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Instructions for Use [EN]

MRX Antithrombin
K5033

For In vitro Diagnostic Use.

1 Intended use

Chromogenic test for quantitative determination of
antithrombin (AT) activity in citrated human plasma as an
aid in diagnosis of antithrombin deficiency. Intended to be
used by professional laboratory personnel using
coagulation analysers measuring at 405 nm.

2 Background and principle of method

Antithrombin (AT) is the primary physiological inhibitor of
thrombin and factor Xa (FXa) in plasma and thereby
effectively regulates blood coagulation. Unfractionated
(UF) and low molecular weight (LMW) heparin greatly
enhances AT activity. Hereditary or acquired AT deficiency
is an important risk factor for venous thromboembolic
disorders.}:2 MRX Antithrombin is not affected by Heparin
Cofactor IT activity.

Antithrombin activity is determined in a two-stage
chromogenic assay as follows:

e Anexcess of FXa is added to citrated plasmain
the presence of heparin.

e Theresidual FXa activity is determined from the
hydrolysis of a chromogenic FXa-substrate, which
results in the release of free p-nitroaniline, pNA.
The AT activity is inversely related to the amount
of released pNA and is expressed as % AT activity
derived from a calibration curve.

3 Components

MRX Antithrombin consists of:

e Bovine Factor Xa: 3 x 6 mL of bovine FXa, 10
nkat/mL, in buffer containing heparin, stabilisers
and preservatives.

e  Factor Xa Substrate: 3 x 4.5 mL of chromogenic
FXa substrate in water medium containing
surfactant and preservatives.

4 Warnings and precautions

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

Bovine Factor Xa contains material of animal origin and
should be handled as potentially infectious.

5 Preparation

e Bovine Factor Xa: Ready to use. Mix by inverting
the vial before use.

e  Factor Xa Substrate: Ready to use. Mix by
inverting the vial before use.

6 Storage and stability

e Bovine Factor Xa: Store at 2 - 8 °C. After opening,
stable for 1 month at 2 - 8 °C and for 48 hours at
12-15°Cinthe closed original vial, provided no
contamination occurs.

e  Factor Xa Substrate: Store at 2 - 8 °C. After
opening, stable for 1 month at 2 - 8 °C and for 48
hours at 12 - 15 °C in the closed original vial,
provided no contamination occurs.

Note: Factor Xa Substrate is light-sensitive and
should be stored in the dark.

7 Specimen collection and preparation

Venous blood is collected in 3.2% sodium citrate at a ratio
of 9 parts blood to 1 part anticoagulant (1:10 ratio). The
ratio is critical. Trauma or stasis during blood sampling
should be avoided. Blood should not be collected through a
heparin lock or other heparinised line. Inverse immediately
after sampling. The presence of any clots in a specimen is a
cause for rejection. Centrifuge to produce platelet-poor
plasma and use for analysis. Refer to CLSI guideline H21
for further instructions on specimen collection, handling
and storage.3
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8 Procedure

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

9 Material required but not provided

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

Calibrator REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Control material REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Solutions REF
Saline solution for dilution, e.g. MRX Sodium K5046
Chloride Diluent

Deionised water for reconstitution K5036
e.g. MRX Laboratory Water

MRX Antithrombin are presented below. The analysis was
performed using an ACL Top 700 CTS instrument.

N Mean AT Mean =2 SD

50 samples 1.00 0.80 - 1.20 TU/mL

Due to inter-laboratory variation, each laboratory should
set its own reference interval.

13 Limitations and interfering substances

MRX Antithrombin is insensitive to the following
substances on ACL 9000:

Interfering substance Tolerance

Bilirubin Up to 40 mg/dL
Haemoglobin Up to 150 mg/dL
Triglycerides Up to 500 mg/dL

Unfractionated heparin
Low molecular weight heparin

Up to 330 U/dL
Up to 330 U/dL

10 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.

11 Results

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

Samples that are reported above the measuring range
should be manually diluted and re-analysed. No result
outside the measuring range should be used in forming a
diagnosis or for patient management.

12 Expected values

Expected values for antithrombin activity are typically in
the 0.84 - 1.17 IU/mL range.*

Results from antithrombin activity measurements in
plasma samples from 50 healthy blood donors using

14 Analytical performance characteristics

The following performance data was obtained with an ACL
9000 and ACL Top 700 instrument. Performance will
depend on the instrument used.

MRX Antithrombin has a measuring range of 0.2 - 1.4
IU/mL. When compared to another chromogenic assay,
MRX Antithrombin correlates as follows:

y (MRX Antithrombin on ACL Top 700 CTS) = 1.02 x (IL
HemosIL AT on ACL Top) +0.7;r2 = 0.97.

Precision:
Sample Mean AT Repeatability CV
Level 1 0.45 TU/mL 2.6%
Level 2 0.90 IU/mL 2.1%

15 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 autharity in which the user is
established.

16 Additional information

A paper copy of these Instructions for Use is available on
request. Contact your local distributor.

The instrument-specific application sheet is available from
your local distributor.
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18 Definition of symbols

u Manufacturer EE

C€

IVD

REF

LOT

nordichiomarker.com/IFU

CE mark

In vitro diagnostic medical device

o~ I

Catalogue number \")\

&

Batch code

(S

19 Revision history

Consult electronic instructions for use

Use-by date

Temperature limit

Biological risks

Contains biological material of animal
origin

Version

Changes to previous version

9.0

Section 4: Information on material of animal origin updated.
Minor editorial revisions made.
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Navod k pouziti [CS]

MRX Antithrombin
K5033

Pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Ucené pouziti

Chromogenni test pro kvantitativni stanovenfi aktivity
antitrombinu (AT) v lidské plazmé s citratem jako pomucka
pri diagnostice nedostatku antitrombinu. Uréeno pro
profesionalni laboratorni pracovniky pouzivajici koagulacni
analyzatory mérici pfi 405 nm.

2  Zakladni informace a princip metody
Antitrombin (AT) je primarnim fyziologickym inhibitorem
trombinu a faktoru Xa (FXa) v plazmé, a tim Ucinné reguluje
srazeni krve. Aktivitu AT vyrazné zvySuje nefrakcionovany
(UF) a nizkomolekularni (LMW) heparin. Dédi¢ny nebo
ziskany deficit AT je vyznamnym rizikovym faktorem Zilnich
tromboembolickych poruch.12 MRX Antithrombin neni
ovlivnén aktivitou heparinového kofaktoru II.

Antitrombinové aktivita se stanovi dvoustuprnovym
chromogennim testem nasledovné:

e K plazmé s citratem se v pritomnosti heparinu
prida nadbytek FXa.

e Rezidudlni aktivita FXa se stanovi na zakladé
hydrolyzy chromogenniho substratu FXa, pfi niz se
uvolnuje volny p-nitroanilin, pNA. Aktivita AT je
nepfimo Umérna mnozstvi uvolnéné pNA
a vyjadruje se jako % aktivity AT odvozené
z kalibra¢ni krivky.

3  Soucasti

MRX Antithrombinse sklada z:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml hovéziho FXa,
10 nkat/ml, v pufru obsahujicim heparin,
stabilizatory a konzervaéni Latky.
e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml chromogenniho
substratu FXa ve vodném médiu obsahujicim
povrchové aktivni latku a konzervacéni Latky.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umea, Svédsko

4 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.

Bovine Factor Xa obsahuje material zivo¢iSného plivodu a
mélo by se s nim zachazet jako s potencialné infekénim.

5 Priprava

e  Bovine Factor Xa: Pripraveno k pouziti. Pfed
pouzitim lahvi¢ku promichejte obracenim.

e Factor Xa Substrate: Pripraveno k pouziti. Pfed
pouzitim lahvi¢ku promichejte obracenim.

6 Skladovani a stabilita

e  Bovine Factor Xa: Skladujte pri teploté 2-8 °C.
Po otevreni je stabilni 1 mésic pri teploté 2-8 °C
a 48 hodin pri teploté 12-15 °C v uzaviené plavodni
lahvicce, pokud nedojde ke kontaminaci.

e  Factor Xa Substrate: Skladujte pri teploté 2-8 °C.
Po otevreni je stabilni 1 mésic pri teploté 2-8 °C
a 48 hodin pri teploté 12-15 °C v uzavrené plavodni
lahvicce, pokud nedojde ke kontaminaci.
Poznamka: Factor Xa Substrate je citlivy na svétlo
a je treba jej skladovat ve tmé.

7 Odbér a priprava vzorku

Vendzni krev se odebira do roztoku 3,2% citratu sodného

v poméru 9 dild krve na 1 dil antikoagulantu (pomér 1 :10).
Tento pomér je rozhodujici. Pfi odbéru krve je tfeba se
vyvarovat traumatu nebo staze. Krev se nesmi odebirat
pres heparinovy uzavér nebo jinou heparinizovanou hadicku.
Po odbéru vzorku jej okamzité otocte vzhiru nohama.
Pritomnost jakychkoli srazenin ve vzorku je divodem

k vyfazeni. Odstredte pro ziskani plazmy chudé na krevni
desticky a pouzijte ji k analyze. Dalsi pokyny k odbéru,

www.nordicbiomarker.com

6 (40)



C. dokumentu: IFU-4434 Verze: 9.0 Datum vydani: 14. 10. 2026

MediRox

manipulaci a skladovani vzorkd naleznete v pokynech CLSI
H21.3

8 Postup

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

9 Pozadovany, ale nedodany material

Koagulacéni analyzator s detekci 405 nm, kyvety, pipety

12 Ocekavané hodnoty

Ocekévané hodnoty aktivity antitrombinu se obvykle
pohybuji v rozmezi 0,84-1,17 IU/ml.*

NiZe jsou uvedeny vysledky méreni antitrombinové aktivity
ve vzorcich plazmy od 50 zdravych darcl krve ziskané
pomoci MRX Antithrombin. Analyza se provedla pomoci
pristroje ACL Top 700 CTS.

a nasledujici vybavent: N Prameérna AT Prameér +£2 SD
50 vzorku 1,00 0,80-1,20 IU/mlL

Kalibrator REF

MRX Antithrombin Calibrator K5041 Vzhledem k mezilaboratornim odchylkdm si kazda laborato?
musi stanovit vlastni referenéni interval.

Kontrolni material REF

MRX Routine Normal Control K5039 13 Omezeni a interferujici latky

MRX Routine Abnormal Control K5040 MRX Antithrombin nenf citlivy k nasledujicim L4tkdm na
ACL 9000:

Roztoky REF

Fyziologicky roztok pro redéni, napf. K5046 Interferujici latka Tolerance

MRX Sodium Chloride Diluent Bilirubin AZ 40 mg/dl

Deionizovana voda pro rekonstituci K5036 Hemoglobin AZ 150 mg/dl

napf. MRX Laboratory Water Triglyceridy AZ 500 mg/dl

10 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 laboratof 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 pri kazdém pouziti
nové Sarze ¢inidla.

11 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 (k6d NIBSC 08/258).
Vzorky, které jsou hlaseny nad rozsahem méreni, by mély
byt ruéné zfedény a znovu analyzovény. Pro stanoveni
diagndzy ani pro lé¢bu pacienta by nemél byt pouzit zadny
vysledek mimo rozsah méreni.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umea, Svédsko

Az 330 U/dl
Az 330 U/dl

Nefrakcionovany heparin
Nizkomolekularni heparin

14 Charakteristiky analytické G¢innosti
Nasledujici tidaje o Gc¢innosti byly ziskany pomoci pristroje
ACL 9000 a ACL Top 700. Uginnost zavisi na pouzitém
pristroji.

MRX Antithrombin ma rozsah méreni 0,2-1,4 TU/ml. P¥i
porovnani s jinym chromogennim testem MRX Antithrombin
koreluje nasledovné:

y (MRX Antithrombin na ACL Top 700 CTS) =1,02 x (IL
HemosIL AT na ACL Top) + 0,7;r2=0,97.

Preciznost:
Vzorek Primérna AT Opakovatelnost CV
Hladina 1 0,45 IU/ml 2,6 %
Hladina 2 0,90 TU/mlL 2,1%

15 Hlaseni udalosti

Jakékoli zavazné udélosti, ke kterym dojde v souvislosti

s timto prostfedkem, musi byt hldSeny spoleénosti Nordic
Biomarker a prislusnému narodnimu organu zemé,

v niz uzivatel sidLi.

www.nordicbiomarker.com
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16 Dalsiinformace

Na vyzadani je k dispozici vytisténa kopie tohoto navodu
k pouziti. Obratte se na svého mistniho distributora.
Aplika¢nf list pro konkrétni pristroj je k dispozici

u mistniho distributora.

17 Odkazy

1. QUINSEY, Noelene S., et al. Antithrombin: in
control of coagulation. The international journal of
biochemistry & cell biology, 2004, 36.3: 386-389.

2. DAHLBACK, Bjorn. Blood coagulation. The Lancet,
2000, 355.9215:1627-1632.

3. CLSI. Collection, Transport, and Processing of
Blood Specimens for Testing Plasma-Based
Coagulation Assays. 6th ed. CLSI guideline H21.
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2024.

4. KITCHEN, Steven., et al. Appendix 1 Normal

ranges. Practical Hemostasis and Thrombaosis
209-214 (2005).

18 Definice symboli

u Vyrobce El:ﬂ Prectéte si elektronicky navod k pouziti

nordichiomarker.com/IFU
c € Oznadeni CE

Diagnosticky zdravotnicky

Datum pouzitelnosti

o~ I

Teplotni Limit
IVD prostredek in vitro protnt imi
REF Katalogové ¢islo ("')\ Biologicka rizika
W/

Obsahuje biologicky material

LOT Kéd Sarze

Zivocisného pivodu

($

19 Historie revizi

Verze Zmény oproti predchozi verzi

8.0 Oddil 4: Informace o materialu Zivo¢isného pavodu byly aktualizovany.

Byly provedeny drobné redakéni Gpravy.
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Brugsanvisning [DA]

MRX Antithrombin
K5033

Kun til In vitro-diagnosticering.

1 Anvendelsesomrade

Chromogen test til kvantitativ bestemmelse af antitrombin
(AT)-aktivitet i citratbehandlet plasma fra mennesker som
hjeelpemiddel til diagnosticering af antitrombinmangel.

Beregnet til brug af professionelt laboratoriepersonale, der
anvender koagulationsanalysatorer, der maler ved 405 nm.

2 Baggrund og metodeprincip

Antitrombin (AT) er den primaere fysiologiske inhibitor af
thrombin og faktor Xa (FXa) i plasma og regulerer dermed
effektivt blodkoagulationen. Ufraktioneret (UF) og heparin
med lav molekylvaegt (LMW) ager AT-aktiviteten betydeligt.
Arvelig eller erhvervet AT-mangel er en vigtig risikofaktor
for vengse tromboemboliske lidelser.1:2 MRX Antithrombin
pavirkes ikke af Heparin Cofactor I -aktivitet.

Antitrombinaktiviteten bestemmes i en to-trins kromogen
analyse pa felgende made:

e Etoverskud af FXa tilseettes til citratplasma i
tilstedevaerelse af heparin.

e Denresterende FXa-aktivitet bestemmes ud fra
hydrolysen af et kromogent FXa-substrat, hvilket
resulterer i frigivelse af frit p-nitroaniline, pNA.
AT-aktiviteten er omvendt relateret til maengden
af frigivet pNA og udtrykkes som % AT-aktivitet ud
fra en standardkurve.

3 Komponenter

MRX Antithrombin bestar af:

e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml bovin FXa, 10 nkat/ml, i
Trisbuffer indeholdende heparin, stabilisatorer og
konserveringsmidler.

e Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml kromogent FXa-
substrat i vandmedium indeholdende tensider og
konserveringsmidler.

4  Advarsler og forholdsregler

Baer egnet beklaedning til beskyttelse. Undga kontakt med
gjne og hud. M4 ikke haeldes i aflab. Affald skal bortskaffes
i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

Bovine Factor Xa indeholder materiale af animalsk
oprindelse og bar handteres som potentielt smittefarligt.

5 Forberedelse

e  Bovine Factor Xa: Klar til brug. Bland ved at vende
haetteglasset pa hovedet far brug.

e  Factor Xa Substrate: Klar til brug. Bland ved at
vende haetteglasset pa hovedet fer brug.

6 Opbevaring og stabilitet

e  Bovine Factor Xa: Opbevares ved 2 - 8 °C. Efter
abning er den holdbar i 1 méned ved 2-8°C og i
48 timer ved 12 - 15 °C i den lukkede originale
heetteglasflaske, forudsat at der ikke sker nogen
kontaminering.

e  Factor Xa Substrate: Opbevares ved 2 - 8 °C. Efter
abning er den holdbar i 1 méned ved 2-8°C og i
48 timer ved 12 - 15 °C i den lukkede originale
haetteglasflaske, forudsat at der ikke sker nogen
kontaminering.
Bemaerk: Factor Xa-substrat er lysfalsomt og bar
opbevares i marke.

7 Pregvetagning og prgveforberedelse

Veneblod opsamles i 3,2% natriumcitrat i et forhold pa 9
dele blod til 1 del antikoagulans (1:10-forhold). Forholdet
er afgarende. Traumer eller stase under udtreekning bar
undgas. Blod ma ikke opsamles gennem en heparinlas eller
en anden hepariniseret slange. Omvendt umiddelbart efter
prgvetagning. Tilstedevaerelse af en starknet masse i en
preove er arsag til afvisning. Centrifuger for at fremstille
trombocytfattigt plasma, og brug det til analyse. Se CLSI-
retningslinje H21 for yderligere instruktioner om
preveudtagning, handtering og opbevaring. 3
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8 Procedure

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

9 Materiale, der er anmodet om, men som ikke
medfelger

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

Kalibrator REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Kontrolmateriale REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Lesninger REF
Saltoplasning til fortynding, f.eks. K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

Deioniseret vand til rekonstituering, f.eks. K5036
MRX Laboratory Water

Resultaterne af malinger af antitrombinaktivitet i
plasmapraver fra 50 sunde bloddonorer ved hjaelp af MRX
Antithrombin er preesenteret nedenfor. Analysen blev
udfert ved hjaelp af et ACL Top 700 CTS-instrument.

N

Gennemsnitlig AT

Gennemsnit + 2 SD

50 prever

1,00

0,80-1,20 TU/mL

Pa grund af variationer mellem laboratorier ber hvert
laboratorium fastseette sit eget referenceinterval.

13 Begraensninger og interfererende stoffer

MRX Antithrombin er ufglsom over for falgende stoffer pa

ACL 9000:

Interfererende stof

Tolerance

Bilirubin

Haemoglobin

Triglycerid

Ufraktioneret heparin
Heparin med lav molekylvaegt

Op til 40 mg/dL
Op til 150 mg/dL
Op til 500 mg/dL
Op til 330 U/dL
Op til 330 U/dL

10 Kvalitetskontrol

For at opretholde konsistente analyseresultater anbefales
det, at kontrolplasmaer analyseres med regelmaessige
mellemrum. MRX Routine Controls (K5039/K5040)
anbefales til MRX Antithrombin. Hvert laboratorium bar
fastlaegge et kontrolomrade for at bestemme den tilladte
variation i testens daglige udferelse 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.

11 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).

Prever, der rapporteres over maleomradet, skal fortyndes
manuelt og analyseres pa ny. Ingen resultater uden for
maleomradet bar anvendes til at stille en diagnose eller til
patientbehandling.

12 Forventede vaerdier

De forventede vardier for antithrombinaktivitet ligger
typisk i intervallet 0,84 - 1,17 IU/mL.4

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Ume§, Sverige

14 Analytiske praestationsegenskaber

Folgende data om ydeevne blev opndet med et ACL 9000 og
ACL Top 700-instrument. Udfarelsen vil afhenge af det
anvendte instrument.

MRX Antithrombin har et maleomrade pa 0,2 - 1,4 TU/mL.
Nar MRX Antithrombin sammenlignes med en anti-
kromogen test, korrelerer den som falger:

y (MRX Antithrombin p& ACL Top 700 CTS) = 1,02 x(IL
HemosIL AT pa ACL Top) +0,7;r2=0,97.

Praecision
Eksempel | Gennemsnitlig AT | Repeterbarhed CV
Niveau 1 0,45 IE/ml 2,6 %
Niveau 2 0,90 IE/ml 21%

15 Indberetning af haendelser

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

etableret.

16 Yderligere oplysninger

En papirudgave af denne brugsanvisning kan fas pa
anmaodning. Kontakt din lokale forhandler.

www.nordicbiomarker.com
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Det instrumentspecifikke anvendelsesblad kan fas hos din
lokale forhandler.
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Gebrauchsanweisung [DE]

MRX Antithrombin
K5033

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

1 Verwendungszweck

Chromogener Test zur quantitativen Bestimmung der
Aktivitat von Antithrombin (AT) in zitriertem Humanplasma
als Hilfsmittel bei der Diagnose von Antithrombinmangel.
Zur Verwendung durch professionelles Laborpersonal auf
Koagulationsanalysatoren, die bei 405 nm messen.

2  Hintergrund und Prinzip der Methode

Antithrombin (AT) ist der primare physiologische Hemmer
von Thrombin und Faktor Xa (FXa) im Plasma und reguliert
dadurch effektiv die Blutgerinnung. Die AT-Aktivitat wird
durch unfraktioniertes Heparin (UFH) und
niedermolekulares Heparin (NMH) stark erhdht. Ein
angeborener oder erworbener AT-Mangel ist ein wichtiger
Risikofaktor fiir vendse thromboembolische Stérungen.1?
MRX Antithrombin wird durch die Aktivitdt des Heparin-
Cofaktors IT nicht beeinflusst.

Die Antithrombin-Aktivitadt wird in einem zweistufigen
chromogenen Assay wie folgt bestimmt:

e Bei Vorhandensein von Heparin wird dem
Citratplasma ein Uberschuss an FXa
hinzugegeben.

e Die Restaktivitat des FXa wird anhand der
Hydrolyse eines chromogenen FXa-Substrats
bestimmt, die zur Freisetzung von freiem p-
Nitroanilin (pNA) fihrt. Die AT-Aktivitat steht in
umgekehrtem Verhéltnis zur Menge des
freigesetzten pNA und wird als % AT-Aktivitat
ausgedriickt, die von einer Kalibrierkurve
abgeleitet wird.

3 Komponenten

MRX Antithrombin besteht aus:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml boviner FXa,
10 nkat/mL, in Puffer mit Heparin, Stabilisatoren
und Konservierungsmitteln.
e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml chromogenes FXa-
Substrat in wasserhaltigem Medium, das ein
Tensid und Konservierungsmittel enthalt.

4 Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

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

Bovine Factor Xa enthéalt Material tierischen Ursprungs und
ist als potenziell infektids zu behandeln.

5 Vorbereitung

e Bovine Factor Xa: Sofort einsatzbereit. Das
Fladschchen vor Gebrauch durch Umdrehen
mischen.

e  Factor Xa Substrate: Sofort einsatzbereit. Das
Fléaschchen vor Gebrauch durch Umdrehen
mischen.

6 Lagerung und Stabilitat

e  Bovine Factor Xa: Bei 2-8 °C lagern. Nach dem
Offnen 1 Monat lang bei 2-8 °C und 48 Stunden
lang bei 12-15 °C im verschlossenen
Originalfldschchen stabil, sofern keine
Kontamination auftritt.

e  Factor Xa Substrate: Bei 2-8 °C lagern. Nach dem
Offnen 1 Monat lang bei 2-8 °C und 48 Stunden
lang bei 12-15 °C im verschlossenen
Originalflaschchen stabil, sofern keine
Kontamination auftritt.

Hinweis: Factor Xa Substrate ist lichtempfindlich
und sollte im Dunkeln gelagert werden.

7 Probenentnahme und -vorbereitung

Vengses Blut wird in 3,2%igem Natriumcitrat in einem
Verhaltnis von 9 Teilen Blut zu 1 Teil Antikoagulans (1:10-
Verhiltnis) entnommen. Dieses Verhaltnis ist entscheidend.
Verletzungen oder Stauungen bei der Blutentnahme sind zu
vermeiden. Das Blut darf nicht mithilfe eines Heparin-
Verschlusses oder einer anderen heparinisierten Leitung
entnommen werden. Direkt nach der Entnahme umdrehen.
Das Vorhandensein eines Gerinnsels in der Probe ist ein
Grund, die Probe zu verwerfen. Zentrifugieren, um

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden | www.nordicbiomarker.com
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thrombozytenarmes Plasma fir die Analyse zu gewinnen.
Weitere Anweisungen zur Entnahme, Handhabung und
Lagerung von Proben finden sich in der CLSI-

Richtlinie H21.3

8 Verfahren

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

9 Erforderliches Material, das nicht im
Lieferumfang enthalten ist

Koagulationsanalysator mit Nachweisfunktion bei 405 nm,
Klvetten, Pipetten und Folgendes:

Ergebnis auBBerhalb des Messbhereichs darf nicht zur
Erstellung einer Diagnose oder zur Behandlung eines
Patienten herangezogen werden.

12 Erwartete Werte

Die erwarteten Werte flr die Antithrombinaktivitat liegen in
der Regel im Bereich von 0,84-1,17 TE/ml.4

Im Folgenden werden die Ergebnisse von Messungen der
Antithrombinaktivitat in Plasmaproben von 50 gesunden
Blutspendern unter Verwendung von MRX Antithrombin
dargestellt. Die Analyse wurde mit dem Instrument

ACL Top 700 CTS durchgefihrt.

N AT-Mittelwert | Mittelwert +2 SA

50 Proben 1,00 0,80-1,20 IE/ml

Kalibrator REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Kontrollmaterial REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Losungen REF
Kochsalzlésung zur Verdlinnung, z. B. K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

Deionisiertes Wasser zur Rekonstitution K5036
z. B. MRX Laboratory Water

10 Qualitatskontrolle

Um konsistente Testergebnisse zu erhalten, wird
empfohlen, das Kontrollplasma in regelmaBigen Abstanden
zu testen. MRX Routine Controls (K5039/K5040) werden
fir MRX Antithrombin empfohlen. Jedes Labor sollte einen
Kontrollbereich festlegen, um die zuladssigen
Schwankungen bei der téaglichen 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
zuldssigen Bereichs liegt, und jedes Mal, wenn eine neue
Charge des Reagenzes verwendet wird.

11 Ergebnisse

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

Code 08/258).

Proben, deren Werte (iber dem Messbereich liegen, sollten
manuell verdiinnt und erneut analysiert werden. Ein

Aufgrund der Schwankungen zwischen den Laboren sollte
jedes Labor sein eigenes Referenzintervall festlegen.

13 Einschrankungen und Storsubstanzen

MRX Antithrombin ist unempfindlich gegeniiber den
folgenden Substanzen auf ACL 9000:

Storsubstanz Toleranz
Bilirubin Bis zu 40 mg/dl
Hamoglobin Bis zu 150 mg/dl
Triglyceride Bis zu 500 mg/dl

Bis zu 330 U/dl
Bis zu 330 U/dl

Unfraktioniertes Heparin
Niedermolekulares Heparin

14 Analytische Leistungsmerkmale

Die folgenden Leistungsdaten wurden mit dem Instrument
ACL 9000 und ACL Top 700 ermittelt. Die Leistung hangt
von dem verwendeten Instrument ab.

MRX Antithrombin weist einen Messbereich von 0,2—
1,4 TE/ml auf. Im Vergleich zu einem anderen
chromogenen Assay weist MRX Antithromhin folgende
Korrelation auf:

y (MRX Antithrombin auf ACL Top 700 CTS) =1,02 x (IL
HemosIL AT auf ACL Top) +0,7;r2 =0,97.

Genauigkeit:
Probe AT-Mittelwert | Reproduzierbarkeit (VK)
Stufe 1 0,45 TE/ml 2,6 %
Stufe 2 0,90 IE/ml 21%

Nordic Biomarker AB | Vildmannavagen 1 | 903 47 Umed, Schweden | www.nordicbiomarker.com
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15 Melden von Vorfallen

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

16 Zusatzliche Informationen

Ein Papierexemplar dieser Gebrauchsanweisung ist auf
Anfrage erhaltlich. Wenden Sie sich an Ihren értlichen
Héndler.

Das instrumentenspezifische Anwendungsblatt ist bei
Ihrem értlichen Handler erhaltlich.
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Instrucciones de uso [ES]

MRX Antithrombin
K5033

Para uso diagndstico in vitro.

1 Uso previsto

Prueba cromogénica para la determinacion cuantitativa de
la actividad de la antitrombina (AT) en plasma humano
citratado como ayuda para el diagndstico de la deficiencia
de antitrombina. Destinado al personal profesional de
laboratorio que utiliza analizadores de coagulacion que
miden a 405 nm.

2 Antecedentes y principio del método

La antitrombina (AT) es el principal inhibidor fisioldgico de
la trombina y del factor Xa (FXa) en el plasma y, por tanto,
regula eficazmente la coagulacion sanguinea. La heparina
no fraccionada (UF) y de bajo peso molecular (LMW)
aumenta en gran medida la actividad de la AT. La
deficiencia de AT hereditaria o0 adquirida es un importante
factor de riesgo de trastornos tromboembdlicos venosos.12
MRX Antithrombin no se ve afectada por la actividad del
cofactor II de la heparina.

La actividad de la antitrombina se determina en un ensayo
cromogénico de dos etapas como se indica a continuacion:

e Se afiade un exceso de FXa al plasma citratado en
presencia de heparina.

e laactividad residual del FXa se determina a partir
de la hidrdlisis de un sustrato cromogénico de FXa,
que da lugar a la liberacion de p-nitroanilina libre,
pNA. La actividad de AT estd inversamente
relacionada con la cantidad de pNA liberado y se
expresa como % de actividad de AT derivada a
partir de una curva de calibracidn.

3 Componentes

MRX Antithrombin se compone de:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 mL de FXa bovino,
10 nkat/mL, en tampdn con heparina,
estabilizadores y conservantes.
e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 mL de sustrato
cromogénico de FXa en medio acuoso con
surfactante y conservantes.

Nordic Biomarker AB | Vildmannavédgen 1

903 47 Umea4, Suecia

4 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.

Bovine Factor Xa contiene material de origen animal y debe
manipularse como potencialmente infeccioso.

5 Preparacion

e Bovine Factor Xa: Listo para usar. Mezclar
invirtiendo el vial antes de utilizarlo.

e  Factor Xa Substrate: Listo para usar. Mezclar
invirtiendo el vial antes de utilizarlo.

6 Almacenamiento y estabilidad

e Bovine Factor Xa: Conservar a 2-8 °C. Una vez
abierto, es estable durante 1 mesa 2-8 °Cy
durante 48 horas a 12-15 °C en el vial original
cerrado, siempre que no se produzca
contaminacion.

e  Factor Xa Substrate: Conservar a 2-8 °C. Una vez
abierto, es estable durante 1 mesa 2-8 °Cy
durante 48 horas a 12-15 °C en el vial original
cerrado, siempre que no se produzca
contaminacion.

Nota: Factor Xa Substrate es sensibleala luzy
debe almacenarse en la oscuridad.

7 Recogida de muestras y preparacion

La sangre venosa se recoge en citrato de sodio al 3,2 % en
una proporcion de 9 partes de sangre por 1 parte de
anticoagulante (proporcién 1:10). La proporcion es
fundamental. Deben evitarse los traumatismos o la estasis
durante la toma de muestras de sangre. La sangre no debe
recogerse a través de una linea de bloqueo de heparina u
otra linea heparinizada. Invertir inmediatamente después
del muestreo. La presencia de cualquier codgulo en una
muestra es una causa de rechazo. Centrifugar para
producir plasma pobre en plaquetas y utilizarlo para el
analisis. Consultar la directriz H21 del CLSI para obtener

www.nordicbiomarker.com
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mas instrucciones sobre la recogida, manipulacién y
almacenamiento de las muestras.3

8 Procedimiento

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

9 Material necesario pero no suministrado

Analizador de coagulacién con capacidad de deteccion de
405 nm, cubetas, pipetas y lo siguiente:

12 Valores esperados

Los valores esperados para la actividad de la antitrombina
suelen estar en el rango de 0,84-1,17 UI/mL.*

A continuacidn se presentan los resultados de las
mediciones de la actividad de la antitrombina en muestras
de plasma de 50 donantes de sangre sanos utilizando MRX
Antithrombin. EL andlisis se realizé con un instrumento ACL
Top 700 CTS.

N Media de AT Media + 2 DE

50 muestras 1.00 0,80-1,20 UI/mL

Calibrador REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Material de control REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Soluciones REF
Soluciodn salina para la dilucion, por ejemplo, K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

Agua desionizada para la reconstitucion K5036
por ejemplo, MRX Laboratory Water

10 Control de calidad

Para mantener la consistencia de los resultados del ensayo,
se recomienda ensayar plasmas de control a intervalos
regulares. Se recomiendan MRX Routine Controls
(K5039/K5040) 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.

11 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 3¢" estédndar internacional de la OMS
(codigo NIBSC 08/258).

Si los resultados de una muestra estan por encima del
rango de medicion, la muestra debe diluirse manualmente y
volver a analizarse. No se debe utilizar ningun resultado
fuera del rango de medicion para establecer un diagndstico
o0 para el manejo del paciente.

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

Debido a la variacion entre laboratorios, cada laboratorio
debe establecer su propio intervalo de referencia.

13 Limitaciones y sustancias interferentes

MRX Antithrombin es insensible a las siguientes sustancias
en ACL 9000:

Sustancia interferente Tolerancia

Bilirrubina

Hemoglobina

Triglicéridos

Heparina no fraccionada
Heparina de bajo peso molecular

Hasta 40 mg/dL
Hasta 150 mg/dL
Hasta 500 mg/dL
Hasta 330 U/dL
Hasta 330 U/dL

14 Caracteristicas de rendimiento analitico

Los siguientes datos de rendimiento se obtuvieron con un
instrumento ACL 9000 y ACL Top 700. El rendimiento
dependera del instrumento utilizado.

MRX Antithrombin tiene un rango de medicién de 0,2-
1,4 UI/mL. Cuando se compara con otro ensayo
cromogénico, MRX Antithrombin se correlaciona de la
siguiente manera:

y (MRX Antithrombin en ACL Top 700 CTS) =1,02 x (IL
HemosIL AT en ACL Top) +0,7;r2=0,97.

Precision:
Muestra Media de AT CV repetibilidad
Nivel 1 0,45 UI/mL 2,6 %
Nivel 2 0,90 UI/mL 21%

www.nordicbiomarker.com
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15 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.

16

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.

17 Referencias
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Kayttoohjeet [FI]

MRX Antithrombin
K5033

In vitro -diagnostiikkakdyttoon.

1 Kayttotarkoitus

Kromogeeninen testi antitrombiiniaktiivisuuden (AT-
aktiivisuuden) kvantitatiiviseen maarittdmiseen ihmisen
sitraattiplasmasta. Maaritysta kaytetdan apuna
antitrombiinin puutoksen diagnoosissa. Tarkoitettu
ammattimaisen laboratoriohenkilékunnan kayttéon niilla
hyytymistutkimusanalysaattoreilla, jotka mittaavat 405
nm:n aallonpituudella.

2 Menetelman tausta ja periaate

Antitrombiini (AT) on ensisijainen fysiologinen trombiinin ja
tekija Xa:n (FXa) estdja plasmassa ja sdatelee siten
tehokkaasti veren hyytymista. Fraktioimaton (UF) ja
pienimolekyylinen (LMW) hepariini lisddvat huomattavasti
AT:n aktiivisuutta. Perinnéllinen tai hankittu AT:n puutos on
merkittdva tromboembolisten laskimosairauksien
riskitekijal:2, Hepariinifaktori IT:n aktiivisuus ei vaikuta
MRX Antithrombin -mé&aritykseen.

Antitrombiiniaktiivisuus maaritetdan kaksivaiheisella
kromogeenisella maaritykselld seuraavasti:
e FXa:ta lisdtéan sitraattiplasmaan ylimaarin
hepariinin ldsna ollessa.
e  FXa:n jddnnosaktiivisuus maaritetdén
kromogeenisen FXa-substraatin hydrolyysista,

jolloin vapautuu vapaata p-nitroaniliinia eli pNA:ta.

AT-aktiivisuus on kaéntden verrannollinen
vapautuneen pNA:n maaraan, ja se ilmaistaan
prosenttiosuutena AT-aktiivisuudesta, joka on
johdettu kalibrointikayrasta.

3 Ainesosat

MRX Antithrombin -reagenssin sisalto:

e Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml naudan FXa:ta, 10
nkat/ml, puskurissa, joka sisaltda hepariinia,
stabilointiaineita ja sailontaaineita.

e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml kromogeenista
FXa-substraattia vesipohjaisessa elatusaineessa,
joka sisaltaa pinta-aktiivisia aineita ja
sdildntdaineita.

4 Varoitukset ja varotoimet

K&yta sopivaa suojavaatetusta. Valta kosketusta ihon ja
silmien kanssa. Ald tyhjenna viemariin. Jatteet on
havitettava paikallisten méardysten mukaisesti.

Bovine Factor Xa sisaltaa eldinperdistd materiaalia, ja sita
on kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisen aineen
tapaan.

5 Valmistelu

e Bovine Factor Xa: Valmis kaytettavaksi. Sekoita
kaantamalla pullo ylésalaisin ennen kayttoa.

e  Factor Xa Substrate: Valmis kdytettdvaksi. Sekoita
kaantamalla pullo ylésalaisin ennen kayttoa.

6 Varastointi ja stabiilius

e  Bovine Factor Xa: Sailytd 2-8 °C:ssa. Sailyy
avaamisen jalkeen stabiilina suljetussa
alkuperéisessa pullossa yhden kuukauden ajan
2-8 °C:ssa ja 48 tunnin ajan 12-15 °C:ssa
edellyttéen, ettd kontaminaatiota ei tapahdu.

e  Factor Xa Substrate: Sailytd 2-8 °C:ssa. Séilyy
avaamisen jalkeen stabiilina suljetussa
alkuperaisessa pullossa yhden kuukauden ajan
2-8 °C:ssa ja 48 tunnin ajan 12-15 °C:ssa
edellyttéen, ettd kontaminaatiota ei tapahdu.
Huomautus: Factor Xa Substrate on valoherkka, ja
sitd on sailytettava pimeédssa.

7 Naytteiden ottaminen ja valmistelu

Laskimoveri kerdtdan 3,2-prosenttiseen natriumsitraattiin
suhteessa 9 osaa verta ja 1 osa antikoagulanttia (suhde
1:10). Suhde on ratkaisevan tarke4. Traumaa tai staasia on
valtettava verindytetta otettaessa. Verta ei saa ottaa
hepariinilukon tai muun heparinoidun letkun kautta. Kdanna
ylésalaisin heti ndytteenoton jalkeen. Mahdolliset hyytymat
naytteessa johtavan ndytteen hylkddmiseen. Sentrifugoi
vahaverihiutaleisen plasman saamiseksi ja kayta analyysia
varten. Katso ndytteen ottamista, kdsittelya ja
sdilyttAdmista koskevat lisdohjeet CLSI-ohjeesta H21.3
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8 Menetelma

Katso kunkin laitteen kayttdohjeet ja laitekohtainen
sovelluslomake.

9 Tarvittava materiaali, jota ei toimiteta
mukana

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

12 Odotetut arvot

Antitrombiiniaktiivisuuden odotetut arvot ovat tyypillisesti
0,84-1,17 TU/mL.*

Seuraavassa esitetddn antitrombiiniaktiivisuuden
mittaukset 50 terveeltd verenluovuttajalta saaduista
plasmandytteista MRX Antithrombin -maaritysta kayttaen.
Analyysi tehtiin ACL Top 700 CTS -laitteella.

N AT-keskiarvo Keskiarvo + 2 SD

50 ndytettd 1,00 0,80-1,20 TU/mlL

Kalibraattori REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Kontrollimateriaali REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Liuokset REF
Keittosuolaliuosta laimentamiseen, esim. K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

Deionisoitua vettd kayttékuntoon K5036
saattamista varten, esim.

MRX Laboratory Water

10 Laadunvalvonta

Yhtenevdisten méaaritystulosten sailyttdmiseksi
suositellaan, ettd kontrolliplasmojen maaritys tehdaan
saannollisin valiajoin. MRX Antithrombin -méaéritysta varten
suositellaan MRX Routine Controls -kontrollien kdyttamista
(K5039/K5040). Kunkin laboratorion on otettava kdyttéén
kontrollirajat testin péivittdisessa suorittamisessa
sallittavan variaation maarittdmiseksi sekd sdanndlliset
aikavalit kontrollien analysointiin hyvan
laboratoriokdytdnnon mukaisesti. Uudelleenkalibrointia
suositellaan véhintdan aina silloin, kun kontrolliplasmat
eivat ole hyvaksyttavalld alueella, ja aina, kun kdytetdan
uutta reagenssieraa.

11 Tulokset

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

Néaytteet, joiden raportoidaan olevan mittausalueen
ylapuolella, on laimennettava manuaalisesti ja analysoitava
uudelleen. Mitdan mittausalueen ulkopuolella olevaa
tulosta ei pida kéyttaa diagnoosin muodostamista tai
potilaan hoitoa varten.

Laboratorioiden vélisesta variaatiosta johtuen kunkin
laboratorion on asetettava oma viitevalinsa.

13 Rajoitukset ja hairitsevat aineet

MRX Antithrombin -maéritys ei ole herkkéa seuraaville
aineille ACL 9000 -laitteella analysoitaessa:

Hairitseva aine Toleranssi

Bilirubiini Enintdan 40 mg/dl
Hemaoglobiini Enintdan 150 mg/dl
Triglyseridit Enintddn 500 mg/dl

Enintd&n 330 U/dl
Enintd&n 330 U/dl

Fraktioimaton hepariini
Pienimolekyylinen hepariini

14 Analyysin suorituskykyominaisuudet

Seuraavat suorituskykytiedot on saatu ACL 9000 ja ACL
Top 700-laitteella. Suorituskyky riippuu kaytettavasta
laitteesta.

MRX Antithrombin -m&érityksen mittausalue on 0,2-1,4
IU/ml. Kun MRX Antithrombin -mé&aritysta verrataan
toiseen kromogeeniseen maaritykseen, vastaavuus on
seuraava:

y (MRX Antithrombin ACL Top 700 CTS -laitteella) = 1,02 x
(IL HemosIL AT ACL Top -laitteella) +0,7;r2 = 0,97,

Tarkkuus:
Nayte AT-keskiarvo | Toistettavuus CV
Taso 1 0,45 IU/ml 2,6 %
Taso 2 0,90 IU/ml 21%
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15 Vaaratilanteiden raportointi

Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava Nordic Biomarker -yhti6lle seké kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle siind maassa, jossa kayttdja

on.

16 Lisatietoja

Naiden kéyttéohjeiden paperikopio on saatavana pyynndsta.
Ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

Laitekohtainen kdyttdohje on saatavana paikalliselta
jakelijalta.
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Upute za uporabu [HR]

MRX Antithrombin
K5033

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

1 Namjena

Kromogeni test za kvantitativno odredivanje aktivnosti
antitrombina (AT) u citriranoj ljudskoj plazmi kao pomo¢ u
dijagnostici nedostatka antitrombina. Namijenjen struénom
laboratorijskom osoblju koje koristi analizatore koagulacije
koji mjere pri 405 nm.

2 Pozadinainacelo metode

Antitrombin (AT) primarni je fizioloski inhibitor trombina i
faktora Xa (FXa) u plazmi i stoga ucinkovito regulira
koagulaciju krvi. Nefrakcionirani (UF) i niskomolekularni
(LMW) heparin uvelike pojacavaju aktivnost antitrombina.
Nasljedni ili ste¢eni nedostatak antitrombina vazan je
¢imbenik rizika za stanja venske tromboembolije.l2 Na test
MRX Antithrombin ne utje¢e aktivnost heparinskog
kofaktora IT.

Aktivnost antitrombina utvrduje se dvostupanjskim
kromogenim testom kako je navedeno u nastavku:

e  Visak faktora FXa dodaje se citriranoj plazmi uz
prisutnost heparina.

e Rezidualna aktivnost faktora FXa utvrduje se
hidrolizom kromogenog supstrata FXa, $to
rezultira oslobadanjem slobodnog p-nitroanilina,
pNA. Aktivnost antitrombina obrnuto je povezana s
koli¢inom oslobodenog pNA iizrazava se kao %
aktivnosti antitrombina izvedene iz kalibracijske
krivulje.

3 Komponente

MRX Antithrombin sadrzava:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml govedeg faktora FXa,
10 nkat/mL, u puferu koji sadrzava heparin,
stabilizatore i konzervanse.
e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml kromogenog FXa
supstrata u vodenom mediju koji sadrzava
surfaktant i konzervanse.

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

4 Upozorenja i mjere opreza

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

Proizvod Bovine Factor Xa sadrzava materijal Zivotinjskog
podrijetla i s njim treba postupati kao da je potencijalno
zarazan.

5 Priprema

e  Bovine Factor Xa: Spremno za uporabu.
Promijesajte prije uporabe okretanjem bocice.

e  Factor Xa Substrate: Spremno za uporabu.
Promijesajte prije uporabe okretanjem bocice.

6 Skladistenje i stabilnost

e  Bovine Factor Xa: éuvajte na temperaturi od
2 do 8 °C. Nakon otvaranja proizvod je stabilan
1 mjesec na temperaturi od 2 do 8 °C, odnosno
48 sati na temperaturi od 12 do 15 °C u zatvorenoj
originalnoj bodici, pod uvjetom da ne dode do
kontaminacije.

e  Factor Xa Substrate: éuvajte na temperaturi od
2 do 8 °C. Nakon otvaranja proizvod je stabilan
1 mjesec na temperaturi od 2 do 8 °C, odnosno
48 sati na temperaturi od 12 do 15 °C u zatvorenoj
originalnoj bodici, pod uvjetom da ne dode do
kontaminacije.
Napomena: Factor Xa Substrate je osjetljiv na
svjetlost i treba ga ¢uvati u mraku.

7  Prikupljanje i priprema uzoraka

Venska krv prikuplja se u 3,2 %-tnom natrijevom citratu u
omjeru 9 dijelova krvi i 1 dio antikoagulansa (omjer 1 :10).
Omijer je kljucan. Treba izbjegavati traumu ili zastoj tijekom
uzimanja uzorka krvi. Krv se ne smije prikupljati kroz
heparinski ¢ep ili drugim hepariniziranim putem. Okrenite
odmah nakon uzorkovanja. Prisutnost bilo kakvih ugrusaka
u uzorku razlog je za odbacivanje uzorka. Centrifugirajte
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kako biste dobili plazmu siromasnu trombocitima i
upotrijebite je za analizu. Pogledajte smjernicu H21 CLSI-ja
za daljnje upute o prikupljanju, rukovanju i skladistenju
uzoraka.’

8 Postupak

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

9 Potreban materijal koji se ne isporucuje

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

12 Ocekivane vrijednosti

Ocekivane vrijednosti za aktivnost antitrombina obi¢no su u
rasponu od 0,84 do 1,17 TU/mlL.*

U nastavku su prikazani rezultati mjerenja aktivnosti
antitrombina u uzorcima plazme 50 zdravih davatelja krvi
dobiveni koristenjem testa MRX Antithrombin. Analiza je
provedena pomocu instrumenta ACL Top 700 CTS.

N Srednja Srednja
vrijednost AT | vrijednost+2 SD
50 uzoraka 1,00 0.80-1,20 TU/ml

Kalibrator REF Zbog odstupanja medu laboratorijima svaki laboratorij treba

MRX Antithrombin Calibrator K5041 postaviti vlastiti referentni interval.

Kontrolni materijal REF 13 Ogranic¢enja i interferirajuce tvari

MRX Routine Normal Control K5039 MRX Antithrombin je neosjetljiv na sljedece tvari na

MRX Routine Abnormal Control K5040 instrumentu ACL 9000:

Otopine REF Interferirajuca tvar Tolerancija

FizioloSka otopina za razrjedivanje, npr. K5046 Bilirubin do 40 mg/dl

MRX Sodium Chloride Diluent Hemoglobin do 150 mg/dl

Deionizirana voda za rekanstituciju, npr. K5036 Trigliceridi do 500 mg/dL

MRX Laboratory Water Nefrakcionirani heparin do 330 U/dl
Niskomolekularni heparin do 330 U/dl

10 Kontrola kvalitete

Kako bi se odrzala dosljednost rezultata testa, preporucéuje
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 ucinkovitosti testa, kao i odgovarajuée
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.

11 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).

Uzorke koji prikazuju vrijednosti iznad mjernog raspona
treba rucno razrijediti i ponovno analizirati. Nikakav rezultat
izvan mjernog raspona ne smije se koristiti u postavljanju
dijagnoze ili za lije¢enje bolesnika.
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14 Svojstva analiticke ucinkovitosti

Sljededi podaci o ucinkovitosti dobiveni su instrumentima
ACL 9000 i ACL Top 700. U¢inkovitost ¢e ovisiti o
koristenom instrumentu.

MRX Antithrombin ima mjerni raspon od 0,2 do 1,4 TU/mL. U
usporedbi s drugim kromogenim testom, MRX Antithrombin
korelira kako slijedi:

y (MRX Antithrombin na instrumentu ACL Top 700 CTS) =
1,02 x (IL HemosIL AT na instrumentu ACL Top) + 0,7;r2 =
0,97.

Preciznost:
Uzorak Srednja Koeficijent varijacije
vrijednost AT ponovljivosti
Razina 1 0,45 IU/ml 26 %
Razina 2 0,90 TU/mlL 21%
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15 Prijavljivanje stetnih dogadaja

Svi ozbiljni $tetni dogadaji 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.

16 Dodatne informacije

Papirnati primjerak ovih uputa za uporabu dostupan je na
zahtjev. Obratite se svom lokalnom distributeru.

Vodi¢ za primjenu specifi¢an za instrument dostupan je kod
vaseg lokalnog distributera.
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18 Definicija simbola

u Proizvodac

g

IVD

REF

LOT

EE Pogledajte elektronicke upute za
uporabu

nordichiomarker.com/IFU

Oznaka CE Rok uporabe

In vitro dijagnosti¢ki medicinski - .
Graniéna vrijednost temperature

o~ I

proizvod
Kataloski broj ((-)\ Bioloaki rizici
W

Sadrzava bioloski materijal Zivotinjskog

Oznaka serije
) podrijetla

LS

19 Povijest izmjena

Verzija

Izmjene prethodne verzije

9.0

Odjeljak 4: Azurirane su informacije o materijalu Zivotinjskog podrijetla.
Ucinjene su manje urednicke izmjene.
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Hasznalati utasitas [HU]

MRX Antithrombin
K5033

In vitro diagnosztikai felhasznélésra.

1 Rendeltetés

Kromogén vizsgdlat az antitrombin (AT) aktivitdsdnak
citratos human plazmabdl végzett kvantitativ
meghatarozasara az antitrombinhiany diagndzisanak
segédeszkozeként. Szakképzett laboratoriumi személyzet
altali hasznalatra szant eszkoz, amely 405 nm-es
hulldmhosszon méré koagulacids analizatorokkal vald
hasznalatra szolgal.

2 Azeljaras hattere és miikodési elve

Az antitrombin (AT) a trombin és az Xa faktor (FXa)
elsédleges fizioldgiai gatloja a plazmaban, és ezaltal
hatékonyan szabdlyozza a véralvadast. A nem frakcionalt
(UF) és az alacsony molekulasulyt (LMW) heparin
jelentésen noveli az AT-aktivitast. Az drokletes vagy
szerzett AT-hidny a vénas tromboembdlids betegségek
fontos kockazati tényezéje.l:2 Az MRX Antithrombin
miikodését a heparin kofaktor IT aktivitdsa nem
befolyasolja.

Az antitrombin-aktivitast kétlépcs6s kromogén vizsgalattal
hatarozzak meg az alabbiak szerint:

e  Citratos plazméahoz heparin jelenlétében FXa-t
adnak.

e Afennmaradé FXa aktivitdsat egy kromogén FXa-
szubsztrat hidrolizisébél hatarozzak meg,
amelynek eredményeként szabad p-nitroanilin
(pNA) szabadul fel. Az AT-aktivitas forditottan
aranyos a felszabadult pNA mennyiségével, és a
kalibracids gorbébél szarmaztatott %-os AT-
aktivitasként hatarozzak meg.

3 Osszetevék

Az MRX Antithrombin tartalma:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml szarvasmarha FXa,
10 nkat/ml, heparint, stabilizdtorokat és
tartositoszereket tartalmazo pufferben.
e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml kromogén FXa-
szubsztrat vizbazisu kézegben, felliletaktiv
anyagokkal és tartésitoszerekkel.

4  Figyelmeztetések és dvintézkedések

Viseljen megfeleld védéruhazatot. Kerllje a bérrel és a
szemmel valo érintkezést. Ne dntse a lefolydba. A
hulladékot a helyi elirasoknak megfelelden kell
&rtalmatlanitani.

A Bovine Factor Xa allati eredetl anyagot tartalmaz, és
potencialisan fert6z6 anyagként kellene kezelni.

5 Elokészités
e  Bovine Factor Xa: Hasznéalatra kész. Hasznalat
el6tt az liveget megforditva keverje fel.

e  Factor Xa Substrate: Hasznalatra kész. Hasznélat
el6tt az iveget megforditva keverje fel.

6 Tarolas és eltarthatésag

e  Bovine Factor Xa: 2-8 °C-on tarolja. A felnyitast
kovetden az eredeti, lezart Givegben 1 hdnapig
tarthato el 2-8 °C-on, és 48 draig tarthato el
12-15 °C-on, feltéve, hogy nem térténik
szennyezddés.

e  Factor Xa Substrate: 2-8 °C-on tarolja. A
felnyitast kovet6en az eredeti, lezart Givegben
1 hénapig tarthatd el 2-8 °C-on, és 48 6raig
tarthaté el 12-15 °C-on, feltéve, hogy nem
térténik szennyezédés.

Megjegyzés: A Factor Xa Substrate érzékeny a
fényre, ezért sotét helyen kell tarolni.

7 Mintagyiijtés és -elokészités

A vénds vért 3,2%-0s natrium-citrattal kell gy(jteni 9 rész
vér és 1 rész véralvaddsgatld aranyban (1:10 arény).

Az arany megtartasa kritikus fontossagu. A vérvétel soran
kerllni kell a traumat vagy a pangéast. A vért nem szabad
heparinzaron vagy egyéb heparinnal kezelt vezetéken
keresztll levenni. Kozvetlenlil a mintavétel utan a csovet
meg kell forditani. A vérrogok jelenléte érvényteleniti a
mintat. Centrifugaldssal allitson els vérlemezkeszegény
plazmat, és hasznalja azt az elemzéshez. A mintak
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gyujtésével, kezelésével és tarolasaval kapcsolatos tovabbi
utasitdsokat a CLSI H21 Utmutatdja tartalmazza.’

8 Eljaras
Minden eszkoz esetében olvassa el a kezelési utmutatot és
az eszkozspecifikus alkalmazasi lapot.

9 Szilkséges, de nem biztositott anyagok

405 nm-es hulldmhosszon detektalasra képes koagulacios
analizator, kivettak, pipettak és a kdvetkezok:

12 Vart értékek

Az antitrombin-aktivitas varhatd értéke altalaban a 0,84-
1,17 NE/ml tartomdnyban van.*

Az aldbbiakban 50 egészséges véradotol szarmazo
plazmaminta antitrombin-aktivitdsanak MRX Antithrombin
hasznalataval térténé meghatarozasanak eredményeit
mutatjuk be. Az analizalast ACL Top 700 CTS muiszerrel
végezték.

N Atlagos AT Atlag + 2 sz6ras
Kalibrator REF 50 minta 1,00 0,80-1,20 NE/mlL
MRX Antithrombin Calibrator K5041
A laboratériumok kozotti kiilénbségek miatt minden
Kontrollanyag REF labor{atori,umr\ak sajat referenciaintervallumot kell
MRX Routine Normal Control K5039 megallapitania.
MRX Routine Abnormal Control K5040 L, i i
13 Korlatozasok és zavard anyagok
Oldatok REF Az MRX Antithrombin az ACL 9000 miszeren a kovetkezd
Fizioldgias sdoldat higitashoz, pl. K5046 anyagokra nem érzekeny:
MRX Sodium Chloride Diluent
Toncserélt viz felolddshoz, pl. K5036 Zavar6 anyag Tolerancia
MRX Laboratory Water Bilirubin Legfeljebb 40 mg/dl
Hemoglobin Legfeljebb 150 mg/dl

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
hatdroznia egy kontrolltartomanyt a vizsgalat napi
teljesitményében megengedhet6 eltérésekre vonatkozdan,
valamint a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelels
id6kozoket a kontrollok analizalasara. Legalabb abban az
esetben javasolt az Ujrakalibralas, ha a kontrollplazmak
nincsenek elfogadhatd tartoméanyon bellil, illetve minden
egyes alkalommal, amikor Uj reagenstételt hasznalnak.

11 Eredmények

Az eredmények NE/ml-ben jelennek meg. A 100%-o0s AT-
aktivitas definiciéja: 1 NE AT-funkcié 1 ml plazmaban a
WHO 3. nemzetkozi szabvany (NIBSC-kad: 08/258) szerint.
A mérési tartomanyon kiviil esé mintakat kézzel kell
higitani és Gjra analizalni. A mérési tartomanyon kiv(li
eredmény nem hasznalhaté fel a diagndzis felallitdsadhoz
vagy a beteg kezeléséhez.

Nem frakcionalt heparin
Alacsony molekulasulyu
heparin

Legfeljebb 330 E/dl
Legfeljebb 330 E/dl

14 Analitikai teljesitményjellemzok

Az alabbi teljesitményadatok egy ACL 9000 és egy ACL Top
700 mdszerrel kerliltek rogzitésre. A teljesitmény a
hasznalt miiszert6l fligg.

Az MRX Antithrombin mérési tartomanya 0,2-1,4 NE/mL.
Egy masik kromogén vizsgalattal 6sszehasonlitva az
MRX Antithrombin a kdvetkez6képpen korrelal:

y (MRX Antithrombin ACL Top 700 CTS miszerrel) = 1,02 x
(IL HemosIL AT ACL Top mlszerrel) +0,7;r2 = 0,97.

Precizitas:
Minta Atlagos AT Ismételhetoségi CV
1. szint 0,45 NE/ml 2,6%
2. szint 0,90 NE/ml 2,1%
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15 Események jelentése

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

hatdésagnak.

16 Tovabbi informaciok

A hasznalati utasitds nyomtatott példanya kérésre
rendelkezésre all. Vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazoval.

Az eszkdzspecifikus alkalmazasi lapot a helyi

forgalmazotol szerezheti be.
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Istruzioni per l'uso [IT]

MRX Antithrombin
K5033

Per uso diagnostica in vitro.

1 Uso previsto

Test cromogenico per la determinazione quantitativa
dell'attivita dell’antitrombina (AT) nel plasma umano
citrato come ausilio nella diagnosi di carenza di
antitrombina. Destinato all’'uso da parte di personale
di laboratorio professionale che utilizza analizzatori
di coagulazione che misurano a 405 nm.

2 Fondamenti e principio del metodo

L’antitrombina (AT) ¢ il principale inibitore fisiologico della
trombina e del fattore Xa (FXa) nel plasma e regola
efficacemente la coagulazione del sangue. L'eparina non
frazionata (UF) e a basso peso molecolare (LMW) aumenta
notevolmente l'attivita dell’AT. La carenza ereditaria o
acquisita di AT & un importante fattore di rischio per i
disturbi tromboembolici venosi.l 2 MRX Antithrombin non &
influenzata dall'attivita del cofattore eparina II.

L'attivita dell’antitrombina viene determinata con un saggio
cromogenico a due fasi, come segue:

e Un eccesso di FXa viene aggiunto al plasma citrato
in presenza di eparina.

e  L’attivita residua dell'FXa viene determinata
dall'idrolisi di un substrato cromogenico dell’FXa,
che determina il rilascio di p-nitroanilina libera,
pNA. L'attivita AT & inversamente correlata alla
quantita di pNA rilasciato ed & espressa come % di
attivita AT derivata da una curva di calibrazione.

3 Componenti

MRX Antithrombin consiste di:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml di FXa bovino,
10 nkat/mL, in tampone contenente eparina,
stabilizzanti e conservanti.
e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml di substrato
cromogenico FXa in terreno acquoso contenente
tensioattivi e conservanti.

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

4  Avvertenze e precauzioni

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

Il Bovine Factor Xa contiene materiale di origine animale e
deve essere trattato come potenzialmente infettivo.

5 Preparazione

e  Bovine Factor Xa: Pronto all'uso. Mescolare
capovolgendo la fiala prima dell'uso.

e  Factor Xa Substrate: Pronto all’'uso. Mescolare
capovolgendo la fiala prima dell'uso.

6 Conservazione e stabilita

e  Bovine Factor Xa: Conservarea 2 - 8 °C. Dopo
l'apertura, stabilizzare per 1 mesea 2 - 8 °C e per
48 ore a 12 - 15 °C nella fiala originale chiusa, a
condizione che non si verifichi alcuna
contaminazione.

e  Factor Xa Substrate: Conservare a 2 - 8 °C. Dopo
l'apertura, stabilizzare per 1 mesea 2 - 8 °C e per
48 ore a 12 - 15 °C nella fiala originale chiusa, a
condizione che non si verifichi alcuna
contaminazione.
Nota: Factor Xa Substrate & sensibile alla luce
e deve essere conservato al buio.

7 Raccolta e conservazione dei campioni

Il sangue venoso viene raccolto in citrato di sodio al 3,2% in
un rapporto di 9 parti di sangue e 1 parte di anticoagulante
(rapporto 1:10). Il rapporto & critico. Evitare traumi o stasi
durante il prelievo di sangue. Il sangue non deve essere
raccolto attraverso un blocco di eparina o altre linee
eparinizzate. Capovolgere subito dopo il campionamento. La
presenza di coaguli &€ motivo di rifiuto. Centrifugare per
produrre plasma povero di piastrine e utilizzarlo per
'analisi. Fare riferimento alla linea guida CLSI H21 per

www.nordicbiomarker.com
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ulteriori istruzioni sulla raccolta, la manipolazione e la
conservazione dei campioni.3

8 Procedura

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

9 Materiale richiesto ma non fornito

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

Calibratore RIF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Materiale di controllo RIF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Soluzioni RIF
Soluzione salina per diluizione, ad esempio K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

Acqua deionizzata per ricostituzione K5036
ad esempio MRX Laboratory Water

10 Controllo qualita

Per mantenere coerenti i risultati del test, si raccomanda di
testare i plasmi di controllo a intervalli regolari. GLi MRX
Routine Controls (K5039/K5040) sono consigliati per il test
MRX Antithrombin. Ogni lahoratorio 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.

11 Risultati

I risultati sono riportati in UI/mL. il 100% di attivita AT &
definito come 1 UI di funzione AT in 1 ml di plasma del 3°
standard internazionale dell'OMS (codice NIBSC 08/258).
T campioni refertati al di sopra dell'intervallo di
misurazione devono essere diluiti manualmente e
rianalizzati. Nessun risultato al di fuori dell'intervallo di
misurazione deve essere usato per formulare una diagnosi
o per la gestione del paziente.

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

12 Valori attesi

I valori attesi per l'attivita dell’antitrombina sono in genere
compresi nell'intervallo 0,84 - 1,17 UI/mL.#

I risultati delle misurazioni dell’attivita dell'antitrombina in
campioni di plasma di 50 donatori di sangue sani,
utilizzando MRX Antithrombin, sono presentati di seguito.
L'analisi & stata eseguita con uno strumento ACL Top 700
CTS.

N AT Media Media £2 DS

50 campioni 1,00 0,80-1,20 UI/ml

A causa delle variazioni interlaboratorio, ogni laboratorio
deve stabilire il proprio intervallo di riferimento.

13 Limitazioni e sostanze interferenti

MRX Antithrombin ¢ insensibile alle seguenti sostanze
su ACL 9000:

Sostanza interferente Tolleranza

Bilirubina Fino a 40 mg/dl
Emoglobina Fino a 150 mg/dl
Trigliceridi Fino a 500 mg/dl

Fino a 330 U/dL
Fino a 330 U/dL

Eparina non frazionata
Eparina a basso peso molecolare

14 Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I seguenti dati delle prestazioni sono stati ottenuti con uno
strumento ACL 9000 e ACL Top 700. Le prestazioni
dipendono dallo strumento utilizzato. MRX Antithrombin ha
un intervallo di misurazione di 0,2 - 1,4 UI/mlL.

Se confrontato con un altro test cromogenico,

MRX Antithrombin ha la seguente correlazione:

y (MRX Antithrombin su ACL Top 700 CTS) = 1,02
Xx(IL HemosIL AT su ACL Top) +0,7;r2=0,97.

Precisione:
Campione AT Media CV ripetibilita
Livello 1 0,45 UI/ml 2,6%
Livello 2 0,90 UI/ml 2,1%

15 Segnalazione diincidenti

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.

www.nordicbiomarker.com
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16 Informazioni aggiuntive

Una copia cartacea di queste istruzioni per ['uso

e disponibile su richiesta. Contattare il proprio distributore
locale. La scheda applicazioni specifica dello strumento

e disponibile presso il distributore locale.
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18 Definizione dei simboli

u Produttore
c € Marchio CE

Consultare le istruzioni per l'uso
in formato elettronico

=

nordicbiomarker.com/IFU

Data di scadenza

S IC

Dispositivo medico-diagnostico in . .
IVD . Limite di temperatura
vitro
R E F Numero di catalogo (s% Rischi biologici
Contiene materiale biologico di
LOT Codice del lotto . .I . I 1otogico d
origine animale

19 Cronologia della revisione

Versione Modifiche alla versione precedente

9.0 Sezione 4: Aggiornate le informazioni sul materiale di origine animale.
Sono state apportate modifiche redazionali minori.
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Bruksanvisning [NO]

MRX Antithrombin
K5033

Til in vitro-diagnostisk bruk.

1 Tiltenkt bruk

Kromogen test til kvantitativ bestemmelse av
antitrombinaktivitet (AT-aktivitet) i sitrert humant plasma
som et hjelpemiddel i diagnostisering av
antitrombinmangel. Beregnet for bruk av fagleert
laboratoriepersonell ved bruk av koagulasjonsanalysatorer
som maler ved 405 nm.

2 Bakgrunn og metodens prinsipper

Antitrombin (AT) er den primzere fysiologiske hemmeren av
trombin og faktor Xa (FXa) i plasma, og p4 den méaten
regulerer den blodkoagulering pé en effektiv mate.
Ufraksjonert (UF) heparin og heparin med lav molekylaer
vekt (LMW) forbedrer AT-aktiviteten sterkt. Arvelig eller
ervervet AT-mangel er en viktig risikofaktor for vengse
tromboemboliske lidelser.12 MRX Antitrombin pévirkes ikke
av heparinkofaktor II-aktivitet.

Antitrombinaktivitet bestemmes i en to-trinns kromogen
analyse pa falgende mate:

e  QOverskudd av FXa tilsettes citratplasmaet ved
tilstedevaerelse av heparin.

e Resterende FXa-aktivitet bestemmes fra
hydrolysen av et kromogent FXa-substrat, noe
som gjer at fritt p-nitroanilin, pNA, frigjares. AT-
aktiviteten er omvendt relatert til mengden frigitt
pNA og uttrykkes som % AT-aktivitet avledet fra
en kalibreringskurve.

3 Komponenter

MRX Antithrombin bestar av:

e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml bovint FXa, 10 nkat/ml, i
buffer som inneholder heparin, stabilisatorer og
konserveringsmidler.

e Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml kromogent FXa-
substrat i vannmedium som inneholder
overflateaktivt middel og konserveringsmidler.

4  Advarsler og forholdsregler

Bruk egnede verneklaer. Unnga kontakt med hud og gyne.
M3 ikke helles i avlep. Avfall ma kastes i henhold til lokale
forskrifter.

Bovine Factor Xa inneholder materiale av animalsk
opprinnelse og skal handteres som potensielt smittefarlig.

5 Klargjering

e  Bovine Factor Xa: Klart til bruk. Blandes ved &
vende hetteglasset far bruk.

e  Factor Xa Substrate: Klart til bruk. Blandes ved &
vende hetteglasset far bruk.

6 Oppbevaring og stabilitet

e  Bovine Factor Xa: Oppbevares ved 2-8 °C. Etter
anbrudd, stabilt i 1 maned ved 2-8 °C og i 48 timer
ved 12-15 °C i det lukkede originale hetteglasset,
forutsatt at det ikke forekommer kontaminering.

e  Factor Xa Substrate: Oppbevares ved 2-8 °C. Etter
anbrudd, stabilt i 1 méned ved 2-8 °C og i 48 timer
ved 12-15 °C i det lukkede originale hetteglasset,
forutsatt at det ikke forekommer kontaminering.
Merk: Factor Xa Substrate er lysfalsomt og skal
oppbevares markt.

7 Prgveinnsamling og provetilberedelse

Vengst blod tas i 3,2 % natriumcitrat med fordelingen

9 deler blod og 1 del antikoagulant (1:10). Denne
fordelingen er sveert viktig. Unngd traume eller stase under
blodprevetaking. Ikke ta blodpreve via heparinlas eller
annen heparinisert slange. Vendes umiddelbart etter
prgvetaking. Prever med koagel skal ikke brukes.
Sentrifuger for 4 oppna blodplatefattig plasma, og bruk
dette til analyse. Se CLSI-retningslinjen H21 for ytterligere
instruksjoner om prevetaking, -hdndtering og
-oppbevaring.3

Nordic Biomarker AB | Vildmannavdgen 1 | 903 47 Umed, Sverige | www.nordicbiomarker.com

31 (39)



Dokument-ID: IFU-4434 Versjon: 9.0 Utgivelsesdato: 14.10.2026

MediRox

8 Fremgangsmate

Se bruksanvisningen og det instrumentspesifikke
applikasjonsarket for hvert instrument.

9  Materiell som kreves, men som ikke
medfelger

Koagulasjonsanalysator med deteksjon ved 405 nm,
kyvetter, pipetter og falgende:

Resultater fra malinger av antitrombinaktivitet i
plasmapragver fra 50 friske blodgivere ved bruk av
MRX Antitrombin er presentert nedenfor. Analysen ble
utfert ved bruk av et ACL Top 700 CTS-instrument.

. - Gjennomsnitt
N Gjennomsnittlig AT +9SD
50 prover 0,80-1,20 IE/ml

Kalibrator REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Kontrollmateriale REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Lesninger REF
Saltlgsning for fortynning, f.eks. MRX K5046
Sodium Chloride Diluent

Avionisert vann for rekonstituering, K5036
f.eks. MRX Laboratory Water

P& grunn av variasjon mellom laboratorier bar hvert
laboratorium fastsette eget referanseintervall.

13 Begrensninger og interfererende stoffer

MRX Antithrombin er ikke falsomt overfor falgende stoffer

p& ACL 9000:
Forstyrrende stoff Toleranse
Bilirubin Opptil 40 mg/dl
Hemoglobin Opptil 150 mg/dl
Triglycerider Opptil 500 mg/dl

Ufraksjonert heparin

Opptil 330 U/dL

10 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 kontrollomrade 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.

11 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).

Prever som er rapportert over méleomradet, ber fortynnes
manuelt og analyseres pa nytt. Ingen resultater utenfor
maleomradet skal brukes til & stille en diagnose eller i
forbindelse med pasientbehandling.

12 Forventede verdier

Forventede verdier for antitrombinaktivitet er typisk i
omradet 0,84-1,17 IE/mlL*

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

Heparin med lav molekylvekt Opptil 330 U/dl

14 Analytiske ytelsesegenskaper

Falgende ytelsesdata ble innhentet med et ACL 9000 og
ACL Top 700-instrument. Ytelse avhenger av instrumentet
som brukes.

MRX Antithrombin har et maleomrade pa 0,2-1,4 IE/ml.
Sammenlignet med en annen kromogen analyse viser MRX
Antithrombin fglgende korrelasjon:

y (MRX Antithrombin p4 ACL Top 700 CTS) =1,02 x (IL
HemosIL AT pd ACL Top) +0,7;r2=0,97.

Presisjon:
Praeve Gjennomsnittlig AT | Repeterbarhet CV
Nivd 1 0,45 TU/mlL 26 %
Niva 2 0,90 TU/mlL 21%

15 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.

16 Ytterligere informasjon

En papirkopi av denne bruksanvisningen er tilgjengelig pa
forespersel. Kontakt den lokale distributeren.

www.nordicbiomarker.com
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Det instrumentspesifikke applikasjonsarket er tilgjengelig
fra den lokale distributaeren.
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18 Definisjon av symboler

“ Produsent Dﬂ Se elektronisk bruksanvisning

nordichiomarker.com/IFU
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|VD Temperaturgrense
utstyr
REF Katalognummer “")\ Biologisk fare
L/
Inneh i isk i
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19 Endringshistorikk

Versjon

Endringer fra tidligere versjon

9.0

Avsnitt 4: Informasjon om materiale av animalsk opprinnelse er oppdatert.
Mindre redaksjonelle revisjoner utfart.
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Navod na pouzitie [SK]

MRX Antithrombin
K5033

Na diagnostické pouzitie in vitro.

1 Urcené pouzitie

Chromogenicky test na kvantitativne stanovenie aktivity
antitrombinu (AT) v citratovej ludskej plazme ako pomdcka
pri diagnostike nedostatku antitrombinu. Produkt slizi na
to, aby ho pouzivali odborni laboratdrni pracovnici

v analyzatoroch koagulacie pri 405 nm.

2 Zakladné informacie a princip metody

Antitrombin (AT) je primarny fyziologicky inhibitor trombinu
a faktora Xa (FXa) v plazme, a preto efektivne reguluje
koaguldciu krvi. Nefrakciovany (UF) heparin a heparin s
nizkou molekulovou hmotnostou (LMW) vyrazne zvysSuje
aktivitu AT. Dediény alebo ziskany nedostatok AT je
dolezitym rizikovym faktorom vendznych
tromboembolickych portch.1:2 Aktivita kofaktora heparinu
nema vplyv na MRX Antithrombin.

Aktivita antitrombinu sa stanovi pomocou dvojfazového
chromogenického analytického testu takto:

e Nadbytok FXa sa prida do citratovej plazmy za
pritomnosti heparinu.

e  7vysna aktivita FXa sa stanovi na zaklade
hydrolyzy chromogenického substratu FXa, ktorej
vysledkom je uvolnenie volného p-nitroanilinu,
pNA. Aktivita AT inverzne suvisi s mnozstvom
uvolneného pNA a vyjadruje sa ako % aktivity AT
odvodené od kalibracnej krivky.

3 Komponenty

MRX Antithrombin sa sklada z:

e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml bovinného FXa, 10
nkat/ml, v pufri obsahujicom heparin,
stabilizatory a konzervanty.

e  Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml chromogenického
substratu FXa vo vodnom médiu s obsahom
surfaktantu a konzervantov.
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4  Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

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

Bovine Factor Xa obsahuje material zivo¢isneho povodu a
ma sa s nim zaobchdadzat ako s potencidlne infekénym.

5 Priprava

e  Bovine Factor Xa: Hotovy pripravok. Flasticku pred
pouzitim premiesajte prevratenim.

e  Factor Xa Substrate: Hotovy pripravok. Flasticku
pred pouzitim premieSajte prevratenim.

6 Skladovanie a stabilita

e  Bovine Factor Xa: Skladujte pri teplote 2 — 8 °C.

Po otvoreni je obsah stabilny 1 mesiac pri teplote
2-8°Ca48hodinpriteplote 12-15°Cv
uzatvorenej povodnej flasticke, pokial neddjde ku
kontamindcii.

e  Factor Xa Substrate: Skladujte pri teplote 2 - 8 °C.
Po otvoreni je obsah v uzavretej pévodne;j flasticke
stabilny 1 mesiac pri teplote 2 — 8 °C a 48 hodin pri
teplote 12 — 15 °C, pokial nedodjde ku kontaminacii.
Poznamka: Factor Xa Substrate je citlivy na svetlo
a musi sa skladovat v tme.

7 Odber a priprava vzoriek

Zilovd krv je potrebné odobrat do 3,2 % citratu sodného

v pomere 9 dielov krvi na 1 diel antikoagulancia (podiel
antikoagulancia 1 : 10). Tento pomer je velmi dolezity. Pri
odbere krvi sa treba vyhybat traume a staze. Krv sa nesmie
odobrat cez heparinovy katéter alebo iné heparinizované
vedenie. Vzorku po odbere ihned invertujte. Pritomnost
akychkolvek zrazenin vo vzorke je dévodom na zamietnutie
vzorky. Centrifugéciou pripravte plazmu chudobnt na krvné
dosticky a pouzite ju na analyzu. Dalgie pokyny o odbere
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vzorky, zaobchédzani so vzorkou a skladovani vzorky
najdete v usmerneni CLSI H21.3

8 Postup

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

9 Potrebné materialy, ktoré nie su sticastou
balenia

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

12 Ocakavané hodnoty

Ocakdvané hodnoty aktivity antitrombinu su zvycajne v
rozsahu 0,84 - 1,17 IU/mlL.*

Vysledky merani aktivity antitrombinu vo vzorkach plazmy
od 50 zdravych darcov krvi pomocou MRX Antithrombin s
uvedené nizsie. Analyza sa vykonala pomocou pristroja ACL
Top 700 CTS.

N Stredny AT Stredny + 2 SD

50 vzoriek 1,00 0,80-1,20 TU/ml

Z doévodu odchylok medzi laboratériami si musi kazdé

Kalibrator REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041 laboratérium stanovit svoj vlastny referenény interval.
Kontrolny material REF 13 Obmedzenia a interferujice latky
MRX Routine Normal Control K5039 MRX Antithrombin je necitlivy na tieto latky na ACL 9000:
MRX Routine Abnormal Control K5040
Interferujica latka Tolerancia
Roztoky REF Bilirubin Do 40 mg/dl
Fyziologicky roztok na zriedenie, napr. K5046 Hemoglobin Do 150 mg/dl
MRX Sodium Chloride Diluent Triglyceridy Do 500 mg/dL
Deionizovana voda na rekonétittciu napr. K5036 Nefrakcionovany heparin Do 330 U/dl
MRX Laboratory Water Heparin s nizkou molekulovou Do 330 U/dl
hmotnostou

10 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 urcéenie 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 ¢inidla.

11 Vysledky

Vysledky sa uvedu 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).

Vzorky, ktorych hlasené vysledky prekracuju meraci rozsah,
je potrebné manualne zriedit a op&tovne analyzovat. Ziadny
vysledok mimo meracieho rozsahu sa nesmie pouzit pri

uréovani diagnozy ani pri lieceni pacientov.
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14 Parametre analytického vykonu

Pomocou pristroja ACL 9000 a ACL Top 700 sa ziskali tieto
tdaje o vykone. Vykon zavisi od pouzitého pristroja.

MRX Antithrombin ma meraci rozsah 0,2 — 1,4 TU/mlL. Pri
porovnani s inym chromogenickym analytickym testom
MRX Antithrombin koreluje takto:

y (MRX Antithrombin na ACL Top 700 CTS) =1,02 x (IL
HemosIL AT na ACL Top) +0,7;r2=0,97.

Zhodnost:
Vzorka Stredny AT Opakovatelnost CV
Hladina 1 0,45 IU/ml 26 %
Hladina 2 0,90 IU/ml 21%

15 Ohlasovanie nehod

Kazdud zavaznu nehodu, ktora sa vyskytne v stvislosti

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

Tlacenad verzia tohto ndvodu na pouzitie je k dispozicii na
poziadanie. Obratte sa na miestneho distributora.

Aplikacny list k jednotlivym pristrojom je k dispozicii
u miestneho distributora.
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Bruksanvisning [SV]

MRX Antithrombin
K5033

For in vitro diagnostisk anvandning.

1 Avsedd anvandning

Kromogent test for kvantitativ bestdmning av
antitrombinaktivitet (AT-aktivitet) i citrerad human plasma
som ett hjalpmedel vid diagnostisering av antitrombinbrist.
Avsedd att anvéndas av professionell laboratoriepersonal
med koagulationsinstrument som méter vid 405 nm.

2 Bakgrund och metodprincip

Antitrombin (AT) &r den priméra fysiologiska hAmmaren av
trombin och faktor Xa (FXa) i plasma och reglerar
darigenom blodkoagulationen pa ett effektivt sitt.
Ofraktionerat- (UF) och ldgmolekylért (LMW) heparin okar
AT-aktiviteten markant. Arftlig eller férvdrvad AT-brist ar
en viktig riskfaktor for vends tromboembolism. MRX
Antithrombin paverkas ej av heparin kofaktor II-aktivitet.

Antitrombinaktivitet bestdms med en kromogen analys i tva
steg enligt féljande:

e  Ett dverskott av FXa tillsatts till citrerad human
plasma i ndrvaro av heparin.

e Den kvarvarande FXa-aktiviteten bestdms fran
hydrolysen av ett kromogent FXa-substrat som
resulterar i fristtning av fritt p-nitroaniline, pNA.
AT-aktiviteten &r omvént relaterad till mangden
frisatt pNA och uttrycks som % AT-aktivitet
harlett fran en kalibreringskurva.

3 Innehall

MRX Antithrombin bestar av:
e  Bovine Factor Xa: 3 x 6 ml av bovint FXa,
10 nkat/mL, i buffert innehallande heparin,
stabiliserare och konserveringsmedel.
e Factor Xa Substrate: 3 x 4,5 ml av kromogent FXa-
substrat i vattenmedium innehéallande surfaktant
och konserveringsmedel.

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

4  Varningar och forsiktighetsatgarder

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

Bovine Factor Xa innehaller material fran djur och bor
hanteras som potentiellt smittsamt.

5 Forberedelser

e  Bovine Factor Xa: Produkten &r klar att anvandas.
Blanda genom att vanda vialen fére anvandning.

e  Factor Xa Substrate: Produkten ar klar att
anvandas. Blanda genom att vanda vialen fore
anvandning.

6 Forvaring och stabilitet

e  Bovine Factor Xa: Férvara vid 2 - 8 °C. Oppnad vial
&r hallbar i 1 manad vid 2 - 8 °C och i 48 timmar
vid 12 - 15 °C i forsluten originalvial, forutsatt att
ingen kontamination sker.

e  Factor Xa Substrate: Férvara vid 2 - 8 °C. Oppnad
vial ar hallbar i1 manad vid 2-8°Cochi
48 timmar vid 12 - 15 °C i forsluten originalvial,
forutsatt att ingen kontamination sker.
Notera: Factor Xa Substrate ar ljuskansligt och
bor férvaras morkt.

7 Provtagning och provberedning

Vendst blod insamlas i 3,2 % natriumcitrat i forhallandet

9 delar blod till 1 del antikoagulant (kvot 1:10).
Férhallandet ar kritiskt. Trauma eller stas under
provtagning bor undvikas. Blod bor inte tas genom en
hepariniserad infart eller via annan hepariniserad slang.
Invertera roret ett par ganger direkt efter provtagning.
Kassera provet vid férekomst av koagulation. Centrifugera
for att erhalla plasma fri fran blodplattar, och anvénd for
analysen. Se CLSI guide H21 for ytterligare information om
provtagning, provhantering och férvaring.3
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8 Utforande

Se respektive instruments bruksanvisning samt
instrumentspecifikt applikationsblad.

9 Nddvandigt material som inte ingar i
forpackningen

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

Kalibrator REF
MRX Antithrombin Calibrator K5041
Kontrollmaterial REF
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040
Losningar REF
Fysiologisk saltlésning for spadning, t.ex. K5046
MRX Sodium Chloride Diluent

Avjoniserat vatten for rekonstituering, t.ex. K5036
MRX Laboratory Water

Resultat fran antitrombinaktivitet-matning i plasmaprov
fran 50 friska bloddonatorer med MRX Antithrombin
presenteras nedan. Analysen ar utford p& ACL Top 700
CTS-instrument.

N Medel AT Medel + 2 SD

50 prov 1,00 0,80-1,20 IU/mlL

P& grund av variation mellan laboratorier bor varje
laboratorium faststalla sitt eget referensintervall.

13 Begransningar och interfererande @amnen

MRX Antithrombin ar okansligt for féljande &mnen pa ACL
9000:

Interfererande &mne Tolerans

Bilirubin Upp till 40 mg/dl
Hemoglobin Upp till 150 mg/dl
Triglycerider Upp till 500 mg/dl
Ofraktionerat heparin Upp till 330 U/dL
Lagmolekylart heparin Upp till 330 U/dL

10 Kvalitetskontroll

For att bibehélla konsekventa analysresultat
rekommenderas att analysera kontrollplasma med
regelbundna intervall. MRX Routine Controls
(K5039/K5040) rekommenderas for MRX Antithrombin,
Varje laboratorium bér uppréatta ett kontrollintervall for att
faststélla den tillatna variationen i testets dagliga
prestanda samt ldmpliga intervall fér att analysera
kontroller, i enlighet med god laboratoriesed.

Som minimum féreslas omkalibrering nar
kontrollplasmorna inte hamnar inom det acceptabla
intervallet och varje gang en ny lot av reagenset tas i bruk.

11 Resultat

Resultat rapporteras i IU/ml. 100 % AT-aktivitet definieras
som 1 IU AT-funktion per 1 ml plasma enligt WHO 3d
International Standard (NIBSC kod 08/258).

Prover som rapporteras ovanfor matomradet bor spadas
manuellt och analyseras om. Inga resultat utanfor
matomradet bor anvandas for att stalla en diagnos eller
anvandas for vidare patienthantering.

12 Forvantade varden

Férvantade varden for antitrombinaktivitet r vanligen inom
intervallet 0,84 - 1,17 TU/mL.#
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14 Analytisk prestanda

Foljande prestandadata erhdlls med ett ACL 9000 och ACL
Top 700 instrument. Prestandan beror pa vilket instrument
som anvands.

MRX Antithrombin har ett matomrade mellan 0,2 - 1,4
IU/ml. Jamfort med en annan kromogen analys, korrelerar
MRX Antitrombin enligt foljande:

y (MRX Antithrombin p4 ACL Top 700 CTS) =1,02 x (IL
HemosIL AT pa ACL Top) +0,7;r2=0,97.

Precision:
Prov Medel AT Repeterbarhet CV
Niva 1 0,45 IU/mlL 26 %
Niva 2 0,90 IU/mlL 21%

15 Rapportering av tillbud

Allvarliga tillbud som intréffar i samband med anvandning
av denna produkt ska rapporteras till Nordic Biomarker
samt till den nationella behériga myndigheten dar
anvandaren ar etablerad.

16 Ovrig information

En papperskopia av denna bruksanvisning ar tillganglig pa
begéran. Kontakta din lokala distributér.
Instrumentspecifikt applikationsblad ar tillgangligt hos din
lokala distributér.
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19 Revisionshistorik

Version

Andringar sedan féregaende version
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Avsnitt 4: Information om material av animaliskt ursprung uppdaterad.
Mindre redaktionella dndringar genomférda.
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