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Instructions for Use [EN]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

For In vitro Diagnostic Use.

1 Intended use

For calibration of the MRX Antithrombin reagent in TU/mL.
Intended to be used by professional laboratory personnel
using coagulation analysers.

2 Background and principle of method

For background information and principle of the method,
refer to the Instructions for Use associated with MRX
Antithrombin (K5033).

3 Components

MRX Antithrombin Calibrator consists of:
4 x 1 mL lyophilised citrated human plasma with a
specified level of antithrombin.

4  Metrological traceability

Each new lot of MRX Antithrombin Calibrator is assigned
with MRX Antithrombin against SSC/ISTH Secondary
Coagulation Standard with traceability to WHO
International Standard (NBISC code: 08/258). Refer to the
Certificate of Analysis or the label for the lot-specific
Antithrombin concentration.

Specification:

Analyte Specification

Antithrombin

0.90-1.10 TU/mL

5 Warnings and precautions

Wear suitable clothing for protection. Avoid contact with
skin and eyes. Do not empty into drains. Waste must be
disposed of in accordance with local regulations.

The calibrator contains material of human origin. Each
donor has been tested by approved methods and found
negative for the presence of HBsAg and anti-HIV I & IT
and anti-HCV. However, as no method can offer complete
assurance that infectious agents are absent, this material
should be handled as potentially infectious.

6 Preparation

e  Allow the vial to equilibrate at 15 - 25 °C for at
least 10 minutes before reconstitution.

e  Before opening, carefully tap the vial against a
surface to collect the lyophilised material at the
bottom.

e Add 1.00 mL deionised water (e.g.,, MRX
Laboratory Water, K5036). The water
temperature should be 15 - 25 °C.

e Reseal the vial and swirl gently. Keep
reconstituted calibrator at 15 - 25 °C for at least
15 minutes before use.

e  Make sure that the content is completely
reconstituted and mix thoroughly by swirling
before use.

7  Storage and stability

Store at 2 - 8 °C. After reconstitution, stable for 8 hours at
15-25°Cin the closed original vial, provided no
contamination occurs.

8 Specimen collection and preparation

For specimen collection and preparation, refer to the
Instructions for Use associated with MRX Antithrombin
(K5033).

9 Procedure

For each instrument, refer to its operator's manual and to
the instrument-specific application sheet.

10 Material required but not provided

Coagulation analyser capable of detection at 405 nm,
pipettes, and the following:

Reagent REF

MRX Antithrombin K5033

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Sweden | www.nordicbiomarker.com
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Control material REF 17 Additional Information

MRX Routine Normal Control K5039

3

A paper copy of these Instructions for Use is available on

MRX Routine Abnormal Control K5040 request. Contact your local distributor.
The instrument-specific application sheet is available from
Solutions REF your local distributor.
Deioni f itution, e.g.
eionised water for reconstitution, e.g K5036
MRX Laboratory Water
Saline solution for dilution, e.g. K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Quality control

To maintain consistent assay results, it is recommended
that control plasmas are assayed at regular intervals. MRX
Routine Controls (K5039/K5040) are recommended for
MRX Antithrombin. Each laboratory should establish a
control range to determine the allowable variation in the
day-to-day performance of the test, as well as appropriate
intervals for analysing controls in accordance with good
laboratory practice. Recalibration is suggested, as a
minimum, whenever control plasmas are not within the
acceptable range and each time a new batch of reagent is
used.

12 Results

The results are reported in IU/mL. 100% AT activity is
defined as 1 TU AT function in 1 mL plasma of the WHO 3rd
International Standard (NIBSC code 08/258).

13 Expected values

For expected values, refer to the Instructions for Use
associated with MRX Antithrombin (K5033).

14 Limitations and interfering substances

For limitations and interfering substances, refer to the
Instructions for Use associated with MRX Antithrombin
(K5033).

15 Analytical performance characteristics

For analytical performance characteristics, refer to the
Instructions for Use associated with MRX Antithrombin
(K5033).

16 Reporting of incidents

Any serious incidents that occur in relation to this device
shall be reported to Nordic Biomarker as well as the
national competent authority in which the user is
established.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4a, Sweden
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Consult electronic instructions for use

Use-by date

Temperature limit

Biological risks

Contains human blood or plasma
derivatives

Version

Changes to previous version

4.0

Added translations to Croatian, Czech, Hungarian, Italian and Slovak.
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MediRox
Navod k pouziti [CS]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Ucené pouziti
Pro kalibraci ¢inidla MRX Antithrombin v IU/ml. Uréeno pro

profesionalni laboratorni pracovniky pouzivajici koagulacéni
analyzatory.

2  Zakladni informace a princip metody

Zakladni informace a princip metody naleznete v ndvodu
k pouZiti souvisejicim s MRX Antithrombin (K5033).

3  Soucasti

MRX Antithrombin Calibratorse sklada z:
4 x 1 ml lyofilizované lidské plazmy s citratem se
stanovenou hladinou antitrombinu.

4  Metrologicka sledovatelnost

Kazdé nové Sarzi MRX Antithrombin Calibrator je pfifazen
MRX Antithrombin podle sekundarniho koagulacéniho
standardu SSC/ISTH s ndvaznosti na mezinarodni standard
WHO (kdd NBISC): 08/258). Koncentrace antitrombinu pro
danou Sarzi je uvedena v certifikatu analyzy nebo na
oznacen.

Specifikace:
Analyt Specifikace
Antitrombin 0,90-1,10 TU/ml

5 Varovani a bezpec¢nostni opatieni

Pouzivejte vhodny ochranny odév. Zabrante kontaktu s kzi
a o¢ima. Nevypoustéjte do kanalizace. Odpad musi byt
likvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Kalibrator obsahuje material lidského plivodu. Kazdy darce
byl testovan schvalenymi metodami a byl shledan
negativnim na pritomnost HBsAg a anti-HIV I a IT a anti-
HCV. Protoze v$ak zadna metoda nemdze nabidnout Uplnou
jistotu Ze se v ném infekéni agens nevyskytuje, mélo by se
s timto materidlem zachéazet jako s potencialné infekénim.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea3, Svédsko

6 Priprava

e  Pred rekonstituci nechte lahvicku nejméné
10 minut vyrovnavat priteploté 15-25 °C.

e  Pred otevienim opatrné poklepejte lahvickou
o povrch, aby se lyofilizovany material shromazdil
na dné.

e  Pridejte 1,00 ml deionizované vody (napf.

MRX Laboratory Water, K5036). Teplota vody by
méla byt 15-25 °C.

e LahviCku znovu uzavrete a opatrné ji promichejte.
Pred pouzitim uchovavejte rekonstituovany
kalibrator pri teploté 15-25 °C po dobu nejméné
15 minut.

o  Ujistéte se, Ze je obsah zcela rekonstituovan,

a pred pouzitim jej dikladné promichejte.

7 Skladovani a stabilita

Skladujte pri teploté 2-8 °C. Po rekonstituci je stabilni po
dobu 8 hodin pfi teploté 15-25 °C v uzaviené plvodni
lahvicce, pokud nedojde ke kontaminaci.

8 Odbér a priprava vzork

Informace o odbéru a pripravé vzorku naleznete v navodu
k pouZiti souvisejicim s MRX Antithrombin (K5033).

9 Postup

U kazdého pristroje si prectéte navod k obsluze a aplikaéni
list konkrétniho pristroje.

10 Pozadovany, ale nedodany material

Koagulacni analyzator schopny detekce pfi 405 nm, pipety
a nasledujict:

Cinidlo REF

MRX Antithrombin K5033

www.nordicbiomarker.com
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Na vyzadéani je k dispozici vytisténa kopie tohoto ndvodu
k pouziti. Obrat'te se na svého mistniho distributora.
Aplikaéni list pro konkrétni pristroj je k dispozici

C. dokumentu: IFU-4435 Verze: 4.0 Datum vydani: 24. 3. 2026

Kontrolni material REF 17 Dalsiinformace
MRX Routine Normal Control K5039

MRX Routine Abnormal Control K5040

Roztoky REF u mistniho distributora.
Deionizovana voda pro rekonstituci napr. K5036

MRX Laboratory Water

Fy2|olog|(.:ky roztok. pro .redenl, napr. K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Kontrola kvality

Pro udrzeni konzistentnich vysledku test( se doporucuje
provadét testy kontrolni plazmy v pravidelnych intervalech.
MRX Routine Controls (K5039/K5040) jsou doporuceny pro
MRX Antithrombin. Kazda laborator by méla stanovit
kontrolni rozsah pro uréeni pripustné odchylky

v kazdodennim provadéni testu, jakoz i vhodné intervaly pro
analyzu kontrol v souladu se spravnou laboratorni praxi.
Rekalibrace se doporucuje minimalné tehdy, kdyz kontrolni
plazma neni v prijatelném rozmezi, a pfi kazdém pouziti
nové Sarze ¢inidla.

12 Vysledky

Vysledky jsou uvadény v IU/ml. 100% aktivita AT je
definovana jako 1 IU funkce AT v 1 ml plazmy
3. mezinarodniho standardu WHO (kéd NIBSC 08/258).

13 Ocekavané hodnoty

Ocekavané hodnoty naleznete v ndvodu k pouziti
souvisejicim s MRX Antithrombin (K5033).

14 Omezeni a interferujici latky

Omezeni a interferujici latky naleznete v navodu k pouziti
souvisejicim s MRX Antithrombin (K5033).

15 Charakteristiky analytické ucinnosti

Informace o charakteristikach analytické Gc¢innosti
naleznete v navodu k pouziti souvisejicim s
MRX Antithrombin (K5033).

16 Hlaseni udalosti

Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti

s timto prostredkem, musi byt hldSeny spolecnosti Nordic
Biomarker a prislusnému narodnimu organu zemé,

v niz uzivatel sidLi.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea3, Svédsko
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18 Definice symboli
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Vyrobce

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro

Katalogové Cislo

Kaod Sarze

19 Historie revizi
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Prectéte si elektronicky navod k pouziti

Datum pouzitelnosti

Teplotni Llimit

Biologicka rizika

Obsahuje lidskou krev nebo derivaty
plazmy

Verze

Zmény oproti predchozi verzi

4,0

Pridany preklady do chorvatstiny, ¢estiny, madarstiny a slovenstiny.
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Brugsanvisning [DA]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Kun til In vitro-diagnosticering

1 Anvendelsesomrade

Til kalibrering af MRX Antithrombin-reagenset i IU/mL. Er
beregnet til brug af professionelt laboratoriepersonale, der
anvender koagulationsanalysatorer.

2 Baggrund og metodeprincip

For baggrundsoplysninger og metodens princip henvises til
brugsanvisningen i forbindelse med MRX Antithrombin
(K5033).

3 Komponenter

MRX Antithrombin Calibrator bestar af:
4 x 1 mL frysetarret citreret humant plasma med et
specificeret indhold af antithrombin.

4  Metrologisk sporbarhed

Hvert nyt parti MRX Antithrombin Calibrator er tildelt MRX
Antithrombin mod SSC/ISTH Sekundaer
koagulationsstandard med sporbarhed til WHO's
internationale standard (NIBSC-kode): 08/258). Se
analysecertifikatet (Certificate of Analysis) eller etiketten
for den partispecifikke antithrombin koncentration.

Specifikation:

Analyte Specifikation

Antithrombin

0,90-1,10 TU/mL

5 Advarsler og forholdsregler

Baer egnet beklaedning til beskyttelse. Undga kontakt med
gjne og hud. M3 ikke heeldes i afleb. Affald skal bortskaffes
i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

Kalibratoren indeholder materiale af human oprindelse.
Hver donor er blevet testet efter godkendte metoder og er
fundet negativ for HBsAg og anti-HIV I og IT samt anti-
HCV. Da ingen metode imidlertid kan give fuldstaendig
sikkerhed for, at der ikke findes smitsomme agenser, bar
dette materiale handteres som potentielt smitsomt.

6 Forberedelse

e Lad heetteglasset blive afbalanceret ved 15-25 °Ci
mindst 10 minutter for rekonstituering.

e  For du &bner haetteglasset, bankes det forsigtigt
mod en overflade for at samle det fryseterrede
materiale i bunden.

e  Der tilseettes 1,00 mL afioniseret vand (f.eks. MRX
Laboratory Water, K5036). Vandtemperaturen
skal vaere mellem 15 og 25 °C.

o Luk haetteglasset igen, og hvirvl forsigtigt rundt.
Opbevar den rekonstituerede kalibrator ved 15-25
°C i mindst 15 minutter far brug.

e Sorg for, at indholdet er helt rekonstitueret, og
bland det grundigt ved at hvirvle det rundt, far
brug.

7 Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved 2 - 8 °C. Efter rekonstituering er det stabilt i
8 timer ved 15 - 25 °C i det lukkede originale haetteglas,
forudsat at der ikke forekommer kontaminering.

8 Pregvetagning og pragveforberedelse

Vedrgrende praveudtagning og -forberedelse henvises til
brugsanvisningen i forbindelse med MRX Antithrombin
(K5033).

9 Procedure

For hvert instrument henvises der til brugervejledningen og
til det instrumentspecifikke-applikationsark.

10 Materiale, der er anmodet om, men som ikke
medfalger

Koagulationsanalysator, der kan detektere ved 405 nm,
pipetter og felgende:

Reagens REF

MRX Antithrombin K5033

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Sverige | www.nordicbiomarker.com
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Kontrolmateriale REF 17 Yderligere oplysninger

MRX Routine Normal Control K5039

MRX Routine Abnormal Control K5040
Lasninger REF lokale forhandler.
Deioni il rek i i
eioniseret vand til rekonstituering K5036
f.eks. MRX Laboratory Water
Saltoplesning til fortynding, f.eks. MRX K5046

Sodium Chloride Diluent

11 Kuvalitetskontrol

For at opretholde konsistente analyseresultater anbefales
det, at kontrolplasmaer analyseres med regelmaessige
mellemrum. MRX Routine Controls (K5039/K5040)
anbefales til MRX Antithrombin. Hvert laboratorium ber
fastlaegge et kontrolomrade for at bestemme den tilladte
variation i testens daglige udfarelse samt passende
intervaller for analyse af kontroller i overensstemmelse
med god laboratoriepraksis. Det anbefales som minimum at
foretage en ny kalibrering, nar kontrolplasmaerne ikke
ligger inden for det acceptable omrade, og hver gang der
anvendes et nyt reagensparti.

12 Resultater

Resultaterne er angivet i IU/mL. 100 % AT-aktivitet er
defineret som 1 IU AT-funktion i 1 mL plasma af WHQ's 3.
internationale standard (NIBSC-kode 08/258).

13 Forventede vaerdier

For forventede vaerdier henvises til brugsanvisningen til
MRX Antithrombin (K5033).

14 Begraensninger og interfererende stoffer

For begraensninger og interfererende stoffer henvises til
brugsanvisningen i forbindelse med MRX Antithrombin
(K5033).

15 Analytiske praestationsegenskaber

Se brugsanvisningen i forbindelse med MRX Antithrombin
(K5033) for at f4 oplysninger om analytiske egenskaber.

16 Indberetning af haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der opstéar i forbindelse med
dette udstyr, skal rapporteres til Nordic Biomarker og til
den nationale kompetente myndighed, hvor brugeren er
etableret.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Sverige

En papirudgave af denne brugsanvisning kan fas pa
anmodning. Kontakt din lokale forhandler.
Det instrumentspecifikke anvendelsesblad kan fas hos din

www.nordichiomarker.com
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Se den elektroniske brugsanvisning

Sidste anvendelsesdato

Temperaturgraense

Biologiske risici

Indeholder humant blod eller
plasmaderivater

Version

Zndringer i forhold til den tidligere version

4,0

Tilfgjet oversaettelser til kroatisk, tjekkisk, ungarsk, italiensk og slovakisk.
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Gebrauchsanweisung [DE]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

1 Verwendungszweck

Zur Kalibrierung des MRX Antithrombin-Reagenzes in
IE/mL. Zur Verwendung durch professionelles
Laborpersonal auf Koagulationsanalysatoren.

2  Hintergrund und Prinzip der Methode

Hintergrundinformationen und das Prinzip der Methode
finden sich in der Gebrauchsanweisung zu
MRX Antithrombin (K5033).

3 Komponenten

MRX Antithrombin Calibrator besteht aus:
4 x 1 ml lyophilisiertes, zitriertes Humanplasma mit einem
bestimmten Antithrombingehalt.

4 Metrologische Riickfiihrbarkeit

Jede neue Charge des MRX Antithrombin Calibrator ist MRX
Antithrombin nach MaBBgabe des SSC/ISTH-
Sekundarstandards zur Koagulation mit Rickflhrbarkeit
auf den internationalen WHO-Standard zugewiesen
(NBISC-Code: 08/258). Die chargenspezifische
Antithrombinkonzentration ist dem Analysezertifikat
(Certificate of Analysis) oder dem Etikett zu entnehmen.

Spezifikation:
Analyt Spezifikation
Antithrombin 0,90-1,10 IE/ml

5 Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Geeignete Schutzkleidung tragen. Kontakt mit Haut und
Augen vermeiden. Nicht in Ausglsse entleeren. Abfall muss
geman den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Der Kalibrator enthélt Material menschlichen Ursprungs.
Jeder Spender wurde anhand anerkannter Methoden
getestet und im Hinblick auf das Vorhandensein von HBsAg
und anti-HIV 1+2 sowie anti-HCV als negativ befunden. Da
jedoch keine Methode absolute Sicherheit bieten kann, dass
keine infektidsen Erreger vorhanden sind, ist dieses
Material als potenziell infektiés zu behandeln.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden

6 Vorbereitung

e Das Flaschchen vor der Rekonstitution mindestens
10 Minuten lang bei 15-25 °C dquilibrieren lassen.

e Das Flaschchen vor dem Offnen vorsichtig gegen
eine Flache klopfen, um das lyophilisierte Material
am Boden zu sammeln.

e 1,00 ml deionisiertes Wasser (z. B.

MRX Laboratory Water, K5036) hinzufligen. Die
Wassertemperatur sollte 15-25 °C betragen.

e Das Flaschchen wieder verschlieBen und
vorsichtig schwenken. Den rekonstituierten
Kalibrator vor der Verwendung mindestens
15 Minuten lang bei 15-25 °C stehen lassen.

e  Sicherstellen, dass der Inhalt vollstandig
rekonstituiert ist, und vor der Verwendung durch
Umdrehen griindlich vermischen.

7 Lagerung und Stabilitat

Bei 2-8 °C lagern. Nach der Rekonstitution 8 Stunden lang
bei 15-25 °C im verschlossenen Originalfldschchen stabil,
sofern keine Kontamination auftritt.

8 Probenentnahme und -vorbereitung

Informationen zur Probenentnahme und -vorbereitung
finden sich in der Gebrauchsanweisung zu
MRX Antithrombin (K5033).

9 Verfahren

Fir jedes Instrument wird auf die Bedienungsanleitung und
auf das instrumentenspezifische Anwendungsblatt
verwiesen.

10 Erforderliches Material, das nicht im
Lieferumfang enthalten ist

Koagulationsanalysator mit Nachweisfunktion bei 405 nm,
Pipetten und Folgendes:

Reagenz REF

MRX Antithrombin K5033

www.nordicbiomarker.com
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Kontrollmaterial REF 17 Zuséatzliche Informationen

MRX Routine Normal Control K5039

Ein Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf

MRX Routine Abnormal Control K5040 Anfrage erhaltlich. Wenden Sie sich an Ihren ortlichen
Héndler.

Lésungen REF Das instrumentenspezifische Anwendungsblatt ist bei

Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution K5036 Threm értlichen Handler erhaltlich.

z. B. MRX Laboratory Water

Kochsalzlésung zur Verdiinnung, z. B. K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Qualitatskontrolle

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten, wird
empfohlen, das Kontrollplasma in regelméaBigen Abstanden
zu testen. MRX Routine Controls (K5039/K5040) werden
flr MRX Antithrombin empfohlen. Jedes Labor sollte einen
Kontrollbereich festlegen, um die zuléssigen
Schwankungen bei der taglichen Leistung des Tests zu
bestimmen, sowie geeignete Intervalle fir die Analyse der
Kontrollen in Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis.
Eine Neukalibrierung wird mindestens immer dann
empfohlen, wenn das Kontrollplasma nicht innerhalb des
zuladssigen Bereichs liegt, und jedes Mal, wenn eine neue
Charge des Reagenzes verwendet wird.

12 Ergebnisse

Die Ergebnisse werden in IE/ml angegeben. 100 % AT-
Aktivitat ist definiert als 1 IE AT-Funktion in 1 ml Plasma
geman 3. internationalen WHO-Standard (NIBSC-

Code 08/258).

13 Erwartete Werte

Die erwarteten Werte finden sich in der
Gebrauchsanweisung fir MRX Antithrombin (K5033).

14 Einschrankungen und Stérsubstanzen

Informationen zu Einschrankungen und Stérsubstanzen
finden sich in der Gebrauchsanweisung fur
MRX Antithrombin (K5033).

15 Analytische Leistungsmerkmale

Die analytischen Leistungsmerkmale finden sich in der
Gebrauchsanweisung fir MRX Antithrombin (K5033).

16 Melden von Vorfallen

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit
diesem Produkt sind Nordic Biomarker sowie der
zustandigen nationalen Behdrde, in der der Anwender
niedergelassen ist, zu melden.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden
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18 Definition von Symbolen
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IVD

REF

LOT

Hersteller

CE-Kennzeichnung

Medizinisches In-vitro-
Diagnostikum

Katalognummer

Chargencode
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Elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Verfallsdatum

Temperaturgrenzwert

Biologische Risiken

Enthalt humanes Blut oder
Plasmaderivate
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Instrucciones de uso [ES]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Para uso diagnéstico in vitro.

1 Uso previsto

Para la calibracion del reactivo MRX Antithrombin en
IU/mL. Destinado al personal profesional de laboratorio
que utiliza analizadores de coagulacidn.

2 Antecedentes y principio del método

Para obtener informacion sobre los antecedentes y el
principio del método, consulte las instrucciones de
uso asociadas con MRX Antithrombin (K5033).

3 Componentes

MRX Antithrombin Calibrator se compone de:
4 x 1 mL de plasma humano citratado liofilizado con
un nivel especifico de antitrombina.

4 Trazabilidad metroldgica

A cada nuevo lote de MRX Antithrombin Calibrator se

le asigna el MRX Antithrombin frente a la norma de
coagulacién secundaria del SSC/ISTH con trazabilidad en
la norma internacional de la OMS (cddigo NBISC: 08/258).
Consulte el certificado de analisis o la etiqueta para
conocer la concentracion de antitrombina especifica

del lote.

Especificacion:

Analito Especificacion

Antitrombina 0,90-1,10 TU/mL

5 Advertencias y precauciones

Use ropa adecuada para protegerse. Evite el contacto con la
piel y los ojos. No vacie en los desagiies. Los residuos deben
eliminarse de acuerdo con la normativa local.

El calibrador contiene material de origen humano.

Cada donante se ha sometido a pruebas con métodos
aprobados y ha dado negativo en cuanto a la presencia de
HBsAg y de anti-VIH I y IT y anti-VHC. Sin embargo, como
ningin método puede ofrecer una garantia completa de la

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Suecia

ausencia de agentes infecciosos, este material debe
tratarse como potencialmente infeccioso.

6 Preparacion

e Dejar que el vial se equilibre a 15-25 °C durante al
menos 10 minutos antes de la reconstitucion.

e Antes de abrirlo, golpee cuidadosamente el vial
contra una superficie para recoger el material
liofilizado en el fondo.

e Afada 1,00 mL de agua desionizada (por
ejemplo, MRX Laboratory Water, K5036).

La temperatura del agua debe estar entre
15y 25 °C.

e Vuelva a cerrar el vial y agite suavemente.
Mantenga el calibrador reconstituido a 15-25 °C
durante al menos 15 minutos antes de su uso.

e Asegurese de que el contenido esta
completamente reconstituido y mézclelo bien
agitandolo antes de utilizarlo.

7 Almacenamiento y estabilidad

Conserve a 2-8 °C. Después de la reconstitucion, es estable
durante 8 horas a 15-25 °C en el vial original cerrado,
siempre que no se produzca contaminacion.

8 Recogida de muestras y preparacion

Para la recogida y preparacion de muestras,
consulte las instrucciones de uso asociadas con
MRX Antithrombin (K5033).

9 Procedimiento

Para cada instrumento, consulte el manual del operador y
la hoja de aplicacidn especifica del instrumento.

www.nordichiomarker.com
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10 Material necesario pero no suministrado

Analizador de coagulacion capaz de detectar 405 nm,
pipetas y lo siguiente:

Reactivo REF
MRX Antithrombin K5033
Material de control REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Soluciones REF
Agua desionizada para la reconstitucion K5036
por ejemplo, MRX Laboratory Water

Solucidn salina para la dilucion, por ejemplo, K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo,
se recomienda ensayar plasmas de control a intervalos
regulares. MRX Routine Controls (K5039/K5040) se
recomiendan para MRX Antithrombin. Cada laboratorio
debe establecer un rango de control para determinar la
variacion aceptable en los resultados diarios de la prueba,
asi como los intervalos apropiados para analizar los
controles de acuerdo con las buenas practicas de
laboratorio. Se sugiere recalibrar, como minimo, siempre
que los plasmas de control no estén dentro del rango
aceptable y cada vez que se utilice un nuevo lote de
reactivo.

12 Resultados

Los resultados se indican en UT/mL. EL 100 % de la
actividad de la AT se define como la funcion de 1 UT de AT
en 1 mL de plasma del 3er estandar internacional de la
OMS (cadigo NIBSC 08/258).

13 Valores esperados

Para conocer los valores esperados, consulte
las instrucciones de uso asociadas con MRX Antithrombin
(K5033).

14 Limitaciones y sustancias interferentes

Para conocer las limitaciones y las sustancias
interferentes, consulte las instrucciones de uso asociadas
con MRX Antithrombin (K5033).

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Suecia

3

15 Caracteristicas de rendimiento analitico

Para conocer las caracteristicas de rendimiento analitico,
consulte las instrucciones de uso asociadas con
MRX Antithrombin (K5033).

16 Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
este dispositivo deberd notificarse a Nordic Biomarker, asi
como a la autoridad nacional competente en la que esté
establecido el usuario.

17 Informacion adicional

Se puede solicitar una copia en papel de estas instrucciones
de uso. Pdngase en contacto con su distribuidor local.

La hoja de aplicacion especifica del instrumento esta
disponible en su distribuidor local.

www.nordichiomarker.com
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18 Definicion de simbolos

l
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Fabricante

Marca CE

IVD

Dispositivo médico de diagndstico
in vitro

REF

Nimero de catalogo

LOT

Cadigo de lote
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Consulte las instrucciones electronicas
de uso

Fecha de caducidad
Limite de temperatura

Riesgos bioldgicos

Contiene sangre humana o derivados
del plasma

Version

Cambios respectio a la version anterior

4.0

Se han afadido traducciones al croata, checo, hingaro, italiano y eslovaco.
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MediRox
Kayttoohjeet [FI]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

In vitro -diagnostiikkakdyttoon.

1 Kayttotarkoitus

MRX Antithrombin -reagenssin kalibrointiin yksikkdina
IU/ml. Tarkoitettu hyytymistutkimusanalysaattoreita
kayttavan ammattimaisen laboratoriohenkilokunnan
kayttéon.

2 Menetelman tausta ja periaate

Katso menetelman taustatiedot ja periaate MRX
Antithrombin -maéaritykseen liittyvista kdyttoohjeista
(K5033).

3 Ainesosat

MRX Antithrombin Calibrator -reagenssin sisalto:
4 x 1 ml kylmakuivattua ihmisen sitraattiplasmaa, jossa on
tietty maara antitrombiinia.

4 Metrologinen jaljitettavyys

Jokainen MRX Antithrombin Calibrator -kalibraattorin uusi
erd luokitellaan yhdessd MRX Antithrombin -maéarityksen
kanssa SSC/ISTH:n sekundaarista hyytymisstandardia
vastaan, joka on jaljitettavissd WHO:n kansainvéliseen
standardiin (NIBSC code: 08/258). Katso erakohtainen
antitrombiinipitoisuus analyysisertifikaatista (Certificate of
Analysis) tai etiketista.

Ohjearvo:
Analyytti Ohjearvo
Antitrombiini 0,90-1,10 TU/ml

5 Varoitukset ja varotoimet

Kayta sopivaa suojavaatetusta. Valta kosketusta ihon ja
silmien kanssa. Ala tyhjenna viemériin. Jitteet on
havitettava paikallisten méardysten mukaisesti.

Kalibraattori siséltda ihmisperaistd materiaalia. Kukin
luovuttaja on testattu hyvéksytyilld menetelmilld, ja kunkin
luovuttajan on todettu olevan negatiivinen HBsAg:n, anti-
HIV I:nja II:n seka anti-HCV:n suhteen. Koska milldan
menetelmall3 ei kuitenkaan voida saada taydellista

varmuutta siitd, etté tartunnanaiheuttajia ei ole, tata
materiaalia on kasiteltdvd mahdollisesti
tartuntavaarallisena materiaalina.

6 Valmistelu

e Anna pullon tasapainottua 15-25 °C:ssa vahintdan
10 minuutin ajan ennen kayttokuntoon
saattamista.

e Napauta pulloa ennen avaamista jotain pintaa
vasten, jotta kylmakuivattu materiaali siirtyy
pohjaan.

e  Lisd4 1,00 ml deionisoitua vettd (esim. MRX
Laboratory Water, K5036). Veden lAmpdétilan tulee
olla 15-25 °C.

e  Sulje pullo uudelleen ja pydrittele varovasti.
Sailyta kaytdkuntoon saatettua kalibraattoria
15-25 °C:ssa vahintdan 15 minuuttia ennen
kayttoa.

e  Varmista, ettd sisalté on kokonaan liuennut
nesteeseen, ja sekoita pyorittelemalla
perusteellisesti ennen kayttda.

7 Varastointi ja stabiilius

Sailyta 2-8 °C:ssa. Sailyy kayttokuntoon saattamisen
jalkeen stabiilina suljetussa alkuperaisessa pullossa
kahdeksan tunnin ajan 15-25 °C:ssa edellyttden, etta
kontaminaatiota ei tapahdu.

8 Naytteiden ottaminen ja valmistelu

Katso naytteiden ottamisen ja valmistelun tiedot MRX
Antithrombin -maéaritykseen liittyvista kdyttdohjeista
(K5033).

9 Menetelma

Katso kunkin laitteen kayttdohjeet ja laitekohtainen
sovelluslomake.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Ruotsi | www.nordicbiomarker.com
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10 Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta
mukana

Hyytymistutkimusanalysaattori, joka kykenee detektioon
405 nm:n aallonpituudella, pipetteja ja seuraavat
tarvikkeet:

Reagenssi REF
MRX Antithrombin K5033
Kontrollimateriaali REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Liuokset REF
Deionisoitua vettd kayttékuntoon

saattamista varten, K5036
esim. MRX Laboratory Water

Keittosuolaliuosta laimentamiseen, esim. K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

11 Laadunvalvonta

Yhtenevdisten méaaritystulosten sailyttdmiseksi
suositellaan, ettad kontrolliplasmojen maéritys tehddan

3

15 Analyysin suorituskykyominaisuudet

Katso analyysin suorituskykyominaisuudet MRX
Antithrombin -maaritykseen liittyvista kdyttoohjeista
(K5033).

16 Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava Nordic Biomarker -yhtiolle seké kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle siind maassa, jossa kayttaja
on.

17 Lisatietoja

Naiden kayttéohjeiden paperikopio on saatavana pyynnosta.
Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Laitekohtainen kayttdohje on saatavana paikalliselta
jakelijalta.

sdannollisin valiajoin. MRX Antithrombin -mééritystéa varten
suositellaan MRX Routine Controls -kontrollien kdyttadmista
(K5039/K5040). Kunkin laboratorion on otettava kayttoon
kontrollirajat testin péivittdisessa suorittamisessa
sallittavan variaation maarittdmiseksi seké sdannélliset
aikavalit kontrollien analysointiin hyvan
laboratoriokdytdnnon mukaisesti. Uudelleenkalibrointia
suositellaan véhintdan aina silloin, kun kontrolliplasmat
eivat ole hyvaksyttavalla alueella, ja aina, kun kdytetdén
uutta reagenssieraa.

12 Tulokset

Tulokset raportoidaan yksikkdind IU/ml. 100 %:n AT-
aktiivisuus maaritellddn WHO:n kolmannen kansainvélisen
standardin (NIBSC-koodi 08/258) mukaisena yksikkona 1
IU AT-toimintaa / 1 ml plasmaa.

13 Odotetut arvot

Katso odotettujen arvojen tiedot MRX Antithrombin
-madritykseen Liittyvistd kayttoohjeista (K5033).

14 Rajoitukset ja hairitsevat aineet

Katso rajoitukset ja héiritsevien aineiden tiedot MRX
Antithrombin -méaéaritykseen liittyvista kdyttéohjeista
(K5033).

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Ruotsi
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18 Symbolien maaritelmat
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Sisaltaa ihmisen veren tai plasman
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©
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Versio
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Upute za uporabu [HR]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

1 Namjena
Za kalibraciju reagensa MRX Antithrombin u TU/mlL.

Namijenjeno stru¢nom laboratorijskom osoblju koje koristi
analizatore koagulacije.

2 Pozadinainacelo metode

Dodatne informacije i nacelo metode potrazite u uputama
za uporabu za reagens MRX Antithrombin (K5033).

3 Komponente

MRX Antithrombin Calibrator sadrzava:
4 x 1 ml liofilizirane citrirane ljudske plazme sa specificnom
razinom antitrombina.

4  Mijeriteljska sljedivost

Svaka nova serija kalibratora MRX Antithrombin Calibrator
dodjeljuje se reagensu MRX Antithrombin prema standardu
sekundarne koagulacije SSC/ISTH-a koji je sljediv prema
medunarodnom standardu SZ0-a (NBISC kod: 08/258).
Koncentraciju antitrombina specifi¢nu za seriju potrazite u
Potvrdi o analizi ili na oznaci.

Specifikacija:
Analit Specifikacija
Antitrombin 0,90-1,10IU/ml

5 Upozorenjai mjere opreza

Nosite prikladnu zastitnu odjeéu. Izbjegavajte dodir s
kozom i o¢ima. Ne praznite u odvode. Otpad se mora
zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Kalibrator sadrzava materijal ljudskog podrijetla. Svaki je
darivatelj testiran odobrenim metodama i utvrdeno je da je
negativan na HBsAg, anti-HIV-1, anti-HIV-2 i anti-HCV.
Medutim, buduéi da nijedna metoda ne moze pruziti
potpuno jamstvo da infektivni agensi nisu prisutni, s ovim
materijalom treba postupati kao s potencijalno infektivnim.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea3, Svedska

6 Priprema

e  Ostavite bocicu da se stabilizira na temperaturi od
15 do 25 °C najmanje 10 minuta prije
rekonstitucije.

e  Prije otvaranja lagano kucnite bo¢icom o povrsinu
kako bi se prikupio liofilizirani materijal s dna.

e Dodajte 1,00 ml deionizirane vode
(npr. MRX Laboratory Water, K5036).
Temperatura vode treba biti izmedu 15i 25 °C.

e  Ponovno zatvorite boéicu i lagano je zavrtite.
Ostavite rekonstituirani kalibrator na temperaturi
od 15 do 25 °C najmanje 15 minuta prije uporabe.

e  Prije uporabe provjerite je li sadrzaj potpuno
rekonstituiran i temeljito ga promijesajte vrtnjom
bocice.

7 Skladistenje i stabilnost

éuvajte na temperaturi od 2 do 8 °C. Nakon rekonstitucije
proizvod je stabilan 8 sati na temperaturiod 15do 25 °Cu
zatvorenoj originalnoj bogici, pod uvjetom da ne dode do
kontaminacije.

8 Prikupljanje i priprema uzoraka

Dodatne informacije o prikupljanju i pripremi uzorka
potrazite u uputama za uporabu za proizvod MRX
Antithrombin (K5033).

9 Postupak

Za svaki instrument pogledajte njegov prirucnik za uporabu
i vodi¢ za primjenu specifi¢an za instrument.

10 Potreban materijal koji se ne isporucuje

Analizator koagulacije koji moze detektirati pri 405 nm,
pipete i sljedede:

Reagens REF

MRX Antithrombin K5033

www.nordicbiomarker.com
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Kontrolni materijal REF 17 Dodatne informacije

MRX Routine Normal Control K5039

g3

Papirnati primjerak ovih uputa za uporabu dostupan je na

MRX Routine Abnormal Control K5040 zahtjev. Obratite se svom lokalnom distributeru.
Vodi¢ za primjenu specifi¢an za instrument dostupan je kod

Otopine REF vaseg lokalnog distributera.
Deionizi d konstituciju, npr.

eionizirana voda za rekonstituciju, npr K5036
MRX Laboratory Water
FizioloSka otopi jedivanje, npr.

izioloSka otopina za razrjedivanje, npr K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Kontrola kvalitete

Kako bi se odrzala dosljednost rezultata testa, preporucuje
se da se kontrolne plazme testiraju u redovitim intervalima.
MRX Routine Controls (K5039/K5040) preporucuju se za
MRX Antithrombin. Svaki laboratorij trebao bi uspostaviti
vlastiti kontrolni raspon za utvrdivanje dozvoljenog
odstupanja u dnevnoj uéinkovitosti testa, kao i odgovarajuce
intervale za analizu kontrola u skladu s dobrom
laboratorijskom praksom. Rekalibracija se preporucuje
minimalno kad god kontrolne plazme nisu unutar
prihvatljivog raspona i svaki put kada se koristi nova serija
reagensa.

12 Rezultati

Rezultati se iskazuju u IU/ml. 100 %-tna aktivnost
antitrombina definira se kao 1 IU funkcije AT u 1 ml plazme
prema 3. medunarodnom standardu SZ0-a (NIBSC kod
08/258).

13 Ocekivane vrijednosti

Ocekivane vrijednosti potrazite u uputama za uporabu za
reagens MRX Antithrombin (K5033).

14 Ogranicenja i interferirajuce tvari

Ogranicenja i interferirajucée tvari potrazite u uputama za
uporabu za reagens MRX Antithrombin (K5033).

15 Svojstva analiticke ucinkovitosti

Svojstva analiticke ucinkovitosti potrazite u uputama za
uporabu za reagens MRX Antithrombin (K5033).

16 Prijavljivanje stetnih dogadaja

Svi ozbiljni $tetni dogadaiji do kojih dode u vezi s ovim
proizvodom prijavljuju se drustvu Nordic Biomarker kao i
nacionalnom nadleznom tijelu zemlje u kojoj korisnik ima
poslovni nastan.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea3, Svedska
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18 Definicija simbola

l
Ce

IVD

REF

LOT

Proizvodadé

Oznaka CE

In vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvod

Kataloski broj

Oznaka serije
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Pogledajte elektronicke upute za
uporabu

Rok uporabe

Graniéna vrijednost temperature

Sadrzava derivate ljudske krvi ili
plazme

Verzija

Izmjene prethodne verzije

4.0

Dodani prijevodi na hrvatski, Ceski, madarski, talijanski i slovacki jezik.
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Hasznalati utasitas [HU]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

1 Rendeltetés

Az MRX Antithrombin reagens NE/ml-es kalibralasahoz.
Szakképzett laboratoriumi személyzet altali hasznalatra
szant eszkdz, amely koagulacios analizatorokkal vald
hasznalatra szolgal.

2  Azeljaras hattere és miikodési elve

Az eljaras hatterével és mikodési elvével kapcsolatos
informécidkat lasd az MRX Antithrombin (K5033)
hasznalati utasitasaban.

3  Osszetevék

Az MRX Antithrombin Calibrator tartalma:
4 x 1 ml mennyiségdi liofilizalt citratos huméan plazma
meghatérozott antitrombinszinttel.

4  Metroldgiai nyomon kovethetoség

Az MRX Antithrombin Calibrator minden 0] tételéhez hozza
van rendelve a megfeleléd MRX Antithrombin, amely a WHO
nemzetkozi szabvanyara visszavezethet§ SSC/ISTH
masodlagos koagulacids szabvannyal van gsszevetve
(NBISC-kod: 08/258). A tételspecifikus antitrombin-
koncentraciot lasd az analitikai tanusitvanyban vagy a
cimkén.

Specifikacio:
Analit Specifikacio
Antitrombin 0,90-1,10 NE/ml

5 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Viseljen megfeleld védéruhazatot. Kerllje a bérrel és a
szemmel valo érintkezést. Ne dntse a lefolydba. A
hulladékot a helyi elirdsoknak megfelelden kell
artalmatlanitani.

A Kkalibrator emberi eredetii anyagot tartalmaz. Minden
donort jovahagyott mddszerekkel vizsgaltak meg, és
negativnak talaltdk a HBsAg, az anti-HIV I és IT, valamint

az anti-HCV jelenlétére. Mivel azonban egyetlen médszer
sem nyujthat teljes bizonyossagot a fert6z6 agensek
hianyaval kapcsolatban, ezt az anyagot potencidlisan
fert6zéként kell kezelni.

6 Elokészités

o Afeloldas el6tt pihentesse az liveget legalabb
10 percig 15-25 °C-on.

e  Felnyitas el6tt ovatosan Utdgesse az liveget egy
fellilethez, hogy a liofilizalt anyag 6sszegyliljon az
aljan.

e Adjon hozz4 1,00 mlioncserélt vizet (pl.

MRX Laboratory Water, K5036).
A vizhémérsékletnek 15-25 °C kozott kell lennie.

e  Zarjavissza az liveget, és dvatosan rédzza meg. Az
elkészitett kalibratort hasznalat el6tt tartsa
15-25 °C-on legalabb 15 percig.

e  (Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartalom teljesen
feloldddott, és hasznalat el6tt forgatassal
alaposan keverje dssze.

7 Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on tarolja. Az elkészitést kdvetden az eredeti, lezart
tivegben 8 6raig tarthaté el 15-25 °C-on, feltéve, hogy nem
torténik szennyezdédés.

8 Mintagyiijtés és -elokészités

A mintagyljtéssel és a minta elékészitésével kapcsolatban
lasd az MRX Antithrombin (K5033) hasznalati utasitasat.

9 Eljaras
Minden eszkoz esetében olvassa el a kezelési Utmutatot és
az eszkozspecifikus alkalmazasi lapot.

10 Sziikséges, de nem biztositott anyagok

405 nm-es hulldmhosszon detektalasra képes koagulacids
analizator, pipettak és a kévetkezok:
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Reagens REF
MRX Antithrombin K5033
Kontrollanyag REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Oldatok REF
I 3t viz f ashoz, pl.

oncserélt viz feloldashoz, pl K5036
MRX Laboratory Water
F|2|olog|a.s sooldat.hlgltéshoz, pl. K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

11 Minéség-ellendrzés

A vizsgalati eredmények konzisztenciajanak biztositasa
érdekében javasolt a kontrollplazmak rendszeres
id6kozonként torténd vizsgalata. Az MRX Antithrombin
esetében ajanlott kontrollok: MRX Routine Controls
(K5039/K5040). Minden laboratdriumnak meg kell
hataroznia egy kontrolltartomanyt a vizsgalat napi

teljesitményében megengedhet6 eltérésekre vonatkozdan,

valamint a helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfelel

id6kozoket a kontrollok analizalasara. Legalabb abban az

esetben javasolt az Gjrakalibralas, ha a kontrollplazmak
nincsenek elfogadhatd tartomanyon bellil, illetve minden
egyes alkalommal, amikor Uj reagenstételt hasznalnak.

12 Eredmények

Az eredmények NE/ml-ben jelennek meg. A 100%-o0s AT-
aktivitas definiciéja: 1 NE AT-funkcié 1 ml plazmaban a

WHO 3. nemzetkézi szabvany (NIBSC-kod: 08/258) szerint.

13 Vart értékek

A varhato értékeket lasd az MRX Antithrombin (K5033)
hasznalati utasitasaban.

14 Korlatozasok és zavaré anyagok

A korlatozasokkal és a zavard anyagokkal kapcsolatban

ldsd az MRX Antithrombin (K5033) hasznalati utasitasat.

15 Analitikai teljesitményjellemzok

Az analitikai teljesitményjellemzdkkel kapcsolatban lasd az

MRX Antithrombin (K5033) hasznalati utasitdsat.

3

16 Esemeények jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a Nordic Biomarker vallalatnak, valamint a
felhasznald székhelye szerinti orszagos illetékes
hatoésagnak.

17 Tovabbi informacidk

A hasznalati utasitas nyomtatott példanya kérésre
rendelkezésre all. Vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazaval.

Az eszkdzspecifikus alkalmazasi lapot a helyi
forgalmazotol szerezheti be.
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18 Jelmagyarazat

l
Ce

IVD

REF

LOT

Gyarto

CE-jeldlés

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz

Katalogusszam

Tételkéd

19 Moddositasi el6zmények

1]

nordicbiomarker.com/IFU

o~ I

&P

\

©

Olvassa el az elektronikus hasznalati
utasitast

Lejarat datuma
Hémérsékleti hatarérték

Bioldgiai kockazatok

Emberi vér- vagy
plazmaszarmazékokat tartalmaz

Valtozat

Mddositasok az el6z6 valtozathoz képest

4.0

Horvat, cseh, magyar, olasz és szlovak nyelv( forditas hozzaadasa.
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Istruzioni per l'uso [IT]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Per uso diagnaostica in vitro.

1 Uso previsto

Per la calibrazione del reagente MRX Antithrombin in
UI/ml. Destinato all'uso da parte di personale di laboratorio
professionale che utilizza analizzatori di coagulazione.

2 Fondamenti e principio del metodo

Per le informazioni di base e il principio del metodo, fare
riferimento alle Istruzioni per l'uso associate a MRX
Antithrombin (K5033).

3 Componenti

MRX Antithrombin Calibrator € composto da:
4 x 1 ml di plasma umano liofilizzato citrato con un livello
specifico di antitrombina.

4  Tracciabilita metrologica

Ogni nuovo lotto di MRX Antithrombin Calibrator &
assegnato a MRX Antithrombin rispetto allo standard di
coagulazione secondaria SSC/ISTH con tracciabilita
rispetto allo standard internazionale dell’'OMS (codice
NBISC: 08/258). Per la concentrazione di Antitrombina
specifica del lotto, consultare il Certificato di analisi o
l'etichetta.

Specifiche:

Analita Specifiche

Antitrombina 0,90-1,10 UT/ml

5 Avvertenze e precauzioni

Indossare indumenti protettivi idonei. Evitare il contatto
con la pelle e con gli occhi. Non versare negli scarichi
urbani. Smaltire i rifiuti in conformita alle normative locali.

Il calibratore contiene materiale di origine umana. Ogni
donatore & stato testato con metodi approvati e risultato
negativo per la presenza di HBsAg, anti-HIV I e I1, e anti-
HCV. Tuttavia, poiché nessun metodo puo offrire la
completa garanzia che gli agenti infettivi siano assenti,
questo materiale deve essere trattato come
potenzialmente infettivo.

6 Preparazione

e Lasciare che la fiala si equilibria 15 - 25 °C per
almeno 10 minuti prima della ricostituzione.

e Prima di aprire la fiala, picchiettarla con cautela
contro una superficie per smuovere il materiale
liofilizzato sul fondo.

e  Aggiungere 1,00 ml di acqua deionizzata (ad es.,
MRX Laboratory Water, K5036). La temperatura
dell’acqua deve essere 15 - 25 °C.

e Richiudere la fiala e far girare delicatamente.
Conservare il calibratore ricostituito a 15- 25 °C
per almeno 15 minuti prima dell'uso.

e Assicurarsi che il contenuto sia completamente
ricostituito e mescolare accuratamente, roteando,
prima dell'uso.

7 Conservazione e stabilita

Conservare a 2 - 8 °C. Dopo la ricostituzione, stabilizzare
per 8 ore a 15 - 25 °C nella fiala originale chiusa, a
condizione che non si verifichi alcuna contaminazione.

8 Raccolta e conservazione dei campioni

Per la raccolta e la preparazione dei campioni, fare
riferimento alle Istruzioni per l'uso associate a MRX
Antithrombin (K5033).

9 Procedura

Per ogni strumento, vedere il manuale dell’'operatore e la
scheda applicazioni specifica per lo strumento.

10 Materiale richiesto ma non fornito

Analizzatore di coagulazione con capacita di rilevamento a
405 nm, pipette e quanto segue:

Reagente RIF

MRX Antithrombin K5033
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Materiale di controllo RIF 17 Informazioni aggiuntive

MRX Routine Normal Control K5039

Una copia cartacea di queste istruzioni per l'uso &

g3

MRX Routine Abnormal Control K5040 disponibile su richiesta. Contattare il proprio distributore
locale.

Soluzioni RIF La scheda applicazioni specifica dello strumento &

Acqua deionizzata per la ricostituzione K5036 disponibile presso il distributore locale.

ad es., MRX Laboratory Water

Soluzione salina per la diluizione, ad es. K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Controllo qualita

Per mantenere coerenti i risultati del test, si raccomanda di
testare i plasmi di controllo a intervalli regolari. MRX
Routine Controls (K5039/K5040) sono consigliati per MRX
Antithrombin. Ogni laboratorio deve stabilire un intervallo di
controllo per determinare la variazione ammissibile per le
prestazioni giornaliere del test, cosi come gli intervalli
appropriati per l'analisi dei controlli in conformita alle
buone pratiche di laboratorio. La ricalibrazione & consigliata
almeno ogni volta che i plasmi di controllo non rientrano
nell'intervallo accettabile e ogni volta che viene utilizzato
un nuovo lotto di reagente.

12 Risultati

T risultati sono riportati in UT/ml. IL 100% di attivita AT &
definito come 1 UI di funzione AT in 1 ml di plasma del 30
standard internazionale dell'OMS (codice NIBSC 08/258).

13 Valori attesi

Per i valori attesi, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso
associate a MRX Antithrombin (K5033).

14 Limitazioni e sostanze interferenti

Per le limitazioni e le sostanze interferenti, fare riferimento
alle Istruzioni per l'uso associate a MRX Antithrombin
(K5033).

15 Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Per le caratteristiche delle prestazioni analitiche, fare
riferimento alle Istruzioni per l'uso associate a MRX
Antithrombin (K5033).

16 Segnalazione di incidenti

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a
questo dispositivo deve essere segnalato a Nordic
Biomarker e all’autorita nazionale competente del Paese in
cui si trova l'utente.
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18 Definizione dei simboli

l
Ce

IVD

REF

LOT

Produttore

Marchio CE

Dispositivo medico-diagnostico in
vitro

Numero di catalogo

Codice del lotto

19 Cronologia della revisione

1]

nordicbiomarker.com/IFU

o~ I

&P

\

©

Consultare le istruzioni per l'uso in
formato elettronico

Data di scadenza

Limite di temperatura

Rischi biologici

Contiene sangue umano o derivati del
plasma

Versione

Modifiche alla versione precedente

4,0

Aggiunte le traduzioni in croato, ceco, ungherese, italiano e slovacco.
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Bruksanvisning [NO]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1 Tiltenkt bruk

Til kalibrering av MRX Antithrombin i IE/ml. Beregnet for
bruk av fagleert laboratoriepersonell ved bruk av
koagulasjonsanalysatorer.

2 Bakgrunn og metodens prinsipper

Du finner bakgrunnsinformasjon og informasjon om
metodens prinsipper i bruksanvisningen til
MRX Antithrombin (K5033).

3 Komponenter

MRX Antithrombin Calibrator bestar av:
4 x 1 ml lyofilisert sitrert humant plasma med et spesifisert
niva av antitrombin.

4  Metrologisk sporbarhet

Hver nye lot av MRX Antithrombin Calibrator er tilordnet
MRX Antithrombin mot SSC/ISTH Secondary Coagulation
Standard med sporbarhet til WHOs internasjonale standard
(NIBSC-kode: 08/258). Den lotspesifikke
antitrombinkonsentrasjonen star pa analysesertifikatet
(Certificate of Analysis) og etiketten.

Spesifikasjon:
Analytt
Antitrombin

Spesifikasjon
0,90-1,10 IE/mlL

5 Advarsler og forholdsregler

Bruk egnede vernekleer. Unnga kontakt med hud og @yne.
Ma ikke helles i avlgp. Avfall ma kastes i henhold til lokale
forskrifter.

Kalibratoren inneholder materiale av human opprinnelse.
Hver donor er testet med godkjente metoder og er negativ
for forekomst av HBsAg og anti-HIV I og IT og anti-HCV.
Ettersom ingen metoder kan garantere fraveer av
smittestoffer, skal dette materialet hdndteres som
potensielt smittefarlig materiale.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Sverige

6 Klargjering

e La hetteglasset sta ved 15-25 °C i minst
10 minutter fer rekonstituering.

e Dunk hetteglasset forsiktig mot en overflate far
du apner det, for & samle det lyofiliserte
materialet i bunnen.

e Tilsett 1,00 ml avionisert vann (f.eks.

MRX Laboratory Water, K5036).
Vanntemperaturen skal holde 15-25 °C.

e  Sett pa korken igjen, og roter forsiktig. Oppbevar
rekonstituert kalibrator ved 15-25 °C i minst
15 minutter fer bruk.

e Sorg for at innholdet er fullstendig rekonstituert,
og bland grundig ved & virvle for bruk.

7 Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares ved 2—-8 °C. Etter rekonstituering, stabilt i
8 timer ved 15-25 °C i det lukkede originale hetteglasset,
forutsatt at det ikke forekommer kontaminering.

8 Prgveinnsamling og provetilberedelse

Du finner informasjon om prgveinnsamling og
pravetilberedelse i bruksanvisningen til MRX Antithrombin
(K5033).

9 Fremgangsmate

Se bruksanvisningen og det instrumentspesifikke
applikasjonsarket for hvert instrument.

10 Materiell som kreves, men som ikke
medfelger

Koagulasjonsanalysator med deteksjon ved 405 nm,
pipetter og falgende:

Reagens REF

MRX Antithrombin K5033

www.nordicbiomarker.com
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Kontrollmateriale REF 17 Ytterligere informasjon

MRX Routine Normal Control K5039

g3

En papirkopi av denne bruksanvisningen er tilgjengelig pa

MRX Routine Abnormal Control K5040 foresparsel. Kontakt den lokale distributaren.
Det instrumentspesifikke applikasjonsarket er tilgjengelig
Lasninger REF fra den lokale distributgren.
Avioni f k i ing,
vionisert vann for rekonstituering K5036
f.eks. MRX Laboratory Water
Saltlgsning for fortynning, f.eks. K5046

MRX Sodium Chloride Diluent

11 Kvalitetskontroll

For & oppna konsekvente analyseresultater anbefales det at
kontrollplasma analyseres regelmessig. MRX Routine
Controls (K5039/K5040) anbefales for MRX Antithrombin.
Hvert laboratorium ber etablere et kontrollomréade for &
bestemme den tillatte variasjonen i testytelsen fra dag til
dag, samt egnede intervaller for & analysere kontroller i
samsvar med god laboratoriepraksis. Det anbefales som et
minimum & kalibrere pa nytt nar kontrollplasmaene ikke er
innenfor det akseptable omradet og hver gang en ny batch
med reagens tas i bruk.

12 Resultater

Resultatene rapporteres i IE/ml. 100 % AT-aktivitet er
definert som 1 IE AT-funksjon i 1 ml plasma av WHOs 3.
internasjonale standard (NIBSC-kode 08/258).

13 Forventede verdier

Du finner informasjon om forventede verdier i
bruksanvisningen til MRX Antithrombin (K5033).

14 Begrensninger og interfererende stoffer

Du finner informasjon om begrensninger og interfererende
stoffer i bruksanvisningen til MRX Antithrombin (K5033).

15 Analytiske ytelsesegenskaper

Du finner informasjon om analytiske ytelsesegenskaper i
bruksanvisningen til MRX Antithrombin (K5033).

16 Rapportering av hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse
med denne enheten, skal rapporteres til Nordic Biomarker
samt nasjonale myndigheter der brukeren er etablert.
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18 Definisjon av symboler

l
Ce

IVD

REF

LOT

Produsent

E@ Se elektronisk bruksanvisning

nordicbiomarker.com/IFU

CE-merke

In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr

Katalognummer

Batchkode

19 Endringshistorikk

Utlepsdato

Temperaturgrense

o~ I

Biologisk fare

&P

\

Inneholder humant blod eller
plasmaderivater

©

Versjon

Endringer fra tidligere versjon

4.0

Lagt til oversettelser til kroatisk, tsjekkisk

, ungarsk, italiensk og slovakisk.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4, Sverige | www.nordichiomarker.com

32 (38)



ID dokumentu: IFU-4435 Verzia: 4.0 Datum vydania: 24. 3. 2026

MediRox

Navod na pouzitie [SK]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Na diagnostické pouzitie in vitro.

1 Urcené pouzitie
Na kalibrovanie ¢inidla MRX Antithrombin v IU/ml. Produkt

sluzi na to, aby ho pouzivali odborni laboratérni pracovnici
v analyzatoroch koagulacie.

2 Zakladné informacie a princip metody

Zakladné informacie a princip metddy najdete v navode na
pouZzitie prislusnych MRX Antithrombin (K5033).

3 Komponenty

MRX Antithrombin Calibrator sa skladd z: 4 x 1 ml
lyofilizovana citratova ludska plazma a konkrétnou
hladinou antitrombinu.

4  Metrologicka nadvaznost

Ku kazdej novej $arzi MRX Antithrombin Calibrator sa
priradi MRX Antithrombin v porovnani so Standardom
sekundarnej koagulacie SSC/ISTH s nadvaznostou na
medzinarodny $tandard WHO (kéd NBISC: 08/258).
Koncentraciu antitrombinu v konkrétnej Sarzi najdete v
osvedéeni rozhore alebo na etikete.

Specifikacia:
Analyt Specifikacia
antitrombinu 0,90-1,10 IU/ml

5 Vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia

Noste vhodny ochranny odev. Zabrante kontaktu vyrobku
s pokozkou a oéami. Vyrobok nelejte do kanalizacie. Odpad
sa musi likvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

Kalibrator obsahuje material ludského pévodu. Kazdy darca
bol testovany schvalenymi metédami a vyhodnoteny ako

negativny na pritomnost HBsAg, anti-HIV I a IT a anti-HCV.

KedZe v$ak Ziadnou metddou nemozno s Uplnou istotou
vylucit pritomnost infekénych agensov, s tymto materiadlom
treba zaobchadzat ako s potencialne infekénym.

6 Priprava

e  Pred rekonstittciou nechajte flasticku ekvilibrovat
pri teplote 15 — 25 °C na minimalne 10 minut.

e  Pred otvorenim opatrne poklepte flastickou
o plochu, aby sa lyofilizovany material zhromazdil
na dne.

e  Pridajte 1,00 ml deionizovanej vody (napr.

MRX Laboratory Water, K5036). Teplota vody ma
byt15-25°C.

e  Flasticku znova zatvorte a jemne potraste.
Rekonstituovany kalibrator ponechajte pred
pouzitim na minimalne 15 minut v teplote
15-25°C.

e Obsah musi byt Gplne rekonstituovany a pred
pouzitim ho riadne premiesajte.

7 Skladovanie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Po rozmiesani je obsah
v uzavretej povodnej flasti¢ke stabilny 8 hodin pri teplote
15 - 25 °C, pokial neddjde ku kontaminacii.

8 Odber a priprava vzoriek

Informécie o odbere a priprave vzoriek najdete v ndvode na
pouzitie MRX Antithrombin (K5033).

9 Postup

Pri kazdom pristroji si precitajte navod na obsluhu pristroja
a aplikacny list k danému pristroju.

10 Potrebné materialy, ktoré nie su sucastou
balenia

Analyzator koagulacie schopny detegovat pri 405 nm,
pipety a tieto komponenty:

Cinidlo REF

MRX Antithrombin K5033
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Kontrolny material REF 17 DalSie informécie

MRX Routine Normal Control K5033 Tlacena verzia tohto ndvodu na poutzitie je k dispozicii na

MRX Routine Abnormal Control K5040 .. . - . oy
poziadanie. Obratte sa na miestneho distributora.
Aplikacny list k jednotlivym pristrojom je k dispozicii

Roztoky REF u miestneho distributora.

Deioni 3 vod konétituciu, .

eionizovana voda na rekonstituciu, napr K5036
MRX Laboratory Water

Fyziologicky roztok na zriedenie, napr.

MRX Sodium Chloride Diluent K5048

11 Kontrola kvality

V zaujme udrzovania konzistentnych vysledkov analyzy sa
odporuca v pravidelnych intervaloch analyzovat kontrolné
plazmy. Pre MRX Antithrombin sa odporuc¢a MRX Routine
Controls (K5039/K5040). V$etkym laboratdriam si musia
stanovit vlastny kontrolny rozsah na uréenie pripustnej
variability pri vykonavani testu v rézne dni, ako aj vhodné
intervaly na analyzu kontrol v stlade so zdsadami spravnej
laboratérnej praxe. Opatovna kalibracia sa odportca
minimalne vtedy, ked kontrolné plazmy nie su v prijatelnom
rozsahu a/alebo sa vzdy pouzije nova Sarza cinidla.

12 Vysledky

Vysledky sa uvedi v IU/ml. 100% AT aktivita sa definuje
ako zavislost 1 TU AT v 1 ml plazmy 3. medzinarodného
Standardu WHO (kdd NIBSC 08/258).

13 Ocakavané hodnoty

Ocakavané hodnoty najdete v ndvode na pouZitie
MRX Antithrombin (K5033).

14 Obmedzenia a interferujuce latky

Obmedzenia a interferujuce latky najdete v navode na
pouzitie MRX Antithrombin (K5033).

15 Parametre analytického vykonu

Parametre analytického vykonu najdete v navode na
pouzitie MRX Antithrombin (K5033).

16 Ohlasovanie nehéd

Kazdd zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v stvislosti

s touto pomdckou, je potrebné ohlasit spolo¢nosti Nordic
Biomarker aj prislusnému organu statu, v ktorom
pouzivatel sidli.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavigen 1 | 903 47 Umea3, Svédsko
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18 Definicie znaciek

l
Ce

IVD

REF

LOT

Vyrobca

Oznacenie CE

Zdravotnicka pomocka na in vitro
diagnostiku

Katalagoveé Cislo

Kaod Sarze

19 Historia revizii

E@ Precitajte si elektronicky navod na
pouzitie

nordicbiomarker.com/IFU

Datum spotreby

Krajné medze teploty

o~ I

Biologické rizika

&P

\

Obsahuje derivaty ludskej krvi alebo
plazmy

©

Verzia

Zmeny oproti predoslej verzii

4.0

Pridané preklady ku chorvatcine, cestine

, madard¢ine, talianéine a slovencine.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umea, Svédsko | www.nordichiomarker.com

35 (39)



Dokument ID: IFU-4435 Version: 4.0 Utgivningsdatum: 2026-03-24

MediRox
Bruksanvisning [SV]

MRX Antithrombin Calibrator
K5041

Fér in vitro diagnostisk anvandning.

1 Avsedd anvandning

For kalibrering av reagenset MRX Antithrombin i IU/ml.
Avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal
med koagulationsinstrument.

2 Bakgrund och metodprincip

Se bruksanvisning for MRX Antithrombin (K5033) for
beskrivning av bakgrund och metodprincip.

3 Innehall

MRX Antithrombin Calibrator bestar av:
4 x 1 mL frystorkad citrerad human plasma med en
specificerad mangd antitrombin.

4  Metrologisk sparbarhet

Varje ny lot av MRX Antithrombin Calibrator ar dsatt med
MRX Antithrombin mot SSC/ISTH Secondary Coagulation
Standard med sparbarhet till WHO International Standard
(NBISC code: 08/258). Se analyscertifikat eller etikett for
den lot-specifika koncentrationen av antitrombin.

Specifikation:
Analyt Specifikation
Antitrombin 0.90-1.10 IU/ml

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvénd lampliga skyddsklader. Undvik kontakt med hud och
6gon. Hall inte ut i avlopp. Avfall hanteras enligt lokala
foreskrifter.

Kalibratorn innehaller material av humant ursprung. Varje
donator har testats med godkdnda metoder och funnits
negativ for ndrvaro av HBsAg och anti-HIV I & IT och anti-
HCV. Eftersom ingen metod kan ge fullsténdig garanti for
frdnvaro av smittdmnen, bér materialet hanteras som
potentiellt smittsamt.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume4a, Sweden

6 Forberedelser

e Latvialen st vid 15- 25 °C i minst 10 minuter
fore rekonstituering.

e Knacka vialen férsiktigt mot underlaget for att
ansamla det frystorkade materialet i botten innan
den 6ppnas.

e Tillsatt 1,00 ml avjonat vatten (t ex MRX
Laboratory Water, K5036). Vattentemperaturen
ska vara mellan 15 - 25 °C.

o Aterférslut vialen och snurra den varsamt. L4t den
rekonstituerade kalibratorn st vid 15-25°Ci
minst 15 minuter innan anvandning.

e  Sakerstall att innehallet ar fullstandigt
rekonstituerat och blanda noggrant genom att
snurra vialen fére anvandning.

7 Forvaring och stabilitet

Forvara vid 2 - 8 °C. Hallbar 8 timmar efter rekonstituering
vid férvaring vid 15 - 25 °C i forsluten originalvial, férutsatt
att ingen kontamination sker.

8 Provtagning och provberedning

Se bruksanvisning for MRX Antithrombin (K5033) fér
beskrivning av provinsamling och provhantering.

9 Utforande

Se respektive instruments bruksanvisning samt
instrumentspecifikt applikationsblad.

10 Nodvandigt material som inte ingar i
forpackningen

Koagulationsinstrument med detektion vid 405 nm,
kyvetter, pipetter och féljande material:

Reagens REF

MRX Antithrombin K5033

www.nordichiomarker.com
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Kontrollmaterial REF 17 Ovrig information

MRX Routine Normal Control K5039 En papperskopia av denna bruksanvisning ar tillgénglig p

MRX Routine Abnormal Control K5040 begéran. Kontakta din lokala distributér.
Instrumentspecifikt applikationsblad &r tillgédngligt hos din

Ldésningar REF lokala distributér.

Avjoniserat vatten for rekonstituering, t.ex. K5036

MRX Laboratory Water

Fysiologisk saltlésning fér spadning, t.ex.

MRX Sodium Chloride Diluent K5046

11 Kvalitetskontroll

For att bibehalla konsekventa analysresultat
rekommenderas att analysera kontrollplasma med
regelbundna intervall. MRX Routine Controls
(K5039/K5040) rekommenderas for MRX Antithrombin.
Varje laboratorium bor upprétta ett kontrollintervall for att
faststélla den tillatna variationen i testets dagliga
prestanda samt ldmpliga intervall for att analysera
kontroller, i enlighet med god laboratoriesed. Som
minimum féreslds omkalibrering nér kontrollplasmorna
inte hamnar inom det acceptabla intervallet och varje gang
en ny lot av reagenset tas i bruk.

12 Resultat

Resultat rapporteras i IU/ml, dér 100 % AT definieras som
1 IU AT-funktion per 1 ml plasma enligt WHO 3rd
International Standard (NIBSC code 08/258).

13 Forvantade varden

Se bruksanvisning for MRX Antithrombin (K5033) for
beskrivning av férvantade varden.

14 Begransningar och interfererande @mnen

Se bruksanvisning fér MRX Antithrombin (K5033) for
beskrivning av begransningar och interfererande 8mnen.

15 Analytisk prestanda

Se bruksanvisning fér MRX Antithrombin (K5033) for
beskrivning av analytisk prestanda.

16 Rapportering av tillbud

Allvarliga tillbud som intréffar vid anvandning av denna
produkt ska rapporteras till Nordic Biomarker samt till den
nationella behériga myndigheten dér anvandaren ar
etablerad.
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18 Definition av symboler

l
Ce

IVD

REF

LOT

Tillverkare

CE-marke

In vitro diagnostisk produkt

Katalognummer

Satsnummer

19 Revisionshistorik

1]

nordicbiomarker.com/IFU

o~ I

&P

\

©

Las den elektroniska bruksanvisningen

Anvénds fore

Temperaturgréans

Biologisk risk

Innehaller manskligt blod eller
plasmaderivat

Version

Andringar sedan féregaende version

4.0

Lagt till 6versattningar till kroatiska, tjeckiska, ungerska, italienska och slovakiska.
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