COMPLEMENTO C4 FL

C4 0050 CH

1 x50 ml

uso

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro del
complemento C4 en fluidos biologicos.

RESUMEN

El C4 es el cuarto componente del complemento. Forma
parte de un grupo de proteinas séricas que son activas en la
respuesta inmunitaria del organismo para destruir los agen-
tes infecciosos. El C4 es utilizado Unicamente por la via cla-
sica del complemento, por lo que solo disminuye cuando se
activa esta via. En el caso de las enfermedades que solo
activan las vias alternativas, los niveles de C4 seran nor-
males. Las mediciones de esta proteina ayudan a diagnos-
ticar trastornos inmunolégicos, especialmente los asociados
a las deficiencias de los componentes del complemento.

PRINCIPIO

El complemento C4 reacciona selectivamente con un anti-
cuerpo anti-C4 y forma un inmunocomplejo. La turbidez
producida es proporcional a la concentracién de C4 en la
muestra y puede medirse a la longitud de onda de 340 nm.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

Mantener alejado de fuentes de luz directa.

C4 R1 0050: 1 x 40 ml (liquido) capsula blanca
Composicién: Tampén pH 7,50, PEG = 2 %, estabilizado-
res y conservantes.

C4 R2 0050: 1 x 10 ml (liquido) capsula roja

Composicién: Anticuerpo anti-C4 humano = 2 %, estabili-
zadores y conservantes.

Almacenar todos los componentes a 2-8 °C.
PREPARACION DEL REACTIVO

Utilice reactivos separados listos para usar.

Estabilidad: hasta la fecha de caducidad en las etiquetas
a2-8°C.

Estabilidad desde la primera apertura de los viales: utilizar
preferentemente antes de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES

El reactivo puede contener algunos componentes no reac-
tivos y conservantes. Se sugiere manipularlo con cuidado,
evitando el contacto con la piel y la ingestion.

Realizar la prueba de acuerdo con las directrices genera-
les de las «Buenas Practicas de Laboratorio» (GLP).

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Instrumentos de laboratorio apropiados. Espectrofot6-
metro UV/VIS con soporte de cubetas termostaticas.
Micropipetas automaticas. Cubetas de vidrio o poliestireno
de alta calidad. Solucién salina.

MUESTRA

Suero, plasma.

Mantener las muestras alejadas de fuentes de luz directa.
Las muestras permanecen estables 7 dias si se almace-
nana2-8°Cy 1 mesa-20 °C.

PROCEDIMIENTO

Longitud de onda: 340 nm
Trayectoria de la luz: 1 cm

Temperatura: 37°C

dispensar: blanco calibrador muestra
reactivo R1 1.2ml 1.2ml 1.2ml
agua 20 ul - -
calibrador - 20 ul -
muestra - - 20 ul

Mezclar, incubar a 37°C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco del reactivo las absorbancias del
calibrador (Ac,) y de la muestra (Ax,).

dispensar: blanco calibrador  muestra

reactivo R2 300 ul 300 ul 300 ul

Mezclar, incubar a 37°C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco del reactivo las absorbancias del
calibrador (Ac,) y de la muestra (Ax,).

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Para los calibradores y las muestras, calcular AA=A,-A,.
Se traza una curva de calibracién mediante el uso de un con-
junto de estandares con concentraciones crecientes de C4.
Sucesivamente, la concentracion de C4 de una muestra
puede calcularse interpolando su valor de absorbancia en
la curva de calibracién.

INTERVALOS DE REFERENCIA
10 - 40 mg/dl

Adultos

Cada laboratorio debe establecer intervalos de referencia
adecuados en relacion con su poblacion.

CONTROL DE CALIDAD Y CALIBRACION

Se sugiere realizar un control de calidad interno. Para ello
se dispone del siguiente suero de control de origen humano:
MULTINORM CHEMA

con valores de control normales o cercanos a los normales,
MULTIPATH CHEMA

con valores de control patologicos.

Si es necesario, se dispone de un calibrador multiparamé-
trico de origen humano:
REFERENCE P MULTICALIBRATOR

Para mas informacion, péngase en contacto con el Servicio
de Atencion al Cliente.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Rango de medicion

El intervalo de medicion depende de la concentracién del
estandar mas alto utilizado para la calibracion.

Si se supera dicho valor limite, se sugiere diluir la muestra
1+4 con agua destilada y repetir la prueba, multiplicando
el resultado por 5.

Efecto gancho
No se observa ningun efecto gancho con concentraciones
inferiores a 230 mg/dl.

Sensibilidad/limite de deteccion
El limite de deteccion es de 0.271 mg/dl.

Interferencias
No se observo ninguna interferencia por la presencia de:

hemoglobina <1000 mg/dI

bilirrubina <60 mg/dl

lipidos < 1600 mg/dI

factor reumatoide <1100 Ul/ml

Precision

intraensayo (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 18.07 0.22 1.23
muestra 2 27.01 0.30 1.1
interensayo (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 17.99 0.42 2.31
muestra 2 27.00 0.43 1.60

Comparacion de métodos
Una comparacion entre CHEMA y un producto comerciali-
zado dio los siguientes resultados:

COMPLEMENTO C4 competidor = x
COMPLEMENT C4 FL CHEMA =y
n=230

y =0.909x - 0.267 mg/d| r2=0.99

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

Este producto esta previsto para usarse en laboratorios
profesionales.

P501: Eliminar el contenido de acuerdo con la normativa
nacional/internacional.

BIBLIOGRAFIA

Tietz Textbook of Clinical Chemistry, Fourth Edition,
Burtis-Ashwood-Bruns (2006).

FABRICANTE

Chema Diagnostica

Via Campania 2/4

60030 Monsano (AN) - ITALIA - UE
Teléfono +39 0731 605064

Fax +39 0731 605672

Correo electrénico: mail@chema.com

Sitio web: http://www.chema.com

SIMBOLOS
IVD|  producto sanitario para diagnostico in vitro
LOT| numero de lote

numero de catalogo
limite de temperatura
utilizar por fecha

atencion

2>~

consultar las instrucciones de uso

IUS-7.5ES rev. 23/05/2022

C€




