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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia antytrombiny
III, przeznaczony do wykonywania oznaczeh na
automatycznym analizatorze BS-400.

Odczynniki  powinny  by¢é  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
02-glikoproteing o masie molekularnej 58000. AT III jest
jednym z wazniejszych czynnikéw regulatorowych uktadu
krzepnigcia. AT III inaktywuje trombing oraz czynniki Xa,
IXa, XIa i XIla. Ta aktywnos$¢ antykoagulologiczna jest
powiazana z obecnoscia heparyny, ktéra tworzy potrdjne
kompleksy z AT III i powyzszymi czynnikami
koagulacyjnymi. Obnizenie w krwi stgzenia AT III stwarza
powazne zagrozenie komplikacji zakrzepowych. Niskie
wartoSci sa zwigzane z wrodzonymi lub nabytymi
niedoborami wynikajacymi ze spadku biosyntezy (choroby
watroby, farmakoterapia), wzrostu rozpadu (choroby
zotadkowo-jelitowe, zesp6t nerczycowy), czy ze wzrostu
zuzycia (posocznica, duze urazy spowodowane operacjami
lub ranami pooparzeniowymi).

ZASADA METODY

Obecna w prébie antytrombina III reaguje ze swoistymi
przeciwcialami  powodujac  powstawanie  kompleksow
immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do stgzenia antytrombiny III w prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x14,5ml
2-Reagent 1x7,5ml
Tlos¢ testow BS-400 130

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, s6l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-antytrombina III, bufor, s6l
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

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

= Odczynniki  zawierajagce  skladniki  pochodzenia
ludzkiego przetestowano na obecnos¢ 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),
ktéra zawiera szczegétowe 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 prébki nalezy przechowywac zamrozone.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA

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

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

WARTOSCI PRAWIDLOWE’

[ osocze [ 0,21-0,30 g/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium

wilasnych zakresOw warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw 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. jesli wartoSci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizator6w
automatycznych Cobas Mira i BS-400. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,125 g/l

= Liniowos¢: do 0,7 g/1.
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= Interferencje:

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 1000 mg/gl, heparyna do 0,5 g/1, fluorek sodu
do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia sD CV

n=10 [mg/dl] [%]
poziom 1 19,4 0,2 1,1
poziom 2 31,7 0,5 1,7
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD (6\%

n=10 [mg/dl] [%]
poziom 1 19,5 0,4 22
poziom 2 314 0,8 2,5

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen  antytrombiny  III
wykonanych na BS-400 (y) i na Hitachi 912 (x), z uzyciem
21 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,641 x + 0,096 mg/dl;

R =0,9830 (R — wspdtczynnik 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 BS-400.

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 II) 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, XIa and XIIa. 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 2x 14.5ml
2-Reagent 1x7.5ml

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.

A-400 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/l

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 I (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 analysers Hitachi and BS-400. Results may
vary if a different instrument is used.

= LOQ:0.028 g/1
=  Linearity: up to 0.806 g/l

= 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/l, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=30 [l | [ | (%]
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 (6\%
n=56 [l | [egm | (%]
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 antithrombin III values determined
at BS-400 (y) and at Hitachi 912 (x) using 21 samples gave
following results:

y =0.641 x + 0.096 mg/dl;

R =0.9830 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 ANTITHROMBIN III
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NPEANOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHHUE
JInarHoCTHYeCKUi HAaboOp JUIs OnpesieIeH s KOHIICHTPaIHK
antutpomOuHa III, mpenHasHaueH Ui WCIONB30BAHHS HA
aBTOMaTH4eCKOM aHanu3zarope BS-400.

PearenTst JOJKHBI HCIIOJIb30BAThLCS TOJIBKO A
JIMArHOCTHUKY in Vitro, KBaTu(HUINPOBAHHBIM JaO0PAaTOPHBIM
TIEPCOHAIIOM, B LEJIAX, UIA KOTOPBIX OHM IPEAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JIAOOPATOPHBIX YCIOBHUSAX.

BBEJEHUE

AntutpoM6bun I (AT 1II) - 3T0 02-TJIMKOIPOTEHH
¢ MOJIEKYJIIpHOH Maccoit 58k/la, koTopsIit mpoynupyeTcs B
neuenn. AT III sBisercs OmHUM M3 Hambonee BaKHBIX
peryjiaTopoB  cHCTeMbl cBepThiBaHMsA kpoBu. AT III
HMHaKTHBUpYeT TpoMOuH U (aktopsl Xa, IXa, Xla u Xlla.
AHTHKOaI‘yJ’IS{HTHaﬂ AKTHUBHOCTb ycuiuBaeTcs
B IPHCYTCTBHM TeMapHHA, KOTOPBIH 00pasyeT TpoitHOU
kommuieke: AT III m sté mpokoarynsHTHbIE (HaKTOpPBL
Ionmxennas xonuentpauuss AT III B kpoBM o3Hauaer
BBICOKHIT pUCK TPOMOOTHYECKUX OCIOKHEHNH. KinHnaeckn
HHM3Kasg BEJIMYMHA AaCCOLMHUPYETCS C BPOXKACHHBIM HJIN
NpUOOPETeHHBIM  Ae(ULIUTOM  BCICICTBUE  CHIIKCHHS
OuocuHTe3a (3a0oeBaHKe TEYEHH, METUIIMHCKOE JICUEHHE),
WM TIOBBIIICHHBIMU TOTEPAMU (FaCTpOl/IHTeCTl/IHaHLHBIB
3abosieBaHus, HedpoTnueckuit CHHJPOM), Wi
MOBBIIEHHBIM ~ pPacXofoM  (Cemcuc, KpymHasi TpaBMa
BCJIEJICTBHE XHPYPIrHYECKOr0 BMEIIATENbCTBA M 0XKOIOBBIE
paHsl).

MPUHIMII METOJA
Antutpom6bun Il mpucyrcrByromuii B nmpobe obpaszyer co
CHeHI/Iq)l/I‘lHBIMPI AHTUTECIAMUA HUMMYHOKOMIIJIEKC.

VBenudyeHne MyTHOCTH 110CiIe J100aBICHUs aHTUCBIBOPOTKH,
uzmepsiemoe  mpu A=340 HM  NPONOPLUOHAILHO
KOHIIeHTparmu antutpom6una III B mpo6e.

PEATEHTBI

Cocrap Habopa

1-Reagent 2x 14,5 mn
2-Reagent 1x7,5mn

Bypep (1-Reagent) mpu 2-25°C u  aHTHUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) npu 2-8°C, coxpaHsiOT CTaOUILHOCTh B TEYEHHE
BCEr'0 CPOKa FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKE.

KoMmnoHneHThI B peareHre

1-Reagent: TpunuHoBbIi Oydep, monumep, HeOpraHudecKas
COJIb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: antuceiBopotka k aHTutpomOuny Il denosexa,
Oydep, HeopraHudeckas Colb, KOHCEPBAHT.

ITpenocTepe:xeHnsi 1 NPHMeYaHHS
= [IpenoxpaHaTh OT HPSAMBIX
M 3arps3HeHus!
- PearenTsl JOJIKHBI OBITH 3aKPBITHI.
=  He 3aMopaxHBaTh peareHTOB.

COJIHEYHBIX  JIydeit

A-400 ANTITHROMBIN III

=  HaHoyacTHIbI, NPUCYTCTBYIONINE B PEareHTe, MOI'YT CO
BPEMEHEM OCeCTb Ha [JHO KoHTelHepa. Ilpu
HEOOXO0IMMOCTH ~ pa3MellaiiTe peareHT, OCTOPOXHO
HOBOpaYMBAast.

= TIpOayKTHl YelIOBEYECKOTO IIPOMCXOXICHHS  ObIIH
IPOTECTHPOBAHBl HA HAJIMYMe AaHTHIeHa BHpPYCa
renatuta B (HBsAg) u auturena x BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u okazaiich HepeakTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO oOpamatbesi Kak
C TIOTEHIUAIBHO OMOJOTMYECKH OIACHBIM MaTepUalioM
c cobutroieHneM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
HPEI0CTOPOXKHOCTH!

* BHuMartenbHO MpouHTaliTe mHacmopr 0e30macHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), kKoTopselil comepxut
noApoOHy HHPOPMAIMIO O MHpaBHiIaXx Oe30macHOro
XPaHEHHUS M UCIIOIb30BAHMS TOBApA.

BAOJOTMYECKHUIA MATEPHAJL 7

[1na3ma, oroOpaHHas Ha LUTpAT.

O6pasibl MOTYT XpaHUTBCA 10 4 YacoB BO Jb1ay. Ecin Tect
HE MOXET OBITh BHIIIOJIHEH Ha CBEXKEM Marepualie, 00pasIibl
CIEAYET XPAHUTH B 3aMOPOKEHHOM BHJIE.
Pexomenyercs HPOU3BOIUTH

Ha CBEXKEB3STOM OHOJIIOrMYecKOM MaTtepuae!

HCCIICN0BaHUs

IPOLEIYPA ONIIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOIb30BAHUIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa PeKOMEHIYeTCs HCHOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 7

[ mrasma [ 0,21 -0,30 t/n

Kaxnoii nmabopatopun pekoMeHayeTcs pa3paboTaTb CBOU
cOOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTEepHbIE I 00CIeIyeMOro
KOHTHUHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIast BHYTpPEHHETro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
ucnonp3opath  CORMAY IMMUNO-CONTROL  1III
(Kar.Ne 4-291) ju1s1 kaxJ10# cepuu U3MEpeHuii.

Jast KaTuOpPOBKH ABTOMATHYECKUX AHAIM3aTOPOB
pexomenayercs ucnosms3zoBate  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287).

KamuOpoBOYHYIO KPHBYIO CIIEYeT COCTABIISATH HMPH KaXITON
CMEHE JIOTa peareHTa W B Clydae HEOOXOIMMOCTH, HArp.
€CIIM PE3yJIbTaThl OINPEIEICHUS KOHTPOJIBbHBIX CBIBOPOTOK
HE TIOMaJIaloT B pe)epeHTHBIH Hana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUST
JlaHHBIE ~ METPOJIOTMYECKHE  XapaKTePHCTHKH  ObLIH
HOJTy4eHBI C UCIIOJIb30BaHHEM aBTOMATHYECKOTO
ananm3atopoB BS-400 u Hitachi. Pesynbrarsl, mony4deHHbIe
Ha JPYTUX aHAJIM3aTOpax, MOI'YT OTIMYAThCS.

= LOQ: 0,028 r/n

= Jluneiinocts: 10 0,806 r/m.
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=  MHHTepdepennuu:

Temorno6un mo 0,06 r/mn, Ouimpy6un o 22 mmn/mi,
TpuraMuepuast 10 155,5 mn/mn, renapus 1o 0,5 /1, propun
Hatpus o 4 v/n, OATA no 5 r/n, uutpar Hatpus no S r/n
HE BIIMSIOT HA Pe3yJIbTaThl ONPEICICHUI.

= Tou4HocTh

IosTOpsieMocThL Cpennee SD CV
(Mexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,16 0,002 | 0,011
YpOBEHb 2 0,32 0,002 | 0,005
ypoBeHb 3 0,46 0,005 | 0,012

Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CV
(130 JHA B JIeHb) n = 56 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,18 0,005 0,03
YpOBEHD 2 0,34 0,008 0,02
ypoBeHb 3 0,50 0,010 0,02

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHEHHE pE3yNbTaTOB ONPEJICNCHHS aHTHTPOMOWHA,
IIPOM3BEICHHBIX Ha aHanu3atopax BS-400 (y) u Hitachi 912
(x) it 21 06pa3LoOB a0 CIACAYIOUINE PE3yIbTAThI:

y =0,641 x + 0,096 mr/m;

R =0,9830 (R — k03 HHIIMEHT KOppPEISInm)

YTUJIN3ALUA OTXO40B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHMAMH.

A-400 ANTITHROMBIN III
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALIUSA:
=  BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 45 R1 150 Standard 6 15 10
Test AT III R2 30 Increased 12 15 10
Full Name Antithrombin IIT R3 Decreased 3 15 10
Std. No. 45 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type | Endpoint Direction Increase Decimal - 1
Pri. Wave [ 340 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave [ 700 Reac. Time 79 [80
Judgment Criteria
Absorbance |0 0 Lin. Range o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Qu [o @ o Q3 [o [Q4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC [0 | ABS [0

o Calibration

Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
® QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 125 v R-4S 1.0-27 Iterval [ |

v 1-3S v 4-18 e 1.0-3.0

v 2-2S v 10-X 0.5-5.1
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