KOMPLEMAN C4

C4 konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

MH-422 75 mL
MH-423 50mL

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve plazmadaki C4’lUin kantitatif tayini igin
uygulanmaktadir.

TEST OZETi VE PROSEDURU 1:2.3.4.5

Komplementler, vicudu patojen girisine karsi korumak igin
antikor ve diger faktorlerle birlikte galisan kompleks bir
biyolojik sistemin parcasidir. Komplementler, klasik veya
alternatif yolla aktiflestirildiklerinde biyolojik membranlara
etki ederek hicre élimine yol acabilir.

C4 klasik pathwayin aktivasyonu igin 6nemli olan
kompleman sistemin bir bilesenidir.

Plazma seviyesi akut faza (iltihap, travma ya da doku
nekrozu) cevap olarak nacizane artig gosterir.

Butin bir C4 genetik kusur otoimmin ya da kolajen
vaskdler rahatsizlik, ozellikle Sistemik Lupus
Eritematozisin (SLE) yuksek tekrarlama siklidiyla iligkilidir.
C4 seviyesi hem de immin kompleks olusumu
sarfiyatindan dolayi dusurulir.

Anti-human C4  antikorlani  varliginda numunedeki
complement component C4 c¢okelir. Antijen antikor
kompleksinin 1sik gecirgenligi C4 konsantrasyonu ile
orantilidir ve turbidimetrik olarak dlgtlebilir.

Klinik tani yalnizca test sonuglarinin bulgulari ile
yapilmamalidir, laboratuvar verilerinin entegrasyonu da
klinik tanida kullaniimalidir.

TEST PARAMETRELERI

Metot : Turbidimetrik, artan reaksiyon
Dalga Boyu 1340 nm
Lineerite : 90 mg/dL

REAKTIF BILESENI

Reaktif 1:

Imidazole buffer <0.11 mol/L,
Goat anti-human C4 antibodies,
Sodium azide <1.2 g/,
pH 7.5.
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REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI 6

Reaktifler +2/+8°C'de kapali tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustu stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlar ve carry-over degerleri ile gugli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.

NUMUNE

Serum ve plazma standart prosedirle toplanir.
Antikoagulan olarak heparin ya da EDTA kullaniniz. Lipemik
numuneler test icin uygun degildir.

Serum ya da plazmada C4 2 giin +2/8°C’de stabildir.

Birim Doniigiim:
mg/dL = 0.01 g/L

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) ’

Serum, yetigkinler : 10 - 40 mg/dL

Her laboratuvarin kendi normal araligini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, Clinical and Laboratory Standards
Institute  (CLSI) EP28-A3c protokoli  kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak ulagilabilen
kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

Protein Kontrol Serum | Liyofilize
Ref.No: VT-013

Protein Kontrol Serum Il Liyofilize
Ref.No: VT-014
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Kalibrator seti 5 farkh seviyede C4 konsantrasyonu igerir
ve bu kalibrasyon egrisi hazirlanmak icin kullaniimahdir.
Bu test igin Protein Calibrator Lyophilized kullanimi
gerekmektedir. Tavsiye edilen:

Protein Kalibrator Liyofilize
Ref.No: VT-012

Kalibrasyon  Stabilitesi:  Kullanilan  otoanalizériin
aplikasyon 6zelliklerine ve sogutma kapasitesine baglidir.
Kalibrasyon stabilitesi 20 gundur.

Her laboratuvarin kendi Kalite Kontrol sema ve
prosedirlerini  belirlemesi gerekmektedir. Egder QC
sonuglarn kabul edilebilir limitler arahginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontroli onerilir. QC degerleri kabul
edilebilir oldugunda kalibrasyon Oneriimez. Reaktif lot
degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Siniri (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti 40
mg/dL’de 18 mAdL/mg’dir.

Kantitasyon Sinir (Limit of Quantitation) (LoQ) [LoQ
degeri, Degisim Katsayisi Yuzdesi (CV) degerinden < %20
daha dusuik temel alinir.]:81.0 mg/dL C4

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A protokolu kullanilarak
dogrulanmigtir.

Yiiksek Lineerite: Bu test 1.0 - 90 mg/dL’ye kadar
lineerdir.

Yiksek lineeritenin Uzerindeki degerlerde numuneyi
%0.9'luk salin ile seyreltip tekrar ¢aliginiz ve sonuglari
seyreltme faktori ile carpiniz.

Lineerite analizér kullanimina bagh olarak ¢esitlilik
gOsterebilir.

Kesinlik Galigmalari:®
Tekrarlanabilirlik (Giin igi) (Intra-Assay)
Ortalama

CV% n
Konsantrasyon
21 mg/dL 2.20 40
50 mg/dL 1.70 40

Tekrar Calisilabilirlik (Giinden Giine) (Inter-Assay)
Ortalama

CV% n
Konsantrasyon
21 mg/dL 3.70 40
50 mg/dL 1.90 40
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Validity

Kesinlik caligmalari verileri, CLSI EPO05-A3 protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.

Prozon Etkisi: C4 igin test edilen 150 mg/dL degerine
kadar prozon etkisi gériilmemistir.

Enterferans:3 4512

Hemoglobin, konjuge bilirubin, rheumatoid faktorler, lipemi
icin verilen enterferant konsantrasyonuna kadar belirgin bir
etkilesim gézlenmemistir.

Hemoglobin 12549/
Bilirubin : £20 mg/dL
Rheunatoid Faktorler : <300 IU/mL
Lipemi :<3.0g/L

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yulksek
enterferant konsantrasyonu olan %10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmalidir.

llac tedavileri veya endojen maddelerden dolay!
enterferanslar sonuglar etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmigtir. Sonugclar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda cesitlilik gosterebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmigtir. Sonugclar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda cesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numaral reaktif birbirine karistinimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (riin ile birlikte insan kaynakli érnekler igleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timi potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g0zluk / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.
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pP272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan ©6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gbre atiniz.
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SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz
Lot Numarasi

Reaktif 1

Kiresel Ticari Uriin Numarasi
Referans Numarasi

lyi Laboratuvar Uygulamalari

Birlikte  Kullanilacak  Uriinleri
Tanimlar

Tiirkiye Uriini

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik Sinirlamasi  (Saklama
Sartlari)

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

Test Sayisi
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