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Explanation of symbols e Erlauterung der Symbole
Explication des symboles

English Deutsch Frangais
For in vitro In Vitro Diagnostic
diagnostic use Diagnostikum in vitro
Catalogue fia
number Bestell Nr. Référence
Batch Numéro
LOT code Lot. Nr. de lot
Store at Storage Lager- )
/H/ 2..8°C temperature temperatur Conservation
Verwendbar a utiliser
E Use by bis jusqu'a
Consult Siehe Consulter
Dﬂ instructions Gebrauchs- la notice
for use information d'utilisation
CONT Contents Inhalt Contenu
Contains Enthalt Contient de
CONT|NaN, sodium azide Natriumazid l'azide de sodium
BUF Buffer Puffer Tampon de
Blank Leerwert- Tampon
BLANK Buffer puffer Blanc
Antiserum . s
REAG Reagent Antiserum Antisérum
Calibrator Kalibrator Calibrateur
Origin: Ursprung: Origine:
ORIG human human humain
Origin: Ursprung: Origine:
ORIG | PIG swine Schwein porc
LYOPH Lyophilised k}fg“&"gf" Lyophilisé
Reconstitute dtalstiilie?gem oder Le reconstituer
RCNS| 1 ml with 1.0 ml demineralisiertem | 2ve¢ 1.0 ml
distilled/deionized d'eau distillée

water

Wasser
rekonstituieren

ou désionisée
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Xn, harmful,
contains
sodium azide
0.1-<1.0 %

Xn, gesundheits-
gefahrdend,
enthalt
Natriumazid
0.1-<1.0%

Xn, nocif,
contient de l'azide
de sodium (a une
concentration
comprise entre
0,1et1,0%)




Significado de los simbolos e Spiegazione dei
simboli e Vysvétlivky pouZzitych symbola

Espafiol

Italiano

Cesky

Para uso diagnostico
in vitro

Per uso diagnostico
in vitro

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

NUmero de - Katalogové
catalogo Codice ¢islo
Namero Numero Cislo
de lote di lotto Sarze
Temperatura de . Teplotni
conservacion Conservazione rozmezi
Fecha de Utilizzare entro / . .
caducidad Scadenza PouZitelné do
Consultar las Consultari Viz navod
instrucciones de uso istruzioni d'uso k pouziti
Contenido Contenuto Obsah
Contiene Contiene Obsahuje
azida sédica sodio azide azid sodny
Tampone di Reakéni

Buffer reagente pufr
Buffer Tampone Blank
Blanco per bianco pufr

: Reagente s
Antisuero Antisiero Antisérum
Calibrador Calibratore Kalibrator
Origen: Origine: Pavod:
humano umana lidsky
Origen: Origine: Pavod:
cerdo suino praseci
Liofilizado Liofilo Lyofilizovano
Reconstituya Recostituire Rekonstituujte

con 1.0 ml agua
desionizada o destilada

con 1.0 ml di acqua
distillata o deionizzata

1.0 ml destilované /
deionizované vody

Xn, perjudicial,
contiene

azida sédica
0.1-<1.0 %

Xn, nocivo,
contiene

sodio azide
0.1-<1.0 %

Xn, Skodlive,
obsahuje
0.1-<1.0 %
azidu sodného
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Cesky

Antithrombin Il

Souhrn

Antithrombin 1l je nejdulezitéjsi inhibitor serinprotedz, které se
tvori pfi koagulaci krve. AT Ill neaktivuje jen thrombin, ale také
faktor X, IX_ a Xl . Dédi¢na deficience AT lil je spojena se
zvySenym rizikem rendzni thromboézy. Nizké hodnoty Ize najit
také u nefrotického syndromu, jaterni cirh6zy a patologické
proteolyzy.

Turbox® Antithrombin Ill

Orion Diagnostica

Kat. €. 67571

PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

PouZziti

Test je uréen pro kvantitativni nefelometrické stanoveni an-
tithrombinu 1l v lidské plazmé za pouziti analyzatoru Turbox
plus.

Princip

Test antithrombin Il Turbox spole¢nosti Orion Diagnostica je
imunoprecipitacni test kapalné faze s nefelometrickou detekci
hodnoty “end-point".

Antisérum proti antithrombinu Ill se nafedi v pufru a pfida
k alikvotu plazmy. Po inkubaci se méfi rozptyl svétla zpusobeny
komplexy antigen-protilatka. Vysledny rozptyl svétla je pfimo
umérny koncentraci antithrombinu Il ve vzorku.

Predkalibrace kfivky je definovana parametry specifickymi pro
SarZi a ulozenymi na magnetické karté. Jednobodova kalibrace
ke kontrole kalibra¢ni kfivky b&hem analyzy se provadi s pouzitim
kalibraéniho roztoku v soupravé. Vysledky se vyjadfuji jako jed-
notky koncentrace (mg/l).



Obsah kitu

Turbox®Antithrombin 111 Kat. €. 67571
Antithrombin 11l reakéni pufr 30 ml
Antithrombin Il blank pufr 30 mi
Antithrombin 11l antisérum (praseci) 2.0ml
Kalibrator (lyofilizovany) 1.0ml
Magneticka karta 1
Pfibalova informace 1
Reagencie obsahuji azid sodny,

Ctéte "Upozornéni a varovani'.

Uchovavat pfi teploté 2...8°C. Datum expirace je vyznaceno
na obalu.

Upozornéni a varovani

e Reagencie nesmi byt pouzity po expira¢nim datu uvedeném
na baleni kitu.

e Reagencie rliznych SarZi nesmi byt smichany, nebot' tes-
tovany byly pouze komponenty stejné Sarze.

e Je nutno zabranit spolknuti reagencii nebo jejich kontaktu
s pokozkou a sliznicemi.

e Lyofilizovany kalibrator obsahuje < 1 % azidu sodného jako
konzervaéni €inidlo. Azid sodny je Skodlivy pfi vdechovani,
styku s kazi a pfi poziti. PFi prodlouzené expozici existuje
nebezpeci poSkozeni zdravi. Pfi praci se vzorky nebo rea-
genciemi soupravy nekufte, nejezte, ani nepijte. PouZivejte
vhodny ochranny odév a ochranné rukavice. Zamezte styku
s kazi a o¢ima. Pfi styku s kiiZi misto okamzité omyjte velkym
mnoZstvim vody.

Rehydratované a tekuté reagencie obsahuji < 0.1 % azidu
sodného, coz se nepovazuje za koncentraci Skodlivou.

Azid sodny uvolfiuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s
kyselinami. Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za
tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu Ize predejit tim, Ze pfi
likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym mnoZzstvim vody.

e Doporucujeme vSechen pouZzity material, véetné ¢inidel, pred
umisténim do odpadu autoklavovat (1 hod pfi 121°C).
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e Kalibrator obsahuje material lidského plvodu, ktery byl
vyzkouSen a je negativni na HBsAg, HCV a HIV protilatky.
Pfesto s nim pracuijte jako s materidlem schopnym pienosu
infek&nich agens.

PFiprava reagencii

Roztok Pipetujte 2.0 ml antiséra do reakéniho pufru.
antisérum- | Jemné promichejte.

pufr Roztok je stabilni 3 mésice pfi teploté 2...8°C.
Blankovy

pufr Pfipraven k pouziti.

Kalibrator | Do lahvi¢ky kalibratoru pfipipetujte 1.0 ml
destilované vody.

Kalibrator je stabilni 3 mésice pfi teploté 2...8°C.
Kalibrator nafedte 1:11 (1+10) 0.9%nim NacCl.

Priprava vzorku

PouZivejte ¢erstvou nebo zmrazenou citratovou plasmu. Vzorky
naredte 1:11 (1+10) 0.9%nim NaCl. Turbidické vzorky by mély
byt pfed testovanim odstfedény 15 minut pfi 2000 x g.

Postup pfi stanoveni

1. Pro kazdy vzorek i kalibrator pfipravte vlastni blank.
2. Kalibrator pfipravte v duplikatu.

3. Do kyvet napipetujte (ul):

KALIBRATOR VZOREK

blank test blank test
Vzorek - - 100 100
Kalibrator 100 100 - -
Blank pufr 500 - 500 -
Naredéné antisérum - 500 - 500

Poznamka: Nedotykejte se spodni ¢asti kyvety.

4. Dlkladné promichejte.

5. Nechte ustat 305 minut pfi laboratorni teploté (18...25°C).
Poznémka: Pokud by se vytvofily béhem inkubace bublinky,
Ize je z kyvety odstranit jemnym tfepanim.



M
1. Pfed méfenim zatfepejte kazdou kyvetou.
2. Zméite kalibrator a vzorky podle pokynu pro pfistroj.
3. Prectéte vysledky kyvet v nasledujicim poradi:
Kalibrator blank
Kalibrator test 1
Kalibrator test 2

Vzorek 1 blank
Vzorek 1 test

Vzorek 2 blank
Vzorek 2 test
atd.

4. Po zméreni posledni kyvety stisknéte END.

Rozmezi méfeni

cca. 30-450 mg/I

Pokud je koncentrace vySSi nez 450 mg/l, zfedte predredény
vzorek 1:2 (1+1) 0.9%nim NaCl a opakujte méfeni. Vysledek
vynésobte dvéma.

Oc¢ekavané hodnoty

200-400 mg/I

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni rozmezi
normalnich hodnot.
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Analytické parametry méreni

Korelace s nefelometrem Dade-Behring
y =1.058x —23.91

r =0.995
n =27
Linearita

88-99 % pii 436 mg/l

Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=10)
Nizké Stfedni Vysoké
Pramér (mg/l) 53 236 402
SD (mg/l) 3.1 7.3 11.3
CV% 5.7 3.1 2.8
Inter-Assay (n=10)
Nizké Strednf Vysoké
Pramér (mg/l) 56 242 427
SD (mg/l) 5.9 11.3 10.9
CV% 10.5 4.7 2.5
Mez detekce
<6 mg/l
Interference
Koncentrace Interference
Haemoglobin <5gll NE
Bilirubin < 400 pmol/l NE
Kyselina askorbova <35 mg/l NE

V pfipadé pfilis turbidickych vzorkd se na displeji objevi vzkaz
“Blank too high”. Doporucujeme pred testovanim zcentrifugovat

15 minut pfi otackach 2000 x g.

Prozéna

Hodnoty pod 900 mg/I nedavaji faleSné nizké hodnoty.




Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organizacni sloZka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. +420 233 350 533, Fax +420 233 350 532
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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