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Navod k pouziti CE CLUTIFID
I munotur bidimetricky test pro C4-komplement

Uréeny uéd pouZiti

I munoturbidimetricky test pro C4-komplement firmy Orion Diagnostica je in vitro
diagnosticky test ur¢eny pro kvantifikaci C4-komplementu v lidském séru nebo
plazmeé s pouzitim biochemickych analyzatora.

Souhrn

C4 je protein komplementu, ktery se U¢astni klasické cesty aktivace. Snizené hodnoty
C4 komplementu jsou znamkou reakce antigen-protilatka s komplementérni aktivaci.
C4 je mnohem citlivéjSim indikatorem nez C3. ZvySené hodnoty byvaji zaznamenany
v prab&hu zanétlivych onemocnéni.

Princip testu

Imunochemicky test pro C4-komplement firmy Orion Diagnostica je zaloZen
na méteni imunoprecipitace v kapalné fazi. Protilatky proti lidskému C4 jsou pridany
k alikvotnimu mnoZzstvi lidského vzorku s reakénim pufrem. Protilatky reaguji s C4
vsaru aglutinaéni reakci za zvySeni turbidity roztoku. Turbidita je métena
na biochemickych analyzétorech pii vinové délce 340 nm.

C4 Reagencie Kat. ¢.
— C4reagencie 1x5ml 67871
(krdlici)

— Pribalovainformace

Skladovat pti 2...8°C. Expiracni doba je vyznatena na baleni soupravy.
Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte “Upozornéni a varovani”.

Dalsi reagencie

(nedodévané s C4 reagencii) Kat. ¢
— Souprava proteinovych

kalibrétora 5x1ml 67261

nebo

Proteinovy kalibrator 1x2ml 67913
— Reskeni pufr 1x200ml 67365
— 0,9% roztok NaCl
Interni kontrola kvality Kat. ¢.
— Proteinova kontrola 1x1ml 67235
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Upozornéni a varovani

— Reagencie nesmi byt pouzivany po expiracni dobg¢, ktera je vyznacena na baleni.

— Reagencie obsahuji < 0,1 % azidu sodného jako konzervatni ¢inidlo. Azid sodny
uvoliuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy reaguji
s kovovymi uzavéry zatvorby explozivnich latek. Tvorbe azidu |ze piredejit tim, Ze
pri likvidaci reagencii oplachnete materidly velkym mnoZzstvim vody.

— Doporucujeme, aby vSechny pouzité materidly a reagencie byly pred likvidaci
autoklavovany (1 hod pti 121°C).

— Kalibratory a kontroly obsahuji materid lidského ptvodu, ktery byl testovéan a
shledan negativnim na HCV, HBsAg a protilatky proti HIV 1 a 2. Presto snimi
zachézejte jako s materidlem schopnym prendset infekeni agens.

PRACOVNI POSTUP
Aplikaeni listy pro rtizné analyzétory jsou k dispozici na zastoupeni firmy Orion
Diagnostica nebo na internetové adrese www.oriondiagnostica.cz.

Priprava vzorku
PouZivejte cerstvé sérum. Vzorky fed'te dle aplikace. V piipadé jakékoli precipitace
vzorky centrifugujte napi.15 minut pii 2000 g.

C4 reagencie
C4 reagencie je pripravena k pouZziti. Pokud reagencii nepouzivate, skladujte
Ji pti teploté 2..8°C.

Reakéni pufr
Reakeni pufr je pripraven k pouziti. Pokud reakéni pufr nepouzivate, skladujte
jg pri teplote 2..8°C.

Proteinove kalibratory

Proteinové kalibratory jsou pripraveny k pouZiti. Koncentrace kazdého z nich je
uvedena na zvl&&tnim listé, ktery je specificky pro kazdou SarZi.
Pokud kalibrétory nepouzivate, skladujte je pri teploté 2...8°C.

Kalibréory jsou standardizovany podle IFCC referencniho materidlu CRM 470
jako primérniho referencniho materialu.

M éFricl rozmezi
cca 0,03-0.5g/

Oc¢ekévané hodnoty
cca0.1-0.4 g/l
Doporucujeme, aby si kazda laboratoi udélala vlastni rozmezi normélnich hodnot.

Omezeni metody
Vysoce lipemické nebo hemolytické vzorky mohou zpusobovat chybné vysledky.

ANALYTICKE PARAMETRY MERENI

Nasledujici analytické parametry méieni byly ziskany za pouZiti analyzétoru Kone
Specific a nésledujici kombinace reagencii: Souprava proteinovych kalibrétora
(67261) a Reakeni pufr (67365).
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M ez detekce
Mez detekce je < 0.008 g/l.

Linearita
Standardni pridavky v sériovém fedéni C4 vzorku (0.44 g/l) se pohybovaly v rozmezi
100 % az 101 %.

Preciznost (precision) Intra-Assay

Nizké Stredni Vysoké
Pramer (g/l) 0.083 0.276 0.462
SD (g/l) 0.002 0.005 0.013
CV% 2.7 2.0 29
N 20 20 20

Inter-Assay

Nizké Stredni Vysoké
Pramer (g/l) 0.090 0.280 0.492
SD (g/l) 0.006 0.010 0.022
CV% 6.2 3.7 4.5
N 20 20 20
Interference Koncentrace Interference
Hemoglobin <5gll Z&dna
Bilirubin <400 pmol/l Z&dna
Triglycerides (Intrdipid®) <7mmol/l Za&dna
Kyselina askorbova <35mg/l Z&dna

Prebytek antigenu
Koncentrace C4 mensi nez 1.0 g/l nedavaji falesné nizké vysledky.
Vysvétleni symbola pouzitych na stitcich

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
IVDI

Katalogove ¢islo

IREF
Cidlo Sarze

Teplotni rozmezi: skladujte pri teploté 2...8°C

A

Pouzitelné do

«
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Obsah

ICONT

Obsahuje azid sodny
ICONT NAN4

Reagencie

IREAG

Kalibrétor # (1-5)
|CAL #

Pufr

IBUF
Pavod krdlici

IORIG RAB

Pavod lidsky
[ORIG HUM

Vyrobce:

Sidlov CR:

Origindni ptibal ova informace:

Datum posledni revize textu:
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Orion Diagnostica Oy

P.O. Box 83, FIN-02101 Espoo, Finland
tel. +358-10-42 995; fax. +358-10-429 2794
www.oriondiagnostica.fi

Orion Diagnostica-organizaéni slozka
Beélohorska 57, 169 00 Praha 6

Td. 233350533

E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
Www. oriondiagnostica.cz

36070-2

28.3.2005


http://www.oriondiagnostica.fi
mailto:orion@oriondiagnostica.cz
http://www.oriondiagnostica.cz

