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SVENSKA: AVSEDD ANVANDNING

Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent &r avsett for kvantitativ in vitro-bestamning av totalhomocystein i humanserum och -plasma. Produkten kan hjalpa till vid
diagnos och behandling av patienter som missténks ha hyperhomocysteinemi och homocystinuri.

VARNING: Prover frdn patienter som genomgdr lakemedelsbehandling som inbegriper S-adenosyl-metionin kan uppvisa falskt férhéjda nivaer av
homocystein. Patienter som tar metotrexat, karbamazepin, fenytoin, dikvaveoxid, medel mot epilepsi eller 6-azauridintriacetat kan ha foérhojda nivaer av
homocystein p& grund av &mnenas effekt pa reaktionsvégen. Se avsnittet ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR i denna bipacksedel.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

Homocystein (HCY) ar en aminosyra som innehdller en tiolgrupp och som produceras genom den intracellulara demetyleringen av metionin. Homocystein exporteras till
plasma dér det cirkulerar, huvudsakligen i oxiderad form, bundet till plasmaproteiner som en protein-HCY-blandad disulfid med albumin (protein-SS-HCY).*S Mindre
maéngder reducerat homocystein och disulfidhomocystein (HCY-SS-HCY) &r narvarande. Totalhomocystein (tHCY) representerar summan av alla HCY-arter som finns i
serum eller plasma (fritt plus proteinbundet). Homocystein metaboliseras till antingen cystein eller metionin. | reaktionsvagen for vitamin B6-transsulfurering kataboliseras
homocystein irreversibelt till cystein. Huvuddelen av homocystein remetyleras till metionin, huvudsakligen av det folat- och kobalaminberoende enzymet metioninsyntas.
Homocystein ackumuleras och utsondras till blodet nar dessa reaktioner &r forsamrade.®S Allvarligt férhdjda koncentrationer av totalhomocystein finns hos personer med
homocystinuri, en sallsynt genetisk stdrning av de enzymer som &r involverade i metabolismen av homocystein. Patienter med homocystinuri uppvisar psykisk
efterblivenhet, tidig arterioskleros och artir- och ventromboembolier.2® Aven andra mindre svéra genetiska defekter som leder till mattligt forhojda nivéer av
totalhomoscystein forekommer.”°

Epidemiologiska studier har undersokt relationen mellan forhgjda homocysteinnivder och kardiovaskular sjukdom (CVD). En metaanalys av 27 av dessa studier,
omfattande fler an 4 000 patienter, uppskattade att en 6kning pa 5 pmol/l av totalhomocystein férknippades med en oddskvot for kranskarlssjukdom (CAD) pa 1,6 (95 %
konfidensintervall [Kl], 1,4 till 1,7) fér man och 1,8 (95 % KI 1,3 till 1,9) foér kvinnor. Oddskvoten fér cerebrovaskulér sjukdom var 1,5 (95 % KI 1,3 till 1,9). Risken som
forknippas med en 6kning pa 5 pmol/l av totalhomocystein var densamma som den som férknippas med en 6kning pa 0,5 mmol/l (20 mg/dl) av kolesterol. Perifer
artarsjukdom uppvisade ocksa en stark koppling.*°

Hyperhomocysteinemi, férhojda nivaer av homocystein, kan férknippas med en 6kad risk féor CVD. Det har aven framkommit ménga publicerade rapporter om prospektiva
studier av relationen mellan hyperhomocysteinemi och risken fér CVD hos frén bérjan friska man och kvinnor. Andpunkter baserades pé en kardiovaskular handelse som
akut myokardinfarkt, stroke, CAD eller mortalitet. Resultaten av 11 av dessa inbaddade fallkontrollstudier som granskades av Cattaneo!* var tvetydiga dar 5 av studierna
stodjer associationen med risk och 6 inte gor det. Senare bestamdes homocysteinnivaer i en prospektiv studie av postmenopausala kvinnor som deltog i Women’s Health
Study. Prover frdn 122 kvinnor, som senare utvecklade kardiovaskuldra handelser, testades for homocystein och jamférdes med en kontroligrupp av 244 kvinnor med
matchande alder och rokningsstatus. Kvinnorna i kontrollgruppen forblev sjukdomsfria under den tre &r langa uppfoljningsperioden. Resultaten visade att
postmenopausala kvinnor som utvecklade kardiovaskuldra handelser hade signifikant hogre homocysteinnivaer vid baslinjen. De som hade nivaer i den hogsta kvartilen
hade en tvafaldigt okad risk att drabbas av en kardiovaskuldar handelse. Forhdjda homocysteinnivier vid baslinjen visades vara en oberoende riskfaktor.'?
Homocysteinnivaer bestamdes dven hos 1 933 aldre man och kvinnor for Framingham Heart Study-kohorten, och det visades att forhojda homocysteinnivaer ar oberoende
relaterade till okad forekomst av mortalitet av alla orsaker inbegripet CVD.*?

Patienter med kronisk njursjukdom drabbas i hogre grad av morbiditet och mortalitet p& grund av arteriosklerotisk CVD. Forhojd koncentration av homocystein
forekommer ofta i blod frdn dessa patienter. Aven om s&dana patienter har brist p4 nagra av de vitaminer som &r inbegripna i metabolismen av homocystein, beror de
fornéjda HCY-nivéerna huvudsakligen pa férsamrad HCY-eliminering frén blodet av njurarna.*

Lakemedel som metotrexat, karbamazepin, fenytoin, dikvaveoxid och 6-azauridintriacetat interfererar med HCY-metabolismen och kan ge férhéjda nivéer av HCY.16

ANALYSPRINCIP

Bundet eller dimeriserat homocystein (oxiderad form) reduceras till fritt homocystein som i sin tur reagerar med serin katalyserat av cystationin-beta-syntas (CBS) och
bildar cystationin. Cystationin bryts sedan ned av cystationin-beta-lyas (CBL) och bildar homocystein, pyruvat och ammoniak. Pyruvat omvandlas sedan av
laktatdehydrogenas (LDH) till laktat med nikotinamidadenindinukleotid (NADH) som koenzym. Hastigheten for omvandlingen frdn NADH till NAD* &r direkt proportionell
mot koncentrationen av homocystein (D A340 nm).

Reduktion: Dimeriserat homocystein, blandad disulfid och proteinbundna former av HCY i provet reduceras och bildar fritt HCY med hjalp av tris-[2-karboxietyl]-fosfin
(TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (dimeriserat homocystein) -_— omocysein pasma
. (proteinbundet eller
R1-SS-HCY (R1 = tiolrest) —HCY dimen
Protein-SS-HCY —
Enzymatisk omvandling: Fritt HCY omvandlas till cystationin med hjalp av cystationin-beta-syntas [ & ]

och Overskott av serin. Cystationin bryts sedan ned till homocystein, pyruvat och ammoniak.
Pyruvat omvandlas till laktat med hjalp av laktatdehydrogenas med NADH som koenzym.
Hastigheten for omvandlingen frdn NADH till NAD* (A A340 nm) &r direkt proportionell mot koncentrationen av hor
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YTTERLIGARE INFORMATION

Eftersom Beckman Coulter inte tillverkar reagenset eller utfor kvalitetskontroll eller andra tester av enskilda loter kan Beckman Coulter inte hallas ansvariga for kvaliteten
av erhdlina data som orsakas av reagensets prestanda, eventuell variation mellan reagensloter eller tillverkarens andringar av protokoll.

TEKNISK SUPPORT

e Kontakta din lokala representant fér Beckman Coulter for teknisk support.

e Meddela det kliniska supportcentret for Beckman Coulter om denna produkt ar skadad vid leverans.
e  For bruksanvisningar (inklusive dversattningar och parametrar for undvikande av smittéverféring), beséker du www.homocysteine.org.uk/BCI

BESTALLNINGSINFORMATION OCH SATSKOMPONENTER

Féljande koder kan anvandas till att bestélla material fran din lokala representant for Beckman Coulter:

Produktkod Beskrivning Sammansattning Fara
NADH (0,47 mM), LDH (38 kU/l),
REAG|1] .1 x30ml Serin (0,76 mM), Trizma-bas 1-10 %,
N N Trizma-hydroklorid 1-10 %,
Farg- och luktlos vatska Natriumazid < 1 %.
Reduktant (TCEP: 2,9 mM)
Bruksfardig
Cirkulerande enzymer CBS (0,748 kU/l)
REAG|2|. 1 x5ml och CBL (16,4 kUl
- Natriumazid < 1 %.
B08176 Blekgul, luktlos vatska Bruksfardig

CALOpM-1x3,0ml,

véatska

(blatt lock), farg- och luktlos

Vattenlésning av homocystein, blankprov
(O pmolfl).
Bruksfardig

CAL 28 uM -1 x 3,0 ml,

véatska

(rott lock), farg- och luktlés

Vattenlésning av homocystein
(28 umolll).
Bruksfardig

Kalibratorerna bereds gravimetriskt och &r sparbara till NIST SRM 1955, vilket bekraftats av en darfor avsedd méatmetod (HPLC). De tilldelade vardena anges pa&
etiketterna (0 pmol/l och 28 pmol/l).

En Homocysteine Control Kit (produktkod — B08177) som innehaller kontroller p& 1&g, medel och hog niva kan ocksa bestallas fran Beckman Coulter fér anvandning till
Liquid Stable (LS) 2-part Homocysteine Reagent.

FORVARING OCH TRANSPORT AV REAGENSER

+8°C

o,
1. +2°C Forvara komponenterna i satsen vid 2—-8 °C och anvand dem fore det utgdngsdatum som anges pa etiketterna. Anvand inte utgdngna reagenser.

Meddela det tekniska supportcentret fér Beckman Coulter om denna produkt ar skadad vid leverans.

w

Reagenser kan anvandas under flera olika tillfallen fére det utgdngsdatum som &r angivet pa etiketterna. Reagenser maste forvaras vid 2-8 °C mellan
anvandningar.

Blanda inte reagenser fran reagenssatser med olika lotnummer.

FRYS INTE REAGENSER.

Utsatt inte reagensmaterial for ljus.

Undvik kontaminering av reagenser. Anvand en ny engangspipettspets for varje reagens eller prov.

Forvaring i instrument. Reagenserna kan férvaras i 30 dagar insatta i alla AU-system (AU400, AU480, AU680 and AU5800).

© © N o 0

Reagenserna ska inte innehalla nagra partiklar. De ska kasseras om de blir grumliga.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning

1. F6lj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning, sarskilt betraffande hanterings- och férvaringsférhallanden.

2. Reagens 1 och reagens 2 innehdller natriumazid som kan reagera med bly- eller kopparrérledningar och bilda hogexplosiva metallazider. Spola med mycket vatten
vid kassering for att forhindra ansamling av metallazider.

3. Sakerhetsdatablad for alla farliga komponenter i denna sats kan erhallas fran produkttillverkaren Axis-Shield Diagnostics Ltd.

EUHO032 - | Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.




PROVTAGNING OCH -HANTERING

1. Serum (insamlat i serum- eller serumseparationsrér) och plasma (insamlad i kalium-EDTA- eller litiumheparinrér) kan anvéandas till matning av homocystein.
Det rekommenderas emellertid inte att omvéxlande anvdnda enskilda patientresultat frAn serum, hepariniserad plasma och EDTA-plasma.?® Dessutom har
matrisskillnader mellan serum-, serumseparations- och plasmarér rapporterats.*®
For att minimera koncentrationstkningar av homocystein fran syntesen av réda blodkroppar ska prover bearbetas pa féljande satt:
- Placera alla prover (serum och plasma) pa is efter provtagning och fére bearbetning. Serum kan koagulera ldangsammare och volymen kan minska.*®
- Alla prover kan placeras pé is i upp till 6 timmar fore separation med centrifugering.'®
- Separera roda blodkroppar fran serum eller plasma med centrifugering och éverfor till en provbagare eller ndgon annan ren behallare.
Obs! Prover som inte omedelbart placeras pé is kan uppvisa en 10-20-procentig 6kning av homocysteinkoncentrationen.*”

2. Om analysen ska utféras inom 2 veckor efter provtagning ska provet forvaras vid 2-8 “‘C. Om testet kommer att droja langre an 2 veckor ska provet férvaras fryst
vid =20 °C eller lagre. Prover har visat sig vara stabila vid —20 °C i 8 manader.6:18

3. Det &r anvandarens ansvar att bekréafta att den korrekta provtypen/de korrekta provtyperna anvands for Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay.

4, Undersok alla prover (analysprover, kalibratorer och kontroller) for férekomst av bubblor. Avlagsna bubblor fére analys.

5. Prover som innehaller partiklar (fibrin, réda blodkroppar eller andra partiklar) och synligt lipemiska prover ska inte anvandas till analysen. Resultat av dessa prover
kan bli felaktiga.

6. Blanda proverna grundligt efter upptining genom att vortexblanda vid 1&g hastighet eller att forsiktigt vanda upp och ned pa provet for att sakerstélla konsekventa

resultat. Undvik upprepad nedfrysning och upptining. Prover som uppvisar partiklar, erytrocyter eller grumlighet ska centrifugeras fore testning.

RESULTAT

Resultaten rapporteras i pmol/l. Prover > 44 pumol/l ska spéadas 1 del prov med 2 delar Cal O umol/l eller 1 del prov med 9 delar Cal 0 umol/l efter behov. Se noga till att
resultaten multipliceras med réatt spadningsfaktor.

FORVANTADE VARDEN

Referensintervall: Referensintervallet bér bestimmas av varje laboratorium for att bekrafta egenskaperna for populationen som testas. Fdéljande data kan anvéndas som
riktlinjer tills laboratoriet har analyserat ett tillrackligt antal prover for att bestimma det egna referensintervallet. HCY-koncentrationen i plasma eller serum fran friska
personer varierar med alder, kon, geografiskt omrade och genetiska faktorer. Den vetenskapliga litteraturen rapporterar referensvarden for vuxna man och kvinnor pa
mellan 5 och 15 pmol/l. Man har hogre varde an kvinnor, och postmenopausala kvinnor har hégre homocysteinvarden &n premenopausala kvinnor.16 9 20 HCY-vardena
okar normalt med aldern, s& att referensomradet for &ldre (> 60 &r) blir 5-20 umol/l.? | lander med program for tillskott av folsyra kan minskade HCY-nivaer observeras.?
23

Matomrade: Matomradet for for Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay ar 2—44 pmol/l.

ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR

1. Endast for in vitro-diagnostisk anvandning. Endast for yrkesmassig anvandning.

2. Det linjara intervallet for Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay vid anvandning enligt anvisningarna ar 2—44 pmol/l fér AU-system. Prover > 44
pmol/l ska spadas 1 del prov med 2 delar Cal 0 umol/l eller 1 del prov med 9 delar Cal 0 umol/l efter behov.

3. Reagenserna ska vara klara. Kassera dem om de ar grumliga.

4, Cystationin mats tillsammans med homocystein men i den allméanna populationen har cystationinnivén (0,065 till 0,3 umol/l) en forsumbar effekt. | mycket sallsynta
fall kan cystationinnivaer stiga dramatiskt for personer med njursjukdom i slutstadiet eller svara metaboliska storningar, och i allvarliga fall kan det orsaka en
interferens som ar 6ver 20 %.24 25

5. Karbamazepin, metotrexat, fenytoin, dikvéaveoxid eller 6-azauridintriacetat kan paverka koncentrationen av homocystein.®

6. Obs! Prover fran patienter som genomgar lakemedelshehandling som inbegriper S-adenosyl-metionin kan uppvisa falskt forhéjda nivaer av homocystein. Patienter
som tar metotrexat, karbamazepin, fenytoin, dikvaveoxid, medel mot epilepsi eller 6-azauridintriacetat kan ha férhgjda nivaer av homocystein pa grund av &mnenas
effekt pa reaktionsvagen.

7. Prover som innehaller partiklar (fibrin, réda blodkroppar eller andra partiklar) och synligt lipemiska prover ska inte anvandas till analysen. Resultat av dessa prover
kan bli felaktiga.

8. Begransningar: Hydroxlamin, som finns i flera jarnreagenser, kan via carryover (fran reagenssonder, blandare eller reaktionskyvetter) orsaka falskt Iaga resultat.

Rutinmassiga skoljningar racker i de flesta fall inte for att eliminera problemet (inbegripet Beckman Coulters UIBC-reagens (art.nr OSR1205), som innehaller
hydroxylamin. L&s i Axis Shield Contaminaton Avoidance protocol om férebyggande av carryover i AU-system.
Kontrollera att ratt parametrar for undvikande av kontaminering anvands. Du kan fa sddana instrumentspecifika parametrar fran Axis-Shield Customer Support.

PRESTANDADATA

BASERADE PA MATNINGAR UTFORDA PA BECKMAN COULTER AU-SYSTEM —
AU400, AU480, AU680 OCH AU5800

Noggrannhet

En korrelationsstudie genomfordes med plasmaprover fran till synes friska, vuxna personer. Proverna analyserades med Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent
enligt enligt CLSI-dokumentet (tidigare NCCLS) EP9-A2%", Alla resultat beskrivs med 95-procentigt konfidensintervall. Provomréden och data gav foljande:

Beckman Beckman Beckman
Coulter AU400 Coulter AU480 Coulter AU Beckman Coulter
Jamforelsemetod jamfort med iAmfo d 680 1AMIS AU5800 jamfort
Catch Liquid | Jamfortme jamfort med AU400
Stable AU400 med AU400
Antal prover 94 99 99 99
Regrelsustmz“”'ens 0,99 0,97 0,97 0,98
Y-intercept 0,17 -0,68 -0,22 -0,75
Korrelationskoefficient 1,00 1,00 1,00 1,00
Provkoncentration 6,5-49,0 8,5-45,1 8,5-451 8,5-451




Precision

Studier pa AU-plattformarna (AU400, AU480, AU680 och AU5800) utférdes med stod av CLSI-dokumentet (tidigare NCCLS) EP5-A2.28 For varje instrument analyserades
tre HCY-kontroller och tre humanplasmaprover med anvandning av tv& reagensloter, i replikat om tva, vid tva olika tidpunkter per dag i minst 5 dagar. Resultaten
sammanfattas nedan:

Beckman Coulter AU400

u Inom kdérning Mellan kérningar Totalt
Prov n Reagenslot Medelvéarde ) % CV SD % CV 3D % CV
Lag 80 1 6,28 0,17 2,6 0,11 1,7 0,28 4,4
kontroll 80 2 6,29 0,13 2,1 0,11 1,7 0,26 4,1
Medel 80 1 12,33 0,18 1,5 0,15 1,2 0,37 3,0
kontroll 80 2 12,24 0,16 1,3 0,16 1,3 0,39 3,2
Hog 80 1 25,53 0,38 1,5 0,35 1,4 0,65 2,5
kontroll 80 2 25,27 0,41 1,6 0,00 0,0 0,73 2,9
Prov P1 80 1 6,67 0,13 1,9 0,00 0,0 0,23 3,3
80 2 6,97 0,15 2,2 0,00 0,0 0,31 4,4
80 1 35,96 0,46 1,3 0,40 1,1 0,89 2,5
Prov P2
80 2 35,53 0,40 11 0,23 0,7 0,82 2,3
80 1 48,31 0,53 1,1 0,42 0,9 0,97 2,0
Prov P3
80 2 47,66 0,47 1,0 0,38 0,8 1,07 2,2
Beckman Coulter AU480
u Inom kdérning Mellan kérningar Totalt
Prov n Reagenslot Medelvéarde ) % CV SD % CV 3D % CV
Lag 20 1 6,73 0,07 1,1 0,17 2,6 0,21 3,1
kontroll 20 2 6,51 0,17 2,5 0,11 1,7 0,22 34
Medel 20 1 12,74 0,18 1,4 0,13 1,0 0,24 1,9
kontroll 20 2 12,43 0,22 1,8 0,17 1,3 0,30 2,4
Hog 20 1 26,13 0,24 0,9 0,11 0,4 0,46 1,8
kontroll 20 2 25,66 0,17 0,7 0,12 0,5 0,47 1,8
20 1 10,54 0,33 3,1 0,00 0,0 0,37 3,5
Prov P1
20 2 11,00 0,71 6,5 0,00 0,0 0,92 8.4
20 1 28,71 0,24 0,9 0,18 0,6 0,58 2,0
Prov P2
20 2 28,20 0,18 0,6 0,12 0,4 0,60 2,1
20 1 37,63 0,32 0,9 0,18 0,5 0,97 2,6
Prov P3
20 2 36,98 0,21 0,6 0,12 0,5 0,91 2,5
Beckman Coulter AU680
u Inom kdérning Mellan kérningar Totalt
Prov n Reagenslot Medelvéarde ) % CV SD % CV 3D % CV
Lag 20 1 6,96 0,16 2,4 0,00 0,0 0,16 2,4
kontroll 20 2 6,79 0,16 2,3 0,02 0,3 0,21 3,1
Medel 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 1,5
kontroll 20 2 12,76 0,20 1,6 0,05 0,4 0,22 17
Hog 20 1 26,38 0,23 0,9 0,28 1,0 0,41 1,6
kontroll 20 2 26,19 0,31 1,2 0,24 0,9 0,40 15
20 1 10,76 0,30 2,8 0,00 0,0 0,32 3,0
Prov P1
20 2 10,65 0,32 3,0 0,00 0,0 0,39 3,6
20 1 28,90 0,34 1,2 0,15 0,5 0,48 1,6
Prov P2
20 2 28,67 0,42 15 0,06 0,5 0,73 2,5
20 1 37,78 0,28 0,7 0,16 0,4 0,51 1,4
Prov P3
20 2 37,90 0,28 0,7 0,11 0,3 0,67 1.8
Beckman Coulter AU5800
Prov n Reagenslot Medelvar Inom kérning Mellan kérningar Totalt
9 de SD % CV SD % CV SD % CV
Lag 20 1 6,49 0,24 3,6 0,00 0,0 0,30 4,7
kontroll 20 2 6,70 0,13 2,2 0,07 1,1 0,16 2,7
Medel 20 1 12,52 0,23 1,8 0,00 0,0 0,23 1,8
kontroll 20 2 12,57 0,17 1,4 0,19 1,5 0,26 2,1
Hog 20 1 25,87 0,26 1,0 0,32 1,2 0,41 1,6
kontroll 20 2 25,69 0,30 1,2 0,16 0,6 0,34 1,3
20 1 10,53 0,16 1,5 0,00 0,0 0,35 3,3
Prov P1
20 2 10,53 0,27 2,6 0,00 0,0 0,34 3,2
20 1 28,58 0,22 0,8 0,24 0,8 0,52 1,8
Prov P2
20 2 28,42 0,29 1,0 0,07 0,3 0,49 1,7
20 1 37,67 0,35 0,9 0,27 0,7 0,79 2,1
Prov P3
20 2 37,55 0,29 0,8 0,26 0,7 0,55 15




Spadningslinjaritet

Spadningslinjariteten for Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay pd Beckman AU-system ger ett procentuellt utbyte av 100 + 10 % for alla prover éver
analysintervallet. Prover > 44 umol/l uppvisar ett medelutbyte pd 100 % + 11 % av alla forvantade resultat nar de spads till inom analysintervallet.

Detektionsgréans
Detektionsgréns (LOD) for varje system bestamdes enligt CLSI-dokumentet (tidigare NCCLS) EP17-A.2° LOD-véarden (umol/l) anges nedan.

Beckman Coulter
AU400

Beckman Coulter
AU480

Beckman Coulter
AU680

Beckman Coulter
AU5800

0,33

0,39

0,54

0,59

Analytisk specificitet
Den analytiska specificiteten bedémdes endast foér Beckman Coulter AU400 enligt riktlinjerna i CLSI-dokumentet EP7-A2% for de stérande &mnen som anges i tabellen

nedan:

Stérande &mne Kor]centratl!on av % interferens
stérande d&mne

Bilirubin 20 mg/dl <+10
Hemoglobin 500 mg/dl <+10
Réda blodkroppar 0,4% <+10
Triglycerider 500 mg/dl <+10
Glutation 1 000 pmol/l <+10
Metionin 800 umol/l <+10
L-cystein 200 pmol/l <+10
Pyruvat 1 250 pmol/l < +10

Inget av dessa &mnen storde analysen signifikant.

Prover med héjda proteinkoncentrationer visar > 10 % skillnad jamfort med resultat frdn normala prover och bér undvikas.
Se referens 16 i avsnittet med referenser i denna bipacksedel for méjliga storningar orsakade av lakemedel, sjukdom eller féranalytiska variabler.

Carryover

Studier av dverforing av material fran prov pa alla testade AU-system visar att 6verforingen ar mindre an analysens detektionsgrans.

Hallbarhet for insatt reagens

Reagenserna ar stabila i 30 dagar insatta i alla AU-system.

Kalibreringsstabilitet
Att kalibreringskurvan ar stabil i upp till 14 dagar har verifierats for Beckman Coulter AU400 och AU5800.

Provtyper
Provtagningsror som bekraftats kunna anvandas &r EDTA- och litiumheparinplasmaror, serum- och serumseparationsror. Andra provtagningsror har inte testats.
Serum (insamlat i serum- eller serumseparationsrér) och plasma (insamlad i kalium-EDTA- eller litiumheparinrdr) kan anvéandas till matning av homocystein. Det ar

anvandarens ansvar att kontrollera att ratt rortyp anvands. Det rekommenderas emellertid inte att omvéxlande anvanda enskilda patientresultat frdn serum, hepariniserad
plasma och EDTA-plasma.? Dessutom har matrisskillnader mellan serum-, serumseparations- och plasmaror rapporterats.'®



ANALYSPROTKOLL FOR AU-SYSTEM — AU400, AU480, AU680 och AU5800

Séakerstall att analysparametrarna exakt dverensstimmer med dem som anges nedan.

AU400 - PROCEDURPARAMETRAR

Testnr [*] Namn [HCY] | Typ [Ser]

Provvolym: [16,5] wl Spédningsmedelsvolym: Ejl’ol

Forspédningsfaktor: [1]

Volym reagens 1: [250] pl Spadningsmedelsvolym: [SI’O]

Volym reagens 2: [25] wl Spédningsmedelsvolym: Ejl’ol

Vaglangd Pri: [340] nm

Vaglangd Sek: [380] nm

Reaktionsmetod: HASTIGHET1

Reaktionslutning [-]

Punkt 1 Fst [15]
Lst [27]

Punkt 2 Fst [ ]
Lst [ ]

Linjaritet [100] %

Ingen dédtid [Nej]

Min. OD Max. OD

L [-2,0] H [2,5]

OD-gréns reagens FstL [ ] FstH [ ]
LstL [ ] LstH [ ]

Dynamiskt omréde: L [2,0] H [44,0]

Korrelationsfaktor: A [1,0] B [0,0]

Stabilitetstid insatt: [30]

Kalibreringsspecifikt:
Punkt oD Konc
1[*] [] [0.0]
2[*] [1] [*]
Kalibreringstyp: [AA]
Formel: [ [y=Ax+B]

*Anvandardefinierat  **Ange vardena pa kalibratorflaskorna
PROCEDURPARAMETRAR FOR AU480/AU680

Testnr [*] Namn [HCY] | Typ [Ser]

Provvolym: [10] wl Spadningsmedelsvolym: E:’O]

Forspédningsfaktor: [1]

Volym reagens 1: [155] pl Spédningsmedelsvolym: [SI’O]

Volym reagens 2: [16] wl Spadningsmedelsvolym: E:’O]

Vaglangd Pri: [340] nm

Vaglangd Sek: [380] nm

Reaktionsmetod: HASTIGHET1

Reaktionslutning [-]

Punkt 1 Fst [15]
Lst [27]

Punkt 2 Fst [ ]
Lst [ ]

Linjaritet [25]%

Ingen dédtid [Ja]

Min. OD Max. OD

L [..] H [..]

OD-gréns reagens Fst L [-2,0] FstH [2,5]
LstL [-2,0] LstH [2,5]

Dynamiskt omrade: L [2,0] H [44,0]

Korrelationsfaktor: A [1,0] B [0,0]

Stabilitetstid insatt: [30]

Kontroll av LIH- [Nej]

paverkan .

Kalibreringsspecifikt:
Punkt oD Konc
1[*] [] [0,0]
2[*] [] [*]
Kalibreringstyp: [AA]
Formel: [Y=AX+B]

Stabilitet [Rgg?%zr;zt:lank Kalibrering [14] dagar

*Anvandardefinierat

**Ange vardena pa kalibratorflaskorna




AU5800 - PROCEDURPARAMETRAR

Testnr [*] Namn [HCY] | Typ [Ser]

Provvolym: [7,5] ul Spadningsmedelsvolym: ;[,?I’O]

Forspédningsfaktor: [1]

Volym reagens 1: [115] ! Spédningsmedelsvolym: [SI’O]

Volym reagens 2: [12] wl Spadningsmedelsvolym: ;[,?I’O]

Véaglangd Pri: [340] nm

Vaglangd Sek: [380] nm

Reaktionsmetod: HASTIGHET1

Reaktionslutning [-]

Punkt 1 Fst [15]
Lst [27]

Punkt 2 Fst [ ]
Lst [ ]

Linjaritet [25]%

Ingen dédtid [Ja]

Min. OD Max. OD

L[] H[]

OD-gréns reagens Fst L [-2,0] FstH [2,5]
Lst L [-2,0] LstH [2,5]

Dynamiskt omrade: L [2,0] H [44,0]

Korrelationsfaktor: A [1,0] B [0,0]

Stabilitetstid insatt: [30]

Kontroll av LIH- [Nej]

paverkan .

Kalibreringsspecifikt:
Punkt oD Konc
1[*] [] [0,0]
2[*] [] [*]
Kalibreringstyp: [AA]
Formel: [Y=AX+B]

Stabilitet

Reagensblank
[30] dagar

Kalibrering [14] dagar

*Anvandardefinierat

**Ange vardena pa kalibratorflaskorna
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100 tester n Reagens 1, 2
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