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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢Zzenia antytrombiny
II, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznym analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Antytrombina III (AT III) jest powstajaca w watrobie
a2-glikoproteing o masie molekularnej 58000. AT III jest
jednym z wazniejszych czynnikow regulatorowych uktadu
krzepnigcia. AT III inaktywuje trombing oraz czynniki Xa,
IXa, XIa i XIla. Ta aktywnos$¢ antykoagulologiczna jest
powiazana z obecnoscig heparyny, ktora tworzy potrojne
kompleksy z AT 1l i powyzszymi czynnikami
koagulacyjnymi. Obnizenie w krwi stgzenia AT III stwarza
powazne zagrozenie komplikacji zakrzepowych. Niskie
warto$ci s zwigzane z wrodzonymi lub nabytymi
niedoborami wynikajacymi ze spadku biosyntezy (choroby
watroby, farmakoterapia), wzrostu rozpadu (choroby
zotadkowo-jelitowe, zespot nerczycowy)
czy ze wzrostu zuzycia (posocznica, duze urazy
spowodowane operacjami lub ranami pooparzeniowymi).

ZASADA METODY

Obecna w probie antytrombina III reaguje ze swoistymi
przeciwciatami  powodujac  powstawanie  kompleksow
immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do st¢zenia antytrombiny III w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml
Ilo$¢ testow: ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C oraz
antysurowica (2-Reagent) przechowywana w temp. 2-8°C
zachowuja  trwalo§¢ do daty waznosci  podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor tricinowy, polimer, so6l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-antytrombina III, bufor, sol
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.
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= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznos$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  sktadniki ~ pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY ’

Osocze pobrane na cytrynian sodu.

Probki moga by¢ przechowywane do 4 godzin
w lodzie. Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym
materiale probki nalezy przechowywa¢ zamrozone.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej zaleca si¢ uzywanie
0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

osocze | 0,21 -0,30 g/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresOw wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatorow automatycznych zaleca sig
stosowanie CORMAY IMMUNO-MULTICAL
(Nr kat. 4-287).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= LOQ (limit oznaczalno$ci): 0,028 g/
= Liniowos¢: do 0,806 g/l

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,06 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 155,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,
fluorek sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu
do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia | SD CV
n=30 [gN] [gN] | [%]
poziom 1 0,16 0,002 | 0,011
poziom 2 0,32 0,002 | 0,005
poziom 3 0,46 0,005 | 0,012
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD (6)%
n=>56 [gN] g | [%]
poziom 1 0,18 0,005 | 0,03
poziom 2 0,34 0,008 | 0,02
poziom 3 0,50 0,010 | 0,02

=  Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogolnie
dostepnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastgpujace wyniki:
y=1,0135x-0,0007 g/l;
R=0,975 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of antithrombin III
concentration used in automatic analyser ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel,
only for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Antithrombin III (AT III) is an a2-glycoprotein of MW
58000 and is made in the liver. AT III is one of the most
important regulators of the coagulation system. AT III
inactivates thrombin and factors Xa, IXa, Xla and Xlla.
This anticoagulant activity is enhanced by the presence
of heparin, which forms a ternary complex with AT III and
these procoagulant factors. Reduced concentration of AT III
in blood means a great and well established risk for
thrombotic complications. Clinical low value are associated
with congenital or acquired deficiencies caused by
a decreased biosynthesis (liver disease, medical treatment)
or an increased loss (gastrointestinal disease, nephrotic
syndrome) or an increased consumption (sepsis, major
trauma due to surgery and burns wounds).

METHOD PRINCIPLE

The antithrombin III presents in a sample form with the
specific antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum measured at
A=340 nm is proportional to antithrombin III concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

Reagent components

1-Reagent: tricine buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human antithrombin III antiserum, buffer,
inorganic salt, preservative.

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

=  Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

ACCENT-300 ANTITHROMBIN III

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN ’

Citrated plasma.

Samples may be stored up to 4 hours on ice. If the test
cannot be done immediately, the sample should be stored
frozen.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES’

| plasma | 0,21 -0,30 g/1

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY IMMUNO-CONTROL III (Cat. No 4-291)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is
recommended.

The calibration curve should be prepared with change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analyser Hitachi. Results may vary
if a different instrument is used.

= LOQ (Limit of Quantitation): 0.028 g/
= Linearity: up to 0.806 g/1.

= Interferences:

Hemoglobin up to 0.06 g/dl, bilirubin up 22 mg/dl,
triglycerides up to 155,5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l,
sodium fluoride up to 4 g/, EDTA up to 5 g/,
sodium citrate up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=30 (] [e/1] [%]

level 1 0.16 0.002 0.011
level 2 0.32 0.002 0.005
level 3 0.46 0.005 0.012
Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv
n=56 [gn (g [%]

level 1 0.18 0.005 0.03
level 2 0.34 0.008 0.02
level 3 0.50 0.010 0.02
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= Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least
30 samples gave following results:

y=1.0135x-0.0007 g/l;
R=0.975 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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MPEIINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JInarHoCTHYECKHiT HAabOp ISl ONPE/IeIeHHs] KOHICHTPAIUH
antuTpoMOuna III, mpeiaHasHaYeH Ul HCIOIB30BAHHUS HA
aBromaTnueckoM aHanuzatope ACCENT-300.
PearenTsr JOJIKHBI HCIOJIB30BaThCA
JIMATHOCTHKH 71 Vitro, KBaTH(QUIMPOBAHHBIM J1a00PaTOPHBIM
MEpPCOHAIIOM, B ILEJISX, JUIS KOTOPBIX OHH IPEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOLIMX JIAOOPATOPHBIX yCIOBHUSIX.

TOJIBKO s

BBEJIEHUE

Antutpom6bur  III (AT 1III) — 95T0 a2-TIMKONMPOTEHH
¢ MoneKynspHoi Maccoit 58k/{a, KOTophlii poaynupyercs
B neuenn. AT III sBnsercs omHuM u3 HamOonee BaXKHBIX
peryisTopoB cucteMbl cBepThiBaHus kpoBu. AT Il
WHAKTHBUpYeT TpoMmOuH U (aktopsl Xa, [Xa, Xla u Xlla.
AHTHUKOAryJIsSTHTHAs AKTHBHOCTb YCHIIBAETCS
B NPUCYTCTBHHM TeNaphHa, KOTOPBI 00pa3yeT TpoifHOI
kommiekc: AT III u 3TH TPOKOAryNsHTHBIC (AKTOPBIL.
INonmxennas xonuenrpauus AT III B kpoBu o3Havaer
BBICOKHUH PpHUCK TpOM60T]/quCKHX ocnoxuenuit. Kimmuanaeckn
HHU3Kas BCIMYMHA aCCONMHUPYETCA C BPOXKIACHHBIM HIH
HpI/IO6pGTSHHBIM Ileq)PlHI/ITOM BCJIICACTBUEC CHMXKCHUSA
OuocunTesa (3a00IeBaHUe MEYEHH, METULUHCKOE JICYCHHE),
WIH T[OBBILICHHBIMU [NOTEPAMU (FaCTpOl/IHTCCTl/IHaﬂbH]:Ie
3aboneBaHus, HepOTHUECKHI CHUHJPOM), Win
HOBBIIICHHBIM ~ PacXoJoM  (CENCHUC, KpyHHas TpaBMa
BCJICJCTBHE XUPYPrUYECKOTO BMEIIATEIbCTBA U OXKOTOBBIC
paHsl).

MPUHUMIT METOJA

Antutpom6bun 11l mpucyTtcTByrommii B mpobe obpasyer co
Cl'[eLll/Id)l/I'{Hllel/I AHTUTEIIaMA HUMMYHOKOMIUIEKC.
VBenuuenue MYTHOCTH I10CJI€ ﬂOGaBﬂeHl/lﬂ AQHTUCBIBOPOTKH,
umepsiemoe  npu  A=340 HM  NPOIOPLUOHAILHO
KOHIEHTpaluu antutpom6una 111 B mpoGe.

PEATEHTbBI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 1 x 40 M
2-Reagent 1x9wmn

Bybep (1-Reagent) mpum 2-25°C W  aHTHUCBIBOPOTKa
(2-Reagent) nipu 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTh B TEUCHUE
BCEro CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YITaKOBKE.

KomrmoHeHThI B pearente

1-Reagent: tpuuuHoBbIH Oydep, monumep, HeOpraHuueckas
COJIb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBHIBOpOTKa K aHTHTpoMOuHY III wenoseka,
Gydep, Heopraumueckas cojib, KOHCEPBaHT.

IIpenocrepe:xkeHnss U NpUMeYaHUs
= IlpenoxpanaTb OT  NpPAMBIX
U 3arpsi3HeHus!
- PeareHtsr JOJIKHBI OBITH 3aKPBITHI.
=  He 3amMopaxuBaTh pearcHTOB.

COJTHCYHBIX J'lyqel‘/’l

ACCENT-300 ANTITHROMBIN III

=  HaHowacTuipl, IPUCYTCTBYIOLINE B PEareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM OCeCTh Ha JHO KOHTelHepa. Ilpu
HEOOXOMMMOCTH ~ pasMellaiiTe peareHT, OCTOPOKHO
[OBOpaYUBast.

= TIpOMyKTHl 4YeNOBEYECKOTO IIPOMCXOXKIEHHS OBLIH
OPOTECTHPOBAHBl HA HAIMYHE AaHTHICHA BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY 1, BUY 2
u remaruty C (HCV), n oka3amuch HepeakTHBHBIMH.
TeM He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOIUMO 0OpaIIaThCs Kak
C TIOTEHIMAIBHO OMOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTepHanoM
c coOutoIeHueM BCEX HEO0OXOMMBIX Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TIPOUYMTANTE TACTIOPT OE€30MACHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpbIiA cOmepiKUT
HOJPOOHYI0 MH(OPMAIMIO O IpaBHIaX Oe30IacHOro
XPAHEHHUsI ¥ UCIIOIB30BaHUS TOBapa.

BAOJOTUYECKHUIA MATEPHAJL’

[Tna3ma, oToOpaHHast HA IIUTpAT.

OO6pa3ibl MOTYT XpaHHUTBCS 0 4 uacoB BO Jbay. Ecmum Tect
HE MOXET OBITh BBHIIIOJNIHEH Ha CBEXKEM MaTepualie, 00pasiibl
CIIEyeT XPaHUTh B 3aMOPOYKEHHOM BHJIE.
Pexomennyercs MIPOU3BOJNTH

Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

HCCIICA0BAHUA

NPOLEAYPA ONIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PeKOMEHIYeTCsl HCIIONb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ’

nasma [ 0,21 -030 r/n

Kaxoit mabopatopuu peKOMEHAYeTCsl pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 00CIeIyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlas BHYTPGHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) jutst ka0l cepun M3MEpeHHi.

Jos KaTuOPOBKH aBTOMATUYECKHX aHAIN3aTOPOB
pekomenayercs  ucrons3oBath  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kar.Ne 4-287).

KanuOpoBouHyr0 KPUBYIO CIIEAYET COCTABIIATH MPH KAKIOU
CMEHE JIOTa peareHTa M B Cllydac HEOOXOIMMOCTH, Hamp.
C€CIIH PE3YJIbTaThl OMNPEACIICHNUS KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK
HE [ONaAaoT B pehepeHTHBIN qUara3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJEHUSA

ﬂaHHBIC METPOJIOTHIECKHE XapaKTCPUCTUKHA OBLTH
TIOJTY4YCHBI C UCIIOJIb30BAHUEM ABTOMATHYECKOI0
ananuzaropa Hitachi. Pe3ysnbrarel, monydeHHble Ha Jpyrux
aHaJIM3aToOpax, MOTyT OTJIMYAThCA.

= LOQ (Ilpexes KOJHYECTBEHHOIO OIpeIeNeHUs):
0,028 r/n
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= Jluneiinocts: 10 0,806 /.

=  Unrephepenumn:

Temorno6un no 0,06 r/mn, Owmmpyoun mo 22 wmn/mn,
Tpuriauiepuasl a0 155,5 mn/an, remapun jgo 0,5 r/m,
¢dropun Hatpus o 4 r/n, DATA 1o 5 r/n, uurpar HaTpus
710 5 /71 He BIUSIFOT Ha PE3yJIbTAThI OMPE/ICIICHHIA.

=  ToyHocTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CvV
(mexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,16 0,002 | 0,011
YpOBeHb 2 0,32 0,002 | 0,005
yYpOBEHb 3 0,46 0,005 | 0,012

Bocnpou3BoanMocTh Cpennee SD CvV
(130 JiHs B JIeHb) n = 56 [r/n] [r/m] [%]
ypOBeHb 1 0,18 0,005 | 0,03
YPOBEHb 2 0,34 0,008 0,02
YpOBEHb 3 0,50 0,010 | 0,02

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHue pe3ynbTaToB Mexay pearentoMm CORMAY (y)
W KOMMEPYECKH NOCTYITHBIM TECTOM (X) C UCTIOJIb30BAHUEM
1o kpaitneii mepe 30 mpob ajo ciemyrolue pe3yibTaThl:
y=1,0135 x - 0,0007 r/m;
R=0,975 (R — x0apunenT xoppemnsuun)
YTUJU3ALHUS OTXOA0B

B cooTBeTcTBHM ¢ NTOKATBEHBIMUA TpeﬁOBaHHS{MH.

ACCENT-300 ANTITHROMBIN IIT
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITAIIUA

Parameters
No. 45 Prim.Wave. 340
Test AT3 Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 5
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 50
Decimals 0 Line. Limit
Incubation 25 Antigen Check
Reaction -1 ‘ 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name AT3
Dilution 5 Print No. 45
Calibration
Rule Logistic SP
K Factor 0
Replicates 1
Interval 0
Sensitivity 0
Correlation 0
Difference 2.5
Blank Response 0 ‘ 2.5
Coefficient 0
Difference
Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / laTa co3nanus: 10.2020.
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