[Dli2LII.

INSTRUGOES DE USO

C4 D|rU| Br (Verséo Mail25)

Método imunoturbidimétrico

FINALIDADE
Destinado a determinagdo quantitativa de complemento C4 (C4) em soro humano.
Exclusivo para uso em diagndstico “in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

O complemento C4 presente na amostra reage com os anticorpos anti-complemento C4,
formando um complexo imune insoltvel que causa turbidez no fluido de reag&o. A turbidez
gerada é diretamente proporcional a quantidade de complemento C4 na amostra
detectado em espectrofotdmetro a 340 nm.

SIGNIFICADO CLINICO

O complemento é sintetizado principalmente no figado e complemento C3 e C4 s&o os
mais frequentemente detectados. C4 ¢ um componente importante da via classica de
ativagdo do complemento e sua determinagéo é util para o diagndstico e tratamento de
doengas autoimunes como o LES (Lupus Eritematoso Sistémico). Niveis mais baixos de
C4 sao observados em hepatite cronica ativa autoimune, LES, esclerose mdltipla, artrite
reumatoide e doenga renal LgA. No LES, a redugao de C4 é frequentemente mais precoce
do que a de outros componentes do complemento, e a recuperagdo é posterior em
remissdo do que outros componentes. Valores de C4 sdo significativamente menores na
nefrite lipica do que na nefrite ndo lupica. Niveis elevados de C4 s&o comuns na fase
aguda da febre reumatica, arterite perituberosa, dermatomiosite, infarto do miocardio,
sindrome de Rditer e varios tipos de poliartrite.

REAGENTE

1. Reagente 1 (R1): frasco com tamp&o Tris > 10 mmol/L pH 7,50, cloreto de sddio > 150
mmol/L, polietilenoglicol (PEG), preservativos. Conservar entre 2 - 8°C.

2. Reagente 2 (R2):frasco com tamp&o Tris > 10 mmol/L pH 7,50 anticorpos anti-
complemento C4, preservativos. Conservar entre 2 a 8°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Pipetas manuais ou automaticas

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

1. Os reagentes devem ser armazenados fechados a 2 a 8°C e protegidos da luz solar,
sendo estaveis por 18 meses apds a data de fabricagéo.

2. N&o congelar.

3. Nao misture reagentes de diferentes lotes.

4. Verifique o rétulo para a data de fabricagéo e de validade.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1. Os reagentes contém azida de sédio. Se entrarem em contato com os olhos, boca ou
pele, lave imediatamente com &gua limpa e busque atendimento médico, se necessario.
2. Os reagentes contém azida de sddio, que pode reagir fortemente com cobre, chumbo e
outros metais, formando azidas metalicas. Portanto, dilua os residuos liquidos e lave o
encanamento para evitar acimulo de residuos.

3. Durante o teste, ndo misture nem troque reagentes de diferentes lotes.

4. Reagentes abertos devem ser armazenados fechados, conforme especificado, e néo
devem ser utilizados ap6s o vencimento.

5. Tubos de ensaio e outros instrumentos que tenham entrado em contato com as
amostras testadas devem ser descartados de acordo com as normas locais aplicaveis de
tratamento de residuos médicos.

AMOSTRA
Soro.
As amostras sdo estaveis até 7 dias se mantidas entre 2 a 8°C.

PROCEDIMENTO
Para informagodes sobre programagdes entrar em contato com Assessoria Cientifica
através do e-mail sac@kallab.com.br ou ligue (31) 3157-3688 / (11) 99217-8407.

VALORES DE REFERENCIA
Recomenda-se que cada laboratério estabelega sua propria faixa de referéncia na sua
populagdo atendida. Os valores abaixo s&o fornecidos como orientagéo.

Adultos: de 10 a 40 mg/dL.

LINEARIDADE
Alinearidade é de até 130 mg/dL, com coeficiente de correlagao r2 > 0,990.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Exatidao: O kit foi testado com o material de referéncia internacional EMA-DA470k/IFCC,
e 0 desvio relativo entre o valor medido e o valor rotulado foi de £10%.

Precisdo da medigéo

Repetibilidade: O coeficiente de variagdo (CV %) do valor medido ndo deve exceder 10%
em 20 repeti¢des de amostras de soro ou produtos de controle de qualidade com altas ou
baixas concentragdes.

Média (md/dL) cv
Nivel 1 14,84 3,07
Nivel 2 47,89 1,96

Reprodutibilidade: O coeficiente de variagdo (CV %) do valor medido ndo deve exceder
10% em 4 repeticdes de amostras de soro ou produtos de controle de qualidade com altas
e baixas concentracdes realizados em 20 dias diferentes

Média (md/dL) cv
Nivel 1 16,41 2,05
Nivel 2 51,76 1,74

Sensibilidade analitica: LOB = 0,502 mg/dL e LOD = 0,668 mg/dL

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos esto disponiveis mediante solicitagdo a
Assessoria Cientifica.

INTERFERENTES
BD (Bilirrubina Direta) < 600 micromol/L, HB (Hemoglobina) < 5 g/L e triglicérides < 600
g/L tiveram menos de 10% de influéncia nos resultados do teste.

CALIBRAGAO

E recomendado utilizar um calibrador rastreavel ao material ERM-DA470k/IFCC.

Cada laboratério deve estabelecer seu proprio procedimento de calibragdo de acordo com
os requisitos do procedimento de calibragdo no manual de operagdo do analisador
bioquimico.

Requisitos para o calibrador e frequéncia: em geral, a calibragdo deve ser realizada uma
vez a cada duas semanas. A recalibragdo é recomendada quando o numero do lote do
reagente for alterado, o controle estiver fora da faixa, o analisador passar por manutengéo
ou os principais componentes, como a fonte de luz ou a cubeta, forem substituidos
CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a exemplo
daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

Os valores devem estar dentro de um intervalo especifico. Se esses valores estiverem fora
do intervalo e a repeticdo excluir erro, as seguintes etapas devem ser realizadas:

1. Verifique as configuragdes do instrumento e a fonte de luz;

2. Verifique se a cubeta e a sonda de sucgdo estdo limpas;

3. Verifique se a 4gua esta contaminada. O crescimento bacteriano pode levar a resultados
incorretos;

4. Verifique a temperatura da reag&o;

5. Verifique a validade do kit
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APRESENTAGOES
Composigédo Volume
1. Reagente 1 (R1) 1x50 mL
2. Reagente 2 (R2) 1x10mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagndstico, medido pelas propriedades descritas nesta
Instrugéo de Uso, esté garantido até a sua data de vencimento, desde que obedecidas as
seguintes condigdes:

1.A adesao estrita, pelo usudrio, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condicdes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado nesta
Instrugao de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas condicées
de uso.
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