10CIIN

COMPLEMENTO C4
KO77
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para a determinagdo quantitativa do Complemento C4 em
soros ou plasma humanos. Teste turbidimétrico, somente para uso
diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia : Turbidimetria.

Ensaio turbidimétrico para a quantificacdo do complemento C4 em
soro ou plasma humanos. Os anticorpos anti-C4 formam compostos
insolGveis quando se combinam com o C4 da amostra do paciente,
ocasionando uma relacdo de absorvancia proporcional a
concentracdo de C4 na amostra, e que pode ser quantificada por
comparagdo com um calibrador de C4 de concentracdo conhecida.

REAGENTES

Reagente N° 1 : Tampa&o - conservar entre 2 e 8°C. Contém Tampao
salina Fosfato (pH 7.43), Polietileno Glicol (40 g/L) e Azida Sédica
(0.95 g/L).

Reagente N°2: Anti-soro - conservar entre 2 e 8°C. Contém Tampao
salina fosfato (pH 7.43), Anti-Soro C4 policlonal e Azida Sédica
(0.95 g/L).

APRESENTAGCAO
Reagente APRESENTACOES
K077-1 | K077-2 KO077-3 | KO77-4
Reagente N° 1 25mL  [2x25mL | 3x25mL|4x25mL
Reagente N° 2 2mL 2x2mL | 3x2mL [ 4x2mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Este kit é especifico para equipamentos automaticos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Atemperatura de armazenamento deverd ser de 2 a 8°C. O transporte
em temperaturas entre 15 e 30°C néo devera exceder 72 (setenta e
duas) horas. N&o congelar. Manter ao abrigo de luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencdo de
resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada no enxaglie de materiais deve ser recente e
deionizada;

4 - E importante para o bom desempenho do teste, um rigoroso
controle de tempo e temperatura;

5 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se
os critérios de biosseguranca de acordo com a legislagéo vigente;
6 — N&o congelar os reagentes; o congelamento do anticorpo ou
do diluente podem afetar a funcionabilidade dos mesmos;

AMOSTRAS

Soro ou plasma fresco colhido com heparina ou EDTA com
anticoagulantes. A amostra € estavel 2 (dois) dias entre 2 e 8 °C
ou 3 meses entre —20°C. As amostras com restos de fibrina
devem ser centrifugadas. N&o utilizar amostras altamente
hemolizadas ou lipémicas.

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Diluir uma parte de Antisoro (reagente n°2) com 12,5 partes de Tampao
(reagente n°1).
Exemplo: 1 mL de Antisoro + 12,5 mL de Tamp&o

O Antisoro diluido, armazenado em frasco ambar, é estavel 07 (sete)
dias em temperaturas entre 2 e 8 °C e 01 (um) dia em temperatura entre
15 e 30°C.

TECNICA
Para calibragdo e controle da reagdo, usar os kits Multical e
Multicontrol Bioclin.

Este kit é especifico para equipamentos automaticos. Verificar a
programacao através do site www.bioclin.com.br ou através do
SAC 0800 031 5454.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Interferentes: Bilirrubina (40mg/dL), hemoglobina (19 g/L) e fatores
reumatéides (600UI/mL) néo interferem. Os lipidios (10 g/L)
interferem.

Observagdes:

O diagnéstico clinico nédo deve ser realizado unicamente com os
resultados de um Unico ensaio, sendo que deve considerar ao mesmo
tempo os dados clinicos do paciente.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser prética rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro
controle para checar a precisdo e exatiddo das dosagens. Deve
ser de 5% o erro maximo permitido em relagdo aos valores pré-
estabelecidos para os controles. Cada laboratério devera
estabelecer seu préprio controle de qualidade e estabelecer
corregdes no caso dos controles ndo cumprirem as tolerancias
exigidas.

VALORES DE REFERENCIA

9 — 36 mg/dL (IFCC)

Estes valores devem ser usados como orientagao, sendo que cada
laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo
com a populagao atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao

RECUPERAGAO

A analise de recuperacao foi feita com 05 determinagdes de
amostras. As exatidées foram calculadas, e se encontraram em
boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperacéo entre 96 e 102%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA
O Kit de Complemento C4 Bioclin foi comparado com outro método
para dosagem de complemento C4 comercialmente disponivel. Foram
realizadas 07 analises e os resultados foram avaliados. Obteve-se
a equagao linear Y = 1,004 + 0,998 X e o coeficiente de correlagao
0,998.

Com estes resultados pode-se concluir que o kit apresenta boa
especificidade metodoldgica.



Preciséo

REPETIBILIDADE:

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas de complemento C4,
através do kit Complemento C4 Bioclin, obtendo os seguintes
resultados:

Amostral Amostral Amostral

1 2 3
Concentracdo média (mg/dL) 87,25 140,25 121,25
Desvio Padréo (mg/dL) 3,65 5,95 3,63
Coeficiente de Variagdo (%) 4,19 4,25 2,99

REPRODUTIBILIDADE:
Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecutivos do
Complemento C4, obtendo-se os seguintes resultados:
Amostra| Amostra| Amostra]

1 2 3
Concentracdo média (mg/dL) 87,05 141,25 120,07
Desvio Padréo (mg/dL) 2,01 1,48 1,45
Coeficiente de Variagdo (%) 2,31 1,05 1,21

Linearidade

A reacdo é linear até concentracdo de 150 mg/dL. Para valores
maiores, diluir a amostra 1:5 com Cloreto de Sédio 9g/L e repetir a
determinagdo. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigéo.

Sensibilidade

A sensibilidade foi determinada a partir de 20 dosagens de uma
amostra de concentracdo 0 (zero) de Complemento C4. Obteve-se
a média 0,163mg/dL com desvio padrdo de 0,004 mg/dL. A
sensibilidade, que indica o Limite de Deteccdo do Método,
corresponde a média mais 3 vezes o desvio padréo, é igual a 0,176
mg / dL.

Significado diagndéstico

O complemento C4, segundo componente reativo da via classica de
ativagdo do complemento. E uma proteina sintetizada pelo figado,
ou pode ser sintetizada pelos monécitos ou outros tecidos.

A concentracdo de C4 no plasma aumenta como conseqiiéncia de
uma resposta de fase aguda (trauma, inflamagdo ou necrose
tissular).

Uma deficiéncia genética completa induz a diminuicdo da
concentracdo de C4 no plasma, associada a uma elevada
prevaléncia de enfermidades auto-imunes ou colageno-vasculares,
particularmante o Lupus Eritematoso Sistémico (SLE).

Sua concentragdo pode diminuir também como conseqiiéncia do
consumo na formacédo de complexos imunes.

NUMERO DE TESTES
Variavel de acordo com o equipamento automatico utilizado. Verificar
0 nimero de testes na programagao.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos os reagentes
BIOCLIN s&o testados pelo Departamento de Controle de Qualidade.
A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentacdo, desde que
armazenados e transportados nas condi¢ées adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 — Santa Branca
CEP 31565-130 — Belo Horizonte — MG — Brasil
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e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 — IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br
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