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hasznalatra)
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MAGYAR: RENDELTETES

A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent a teljes homociszteintartalom in vitro kvantitativ meghatarozasara szolgal human szérumban és plazmaban. Az eszkdz olyan
betegek diagnosztizalasaban és kezelésében segit, akiknél hiperhomociszteinémia vagy homociszteinuria gyanuja meril fel. Kizarélag szakemberek altal torténd
hasznalatra.

FIGYELEM! S-adenozil-metionin gyogyszeres kezelésben részesiilé betegek vizsgalati mintai a homocisztein nem valés, emelkedett szintjét mutathatjak. A
metotrexat, a karbamazepin, a fenitoin, a dinitrogén-oxid, az antikonvulzansok és a 6-azauridin-triacegét a megabolizmus befolyasolasaval emelkedett
homociszteinszintet okozhat a betegeknél. Olvassa el az assay hasznalati tmutatéjaban ,,AZ ALKALMAZAS KORLATAI” cimdi részt.

A TESZT OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

A homocisztein (HCY) egy tiol-csoportot tartaimaz6 aminosav, mely a metionin intracellularis demetilaciojaval keletkezik. A homocisztein a plazmaba kerll, melyben nagyrészt
oxidalt formaban, a plazmafehérjékhez kétve (protein-HCY), illetve albuminokhoz diszulfid hiddal kapcsolddva (protein-SS-HCY) kering.'® A redukélt homocisztein és a
dimerizalt (diszulfid) homocisztein (HCY-SS-HCY) kisebb mennyiségben talalhaté meg. A total homocisztein (tHCY) az 6sszes, a szérumban vagy a plazmaban talalhato
forma Osszességét jelenti (szabad + kotott). A homocisztein ciszteinre vagy metioninra bomlik le. A B6-vitamin transzszulfuraciés reakcidban a homocisztein véglegesen
ciszteinné alakul at. A homocisztein jelentds része metioninna remetilalédik, nagyrészt a folsav- és kobalamin-fliggé metionin-szintaz altal. Ha ezek a reakciéutak sérlinek, a
homocisztein mennyisége megné és a vérbe jut.>® A homocisztein stlyosan emelkedett szintje figyelheté meg homociszteinuria esetén, mely egy ritka, a homocisztein
metabolizmusat érinté genetikai betegség. A homociszteinuridban szenvedd betegeknél mentalis retardacio, korai arterioszklerdzis, valamint artéridas és vénas
thromboembolizacié alakul ki.>® Léteznek mas, kevésbé sulyos genetikai eltérések is, melyek az 6ssz-homocisztein szintiének emelkedésével jarak.”-®

Epidemioldgiai vizsgalatok dsszefiiggést mutattak ki az emelkedett homociszteinszint és a sziv-érrendszeri (CVD) megbetegedések kdzott. E vizsgalatok kozil 27 vizsgalat metaanalizise,
tébb mint 4000 beteg részvételével, ugy becslilte, hogy az 6ssz-homocisztein 5 umol/l-es emelkedése 6sszefliggésbe hozhatd a koszoruér-betegség (CAD) kialakulasanak
esélyével. 1,6 (95%-os konfidenciaintervallum [Cl], 1,4—1,7) férfiak és 1,8 (95%-os Cl 1,3-1,9) nék esetében; a cerebrovaszkularis betegség esélyhanyadosa 1,5 (95% -os
Cl 1,3-1,9) volt. Az 8ssz-homocisztein szintjének 5 umol/l-es emelkedése a koleszterin szintjének 0,5 mmol/l-es (20 mg/dl) emelkedésének megfelel kockazatndvekedést
okoz. A periférias artérias betegség szintén erés dsszefliggést mutatott.®

A hiperhomociszteinémia, a homocisztein szintjének emelkedése a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak emelkedésével jar. Szamos prospektiv vizsgalat készllt a
hiperhomociszteinémia és a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak osszefiiggésérdl olyan férfiakban és nékben, akik a vizsgalat elején egészségesek voltak. Az
vizsgalati végpontok a sziv-érrendszeri események (pl. akut szivinfarktus, sztrok, CAD), illetve a halalozas volt. A Cattaneo'" altal 6sszefoglalt tizenegy ilyen beagyazott
eset-kontrollos vizsgalat eredményei nem voltak egyérteimiiek: 6t alatdmasztotta a kockazattal valoé 6sszefliggést, mig hat nem. Nemrégen a Women’s Health Study-ban
résztvevs, menopauza utani nék kérében végzett prospektiv vizsgalat soran mérték fel a homocisztein szinteket. A homocisztein szintjét 122 olyan né mintaiban mérték,
akiknél késdébb sziv-érrendszeri esemény lépett fel, és dsszehasonlitottak 244 olyan kontrollcsoportba tartozé né értékeivel, akik kor és dohanyzas szempontjabol azonosak
voltak. A kontrollcsoportban lévé nék esetében a harom éves utankdvetési idészakban nem alakult ki betegség. Az eredmények azt mutatjak, hogy azok a menopauza utani nék,
akiknél sziv-érrendszeri esemény tortént, szignifikdnsan magasabb kiindulasi homociszteinszinttel rendelkeztek. A felsé kvartilisben Iévék estében az 6sszes sziv-érrendszeri
esemény kockazata kétszeres volt. A homocisztein emelkedett szintje fiiggetlen kockazati tényezének mutatkozott.'> A Framingham Heart Study kohorszban 1933 ids férfi és
né homociszteinszintjét hataroztak meg. Az eredmények azt mutattak, hogy a homocisztein emelkedett szintje fliggetlen kockazati tényezdje a barmely okra visszavezethetd,
illetve a sziv-érrendszeri mortalitasnak.®

Kroénikus vesebetegségben szenvedd betegek kdrében az arterioszklerdzis talajan kialakuld sziv-érrendszeri betegségek névekedett mortalitast és morbiditast okoznak.
Ezen betegek vérében gyakran medfigyelheté a homocisztein-koncentracié emelkedett szintie. Bar ezen betegek esetében néhany, a homocisztein metabolizmusaban
szerepet jatszé vitamin hianya megjelenik, az emelkedett HCY-szint nagyrészt a homocisztein vesék altal torténé kivalasztasanak csokkenésének koszonhetd. 415

A metotrexat, a karbamazepin, a fenitoin, a dinitrogén-oxid és a 6-azauridin-triacetat befolyasolja a homocisztein metabolizmusat és névelheti annak koncentraciojat.'®

AZ ASSAY ELVE

A kotott vagy dimerizalt (oxidalt) homocisztein szabad homociszteinné redukalédik, mely cisztation-béta-szintéaz (CBS) éltal katalizalva a szerinnel cisztationna alakul. A
cisztationt a cisztation-béta-lidz (CBL) homociszteinné, piruvattad és ammoniava bontja le. A piruvatot ezutan a laktat-dehidrogendz (LDH) nikotinamid-adenin-dinukleotid
(NADH) koenzim segitségével laktatta alakitja at. A NADH — NAD* atalakulas rataja egyenesen aranyos a homocisztein koncentracidjaval (D A340 nm).

Redukcié: A mintaban talalhatd dimerizalt homocisztein, kevert diszulfid és protein-k6tott formak tris-(2-carboxietil)-foszfin (TCEP) segitségével redukalédnak.

TCEP
HCY-SS-HCY (dimerizalt homocisztein) -_— e ot o F
amey =
R1-SS-HCY (R1 = tiol-maradvany) -_— HCY
Fehérje-SS-HCY —

Enzimes atalakitas: A szabad homocisztein cisztation-béta-szintaz segitségével, feleslegben 1évé szerin
jelenlétében cisztationna alakul at. Ezt kdvetéen a cisztation homociszteinné, piruvatta és ammoniava

bomlik le.
A piruvatot a laktat-dehidrogenaz a NADH koenzim segitségével laktatta alakitja at.
Az A A340 nm-en mért NADH — NAD" atalakulas rataja egyenesen aranyos a homocisztein koncentraciojaval.
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TOVABBI INFORMACIOK

Mivel a Beckman Coulter nem gyart reagenseket és nem végez minéségellendrzést vagy mas vizsgalatokat az egyedi gyartasi tételeken, ezért a Beckman Coulter nem felelés a
mért adatok minéségéért, melyet a reagens miikddése, a reagens gyartasi tételek kozotti kiilonbozésége, vagy a mérési protokoll gyarté altal torténé modositasa befolyasol.

MUSZAKI TAMOGATAS

e  Miszaki tamogatasért Iépjen kapcsolatba a helyi Beckman Coulter képviselével.

e  Szdllitasi sériilés — ha a termék sérlilten érkezett, kérjik, tajékoztassa a Beckman Coulter klinikai tamogatasi k6zpontot.
e A (tdbbnyelvii) hasznalati utasitasokat és a keresztszennyez6dés elkeriilésének paramétereit lasd: www.homocysteine.org.uk/BCl

RENDELESI INFORMACIOK ES A KIT TARTALMA

A reagensek Ujrarendelése az alabbi kddokkal lehetséges a helyi Beckman Coulter képviselénél:

Termékkod Leiras Osszetétel Veszély

NADH (0,47 mM), LDH (38 kU/),
Szerin (0,76 mM), Trizma Base 1-10%,

REAG[1] —1x 30 ml Trizma hidroklorid 1-10%,
Szintelen, szagtalan folyadék natrium-azid <1%.

Redukalészer (TCEP: 2,9 mM)
Hasznalatra kész

B08176

CBS (0,748 kU/l) és CBL (16,4 kU/)

ciklikus enzimek
REAG|2|_ 1 x 5 ml Natrium-azid <1%.
Halvanysarga, szagtalan folyadék | Hasznalatra kész

@ €@ @

CALO M —1x3,0 ml, Vizes homocisztein vakpréba
(Kék kupak), szintelen, szagtalan (0 umolll).

folyadék Hasznalatra kész

CAL 28 yM —1 x 3,0 ml, Vizes homocisztein oldat
(Piros kupak), szintelen, szagtalan | (28 pmol/l).

folyadék Hasznalatra kész

A kalibratorok gravimetriasan lettek el6készitve és visszavezethetéek a NIST SRM 1955-re, mely egy célzott mérési eljarassal (HPLC) lett megerdsitve. Az értékek (0 pmol/l,
illetve 28 umol/l) a cimkére nyomtatva lathatok.

Homocysteine Reagent-tel torténd alkalmazasra.

A REAGENSEK SZALLITASA ES TAROLASA

+8°C
1. +2°C A kit dsszetevéit 2-8 °C kdzotti hémérsékleten tarolja, és legfeliebb a cimkén talalhato lejarati id6ig haszndlja fel. Ne hasznaljon lejart szavatossagu
reagenseket.
2. Ha a termék sérlilten érkezett, kérjik, tdjékoztassa a Beckman Coulter technikai tdmogatasi kdzpontot.
3. A reagensek a cimkén talalhato lejarati idén belul tébb alkalommal is felnasznalhatéak. Két hasznalat k6z6tt a reagenseket 2—8 °C-on kell tarolni.
4. Ne keverjen kiilénb6z6 gyartasi tételszamu reagenseket.
5. NE FAGYASSZA LE A REAGENSEKET.
6. Ne tegye ki a reagenseket kdzvetlen fénynek.
7. Kerllje a reagensek szennyezddését. Minden reagenshez és mintahoz hasznaljon Uj eldobhato pipettahegyet.
8. Téarolas a platformon. A reagensek 30 napig tarolhaték minden AU platformon (AU400, AU480, AU680 és AU5800, DxC 500 AU és DxC 700 AU).

9. A reagenseknek szemcsés anyagoktdl mentesnek kell lennilik. Ha zavarossa valnak, ki kell ket dobni.

AZ ASSAY MENETE

1. Alkalmazza az automatan a megfelel6 késziilékprotokollokat.
2.  Areagenseket és mintakat a késziilék el6irasainak megfeleléen téltse be.
8 Futtassa az assay-t.


http://www.homocysteine.org.uk/BCI

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizarolaq in vitro diagnosztikai felhasznalasra

1. Pontosan kévesse az itt talalhaté utasitasokat, kilondsen a tarolasra és kezelésre vonatkozokat.
2. Az 1. és a 2. reagens natrium-azidot tartalmaz, amely 6lom- vagy rézcsovekkel reakcioba lépve rendkivil robbanasveszélyes fém-azidokat alkot. Kiontéskor nagy
mennyiségl vizzel elegyitse a fém-azidok képz&désének megel6zése érdekében.
3. A kit 6sszes veszélyes Osszetevéjének biztonsagi adatlapja igény esetén elérhet6 a gyarté Axis-Shield Diagnostics Ltd.-nél.
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban alkalmazandé termékek esetében a szdvetségi térvények értelmében ezt az eszkdzt csak orvos altal vagy orvos utasitasara
értékesithetik.
A termék Kereskedelmi | 1. REAGENS
azonositéja: | név
FHRW110 Veszélyes NATRIUM-AZID (EINECS: 247-852-1, CAS: 26628-22-8)
anyag ETANOL (CAS: 64-17-5)
Besorolas Tlzv. foly. 3 H226 Tiizveszélyes folyadék és g6z
Veszélyt jelz6 piktogram
Figyelmeztet6 sz6 FIGYELEM!
Figyelmeztet6 mondat EUHO032: Savval érintkezve nagyon mérgezd gazok képz&dnek.
H226 Tilzveszélyes folyadék és gbz.
Ovintézkedést jelzé6 mondatok
Megel6zés P210 Hétél, forro feluletektdl, szikraktdl, nyilt langtol és egyéb gyujtéforrasoktdl tavol
tartando6. Tilos a dohanyzas.
P233 Az edény szorosan lezarva tartando.
P240 A taroléedényt és a fogadoedényt le kell foldelni és at kell kotni.
P241 Robbanasbiztos [elektromos/szell6ztetd/vilagitd] berendezés hasznalando.
P242 Szikramentes eszkdz6k hasznalandok.
P243 Az elektrosztatikus kisulés megakadalyozasara évintézkedéseket kell tenni.
P273 Kertlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valé kijutasat.
P280 Védodkesztyli/védéruha/szemvéds hasznalata kételezd.
P403+P235 Jdl szell6z6 helyen tarolandé. Hiivés helyen tartandé.
Valasz P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel [vagy zuhanyozni kell].
P370+P378 Tz esetén: Az oltdshoz CO2, por vagy vizpermet hasznalandoé.
Hulladékkezelés P501 Ezt az anyagot és taroléedényét biztonsagos modon kell artaimatlanitani.
A termék Kereskedelmi | 2. REAGENS
azonositéja: | név
FHRW130 Veszélyes NATRIUM-AZID (EINECS: 247-852-1, CAS: 26628-22-8)
anyag
Besorolas Nincs besorolva
Veszélyt jelz6 piktogram Nincs
Figyelmeztet6 sz6 Nincs
Figyelmeztet6 mondat EUHO032: Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzédnek.
Ovintézkedést jelzé6 mondatok
Megel6zés Nincs
Valasz Nincs
Hulladékkezelés Nincs
VIZSGALATIMINTA-VETEL ES KEZELES
1. A homociszteinszint mérésére (szérum- és szérumszeparator csébe levett) szérum, illetve (K-EDTA, vagy Li-heparin csébe levett) plazma hasznalhato.

Ennek ellenére nem ajanlott a szérum, a heparinos plazma és az EDTA-s plazmacsdveket egymassal felcserélve alkalmazni egy adott betegnél.?® Ezenkiviil a
szérum-, szérumszeparator-, illetve plazmacsovek kozott matrixeltéréseket mutattak ki.'®

A vorosvérsejtek szintézisébdl eredé homocisztein-koncentracié emelkedésének minimalizalasa érdekében a mintakat a kdvetkez6képpen dolgozza fel:

- Tartson jégen minden mintat (szérum, plazma) a mintavétel utan és a feldolgozasig. A szérum alvadasa lelassulhat, a térfogata pedig csokkenhet.'®

- Minden minta a centrifugdlis szeparélas elétt legfeljebb 6 6réig tarthato jégen.'®

- A vorosvérsejteket centrifugalassal valassza el a szérumtdl vagy plazmatdl, és helyezze at egy mintavételi csészébe vagy mas tiszta tartalyba.

Megjegyzés: Azok a mintak, melyeket nem helyeznek azonnal jégre, 10-20%-kal magasabb homociszteinszintet mutathatnak.”

Ha a vizsgalatot a mintavétel utan 2 héten belil elvégzik, a mintak 2—8 °C kozotti hémérsékleten tarolandok. Ha a vizsgalatot a mintavétel utan tobb mint 2 héttel
végzik el, a mintakat -20 °C-on, vagy annal alacsonyabb hémérsékleten, fagyasztva kell tarolni. A mintak -20 “C-on bizonyithatéan 8 hénapig eltarthatéak. 18

A felhasznal6 felel6ssége a megfeleld mintatipus hasznalata a Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay alkalmazasakor.

Ellenérizze az 6sszes minta (vizsgalati minta, kalibralé anyag és kontroll) buborékmentességét. Vizsgalat el6tt tavolitsa el a buborékokat.

Szemcsés anyagot (fibrint, vorosvérsejteket vagy mas anyagot) tartalmazoé vizsgalati mintak és a lathatéan lipémias vizsgalati mintak nem hasznalhatbak ezzel a
teszttel. Az ilyen mintak eredményei pontatlanok lehetnek.

A pontos eredmények elérése érdekében felolvasztas utan alaposan keverje 6ssze a mintakat alacsony sebességi vortex keverével, vagy 6vatos forgatassal.
Kerlilje az ismételt fagyasztast és felolvasztast. Szemcsés anyagot, vorosvérsejteket tartalmazé vagy zavaros vizsgalati mintakat a teszt el6tt le kell centrifugalni.



EREDMENYEK

A teszteredmények mértékegysége: umol/l. A 44 pmol/l feletti értéki vizsgalati mintakat 1:2 vagy 1:9 aranyban fel kell higitani 0 umol/l koncentracioju kalibraléoldattal.
Ugyeljen arra, hogy az eredményt megszorozza a higitas megfelelé mértékével.

VART ERTEKEK

Referenciatartomany: A referenciatartomanyt minden laboratériumnak maganak kell meghatarozni a vizsgalt populacié jellemzdinek megfeleléen. Referenciapontnak az
alabbi adatok hasznalhatéak, amig a laboratérium fel nem dolgozott elegendé mintat a sajat referenciatartomany meghatarozasahoz. Egészséges személyek plazma vagy
szérum homocisztein-koncentracidja a kortdl, a nemtdl, a foldrajzi elhelyezkedéstdl és genetikai faktoroktdl is fligg. A tudomanyos szakirodalom felnétt nék és férfiak esetében
5és 15 ymol/l kozétti referenciatartomanyt ad meg: a férfiak értékei magasabbak mint a nék, illetve a menopauza utani nék értékei magasabbak a menopauza elétti nék
értékeinél.'®19.20 A HCY-értékek a korral normalis esetben emelkednek, az idésebbek kdzdtt (60 év felett) of 5-20 umol/l referenciatartomannyal kell szamolni.?' Folsav-
adagolasi programmal rendelkezé orszagokban alacsonyabb HCY-értékeket figyeltek meg.?223

Mérési tartomany: A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay mérési tartomanya 2—44 umol/l.

AZ ALKALMAZAS KORLATAI

-

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. Kizardlag szakemberek altal torténd hasznalatra.

A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay linearis tartomanya az AU platformokon 2—44 pmol/l. Mintak

A 44 pmol/l feletti mintakat 1:2 vagy 1:9 aranyban fel kell higitani 0 umol/l koncentraciéju kalibraléoldattal.

A reagenseknek tisztanak kell lennitik. Ha zavarossagot észlel, dobja ki.

A cisztationt homociszteinnel mérik, de a normal populaciéban a cisztation szintje (0,065-0,3 umol/l) elhanyagolhatd. Nagyon ritka esetekben, végstadiumu
vesebetegségben és sllyos metabolikus zavarok esetén a cisztation szintje jelentésen megemelkedhet és sulyos esetben akar tébb mint 20%-os zavaré hatast is
okozhat.?#?

Megjegyzés: S-adenozil-metionin gydgyszeres kezelésben részesiild betegek vizsgalati mintai a homocisztein nem valds, emelkedett szintjét mutathatjak. A metotrexat, a
karbamazepin, a fenitoin, a dinitrogén-oxid, az antikonvulzansok és a 6-azauridin-triacetat a metabolizmus befolyasolasaval emelkedett homociszteinszintet okozhat a
betegeknél.

Szemcsés anyagot (fibrint, vorosvérsejteket vagy mas anyagot) tartalmazé vizsgalati mintak és a lathatéan lipémias vizsgalati mintdk nem hasznalhatéak ezzel a teszttel.
Az ilyen mintak eredményei pontatlanok lehetnek.

Korlatozasok: A hidroxil-amin szamos vastartalmu reagensben megtaldlhato, és a felhasznalt eszkdzokon (reagensszondak/keverék vagy reakciokivettak) keresztil
szennyezve tévesen alacsony eredményeket okozhat. A rutin 6blitési eljarasok a legtébb esetben nem elegendbek ezen jelenség megelézésére (beleértve a Beckman
Coulters UIBC reagenst (P/N OSR1205), amely hidroxil-amint tartamaz). Kérjik, tanulmanyozza az AU-rendszerek hidroxil-amin szennyez6désének megel6zésére
szolgalé Axis Shield protokollt.

Kérjiik, gondoskodjon a megfelelé szennyezésmegelézési paraméterek alkalmazasarol. Az analizatorra specifikus szennyezédésmegel6zési paraméterek az Axis-
Shield Ggyfélszolgalattol szerezhetbek be. o
Etanolgéz szabadulhat fel a homocisztein reagensbél, amikor a BECKMAN COULTER AU sorozatu analizatorok reagenskarusszelébe keriil. REAG|1] A légkdri
szennyezd&dés elkerllése érdekében kerllje az etanol reagensek és a homocisztein egyuttes hasznalatat.

Gyermekgydgyaszati betegeken nem tesztelték.

TELJESITMENYADATOK

A BECKMAN COULTER AU PLATFORMOKON VEGZETT MERESEK ALAPJAN - AU400,
AU480, AU680, AU5800, DxC 500 AU AND DxC 700 AU

Pontossdg

A korrelacios vizsgalatot egészségesnek tiing felnéttek plazmamintain végezték. Minden vizsgalati minta elemzését a Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent
segitségével a CLSI (korabban NCCLS) EP9-A2%" vagy EP9-A3%' dokumentuma alapjan végezték. Minden értéket 95%-os konfidenciaintervallummal hataroztak meg. A
mintatartomanyok és értékek a kdvetkezok:

Osszehasonlitisi Beckman Coulter Beckman Beckman Beckman Coulter Beckman Coulter Beckman Coulter
médszer AU400 vs Catch | Coulter AU480 Coulter AU68O AUS800 vs AU400 DxC 500 AU vs DxC 700 AU vs
Liquid Stable vs AU400 vs AU400 AU480 AU400
Felhasznalt CLSI- EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A3 EP9-A2
dokumentum
Vizsgalati mintak széma [e7} 99 98 99 105 94
A regresszios egyenes 0,99 0,97 0,97 0,98 0,98 0,99
meredeksége
Y-metszéspont 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0,40 0,67
Korrelacios egytitthato 1,00 1,00 1,00 1,00 0,98 1,00
Mintatartomany 6,5-49,0 8,5-45,1 8,5-45,1 8,5-45,1 3,141,3 5,8-45,9




Precizitas

Az AU platformokon (AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 AU és DxC 700 AU) végzett vizsgélatokat a CLSI (korabban NCCLS) EP5-A2% vagy az EP5-A3%
dokumentuma alapjan végezték. Minden készllék esetén harom homocisztein-kontrollt és harom human plazmamintat vizsgaltak két gyartasi tételbdl szarmazé reagenssel,
két ismétlésben, naponta két alkalommal, minimum 5 napon &t. Az eredmények a kdvetkezok:

Beckman Coulter AU400
. . Futtatason beliil Futtatasok kozott Osszesen
Minta n | Reagens Alag ' —575ras (SD)|  CV (%) | Szoras (SD) CV (%) | Sz6ras (SD) V%)
tételszam
Alacsony 80 1 6,28 0,17 26 0,11 17 0,28 a4
koncentraciéju | 80 2 6,29 0,13 21 0,11 17 0,26 a1
kontroll
Kézepes 80 1 12,33 0,18 15 0,15 12 0,37 30
koncentracioju | 80 2 12,24 0,16 13 0,16 13 0,39 32
kontroll
Magas 80 1 25,53 0,38 15 0,35 14 0,65 25
koncentracioju | 80 2 25,27 0,41 16 0,00 0,0 0,73 2,9
kontroll
] 80 1 6,67 0,13 19 0,00 0,0 0,23 33
P1 minta 80 2 6,97 0,15 2.2 0,00 0,0 0,31 a4
] 80 1 35,96 0,46 13 0,40 11 0,89 25
P2 minta 80 2 35,53 0,40 11 0.23 07 0,82 23
] 80 1 48,31 0,53 11 0,42 09 0,97 2,0
P3 minta 80 2 47,66 0,47 1,0 0,38 08 1,07 2.2
Beckman Coulter AU480
Minta n Reagens Atlag 'Fl’Jttatéson beliil ] l’:uttatésok kozott _ Osszesen
A . Szoras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%)
tételszam
Alacsony 20 1 6,73 0,07 11 0,17 26 0,21 31
koncentraciéju | 20 2 6,51 0,17 25 0,11 17 0,22 34
kontroll
Kézepes 20 1 12,74 0,18 14 0,13 10 0,24 19
koncentracioju | 20 12,43 0,22 138 0,17 13 0,30 24
kontroll
Magas 20 1 26,13 0,24 09 0,11 04 0,46 18
koncentracioju | 20 2 25,66 0,17 0,7 0,12 05 0,47 18
kontroll
] 20 1 10,54 0,33 3.1 0,00 0,0 0,37 35
P1 minta 20 2 11,00 0.71 65 0,00 00 092 84
] 20 1 28,71 0,24 09 0,18 06 0,58 2,0
P2 minta 20 2 2820 | 0,18 06 0,12 04 0,60 21
] 20 1 37,63 0,32 09 0,18 05 0,97 26
P3 minta 20 2 36,98 0,21 06 0,12 05 0,91 25
Beckman Coulter AU680
Minta n Reagens Atlag Futtatason beliil Futtatasok kozott Osszesen
eagen Szoras (SD)|  CV (%) | Szoras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%)
tételszam
Alacsony 20 1 6,96 0,16 24 0,00 0,0 0,16 24
koncentracioju | 20 2 6,79 0,16 23 0,02 03 0,21 31
kontroll
Kézepes 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 12 0,20 15
koncentracioju | 20 12,76 0,20 16 0,05 04 0,22 17
kontroll
Magas 20 1 26,38 0,23 09 0,28 10 0,41 16
koncentraciéju | 20 2 26,19 0,31 12 0,24 09 0,40 15
kontroll
] 20 1 10,76 0,30 28 0,00 0,0 0,32 30
P1 minta 20 2 10,65 0,32 30 0,00 0.0 0,39 36
] 20 1 28,90 0,34 12 0,15 05 0,48 16
P2 minta 20 2 28,67 0,42 15 0,06 05 0,73 25
] 20 1 37,78 0,28 07 0,16 04 0,51 14
P3 minta 20 2 37,90 0.28 07 011 03 0,67 18
Beckman Coulter AU5800
Minta n Reagens Atlag Futtatason belil Futtatasok ko6zott Osszesen
eagen Széras (SD) CV (%) | Szoras (SD) CV (%) | Szoras (SD) CV (%)
tételszam
Alacsony 20 1 6,49 0,24 36 0,00 0,0 0,30 47
koncentracioju | 20 2 6,70 0,13 22 0,07 11 0,16 27
kontroll
Kézepes 20 1 12,52 0,23 18 0,00 0,0 0,23 18
koncentraciéju | 20 12,57 0,17 14 0,19 15 0,26 21
kontroll
Magas 20 1 25,87 0,26 10 0,32 12 0,41 16
koncentraciéju | 20 2 25,69 0,30 12 0,16 06 0,34 13
kontroll
] 20 1 10,53 0,16 15 0,00 0,0 0,35 33
P1 minta 20 2 10,53 0,27 26 0,00 0,0 0,34 32
] 20 1 28,58 0,22 08 0,24 08 0,52 18
P2 minta 20 2 28,42 0.29 10 0,07 03 0,49 17
] 20 1 37,67 0,35 09 0,27 07 0,79 21
P3 minta 20 2 37,55 0,29 08 0,26 0.7 0,55 15




Beckman Coulter DxC 500 AU

Minta R At Futtatason beliil | Futtatasok kozott Osszesen
n a b 29 " Széras (SD) CV (%) |Sz6ras (SD) CV (%) [Szoras (SD) V(%)
Alacsony 80 1 5,83 0,14 2,3% 0,29 5,0% 0,29 4,9%
koncentracioju | 80 2 6,46 0,15 2,3% 0,38 5,9% 0,38 5,8%
kontroll
Kézepes 80 1 11,60 0,14 1,2% 0,54 47% 0,53 4,6%
koncentracioji | 80 2 11,92 0,21 1,7% 0,51 42% 0,48 41%
kontroll
Magas 80 1 23,59 0,24 1,0% 0,63 2.7% 0,62 2,6%
koncentracioji | 80 2 24,24 0,24 1,0% 075 31% 0,74 3,0%
kontroll
] 80 1 9,63 0,36 37% 0,49 51% 0,44 45%
il 80 2 9,39 0,18 2,0% 0,46 4,9% 0,45 4,8%
- 80 1 30,01 0,63 2.1% 1,01 3.3% 0,94 31%
REllhiE 80 2 28,00 0,28 1,0% 0,87 3% 0,86 3.1%
) 80 1 40,53 1,14 2,8% 1,61 4,0% 1,44 3,6%
P3 minta 80 2 37,18 0,33 0,0% 113 3.0% K 3.0%
Beckman Coulter DxC 700 AU
Minta n Reagens Atlag 'Fl:Jttatéson beliil _ Ifuttatésok kozott _ Osszesen
. . Szoéras (SD) CV (%) | Szoéras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%)
tételszam
Alacsony 80 1 6,96 0.1 17 0,0 0,0 03 51
koncentraciéju | 80 2 6,79 0.1 21 0.1 16 03 43
kontroll
Kézepes 80 1 13,03 0.1 11 0,0 0,0 04 30
koncentracioju | 80 2 12,76 02 14 0,0 0,0 04 36
kontroll
Magas 80 1 26,38 0.2 09 0,0 0,0 06 24
koncentracioju | 80 2 26,19 02 08 0,1 05 06 27
kontroll
] 80 1 10,76 02 22 02 17 04 39
P1 minta 80 2 10,65 02 22 02 22 04 41
] 80 1 28,90 05 15 02 06 07 25
P2 minta 80 2 28,67 05 16 03 11 08 28
] 80 1 37,78 05 1,2 02 06 09 22
P3 minta 80 2 37,90 06 15 0,0 0,0 10 26

Higitasi linearitds
A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay higitasi linearitdsa a Beckman AU platformokon a teszt teljes tartomanyaban az 6sszes mintara 100+10%-os
visszanyerési %-ot mutatott. A 44 pmol/l-nél magasabb koncentraciéju mintak 100%:+11%-o0s visszanyerési %-ot mutattak a teszt tartomanyaba valé higitas utan.

Kimutatasi hatar

A kimutatasi hatar (LOD) minden rendszeren a CLSI (korabban NCCLS) EP17-A% vagy EP17-A2%%* dokumentuma alapjan lett meghatarozva. Az LOD értékek (umol/l) az
alabbiak:

Beckman Coulter
AU400

Beckman Coulter
AU480

Beckman Coulter
AU680

Beckman Coulter
AU5800

Beckman Coulter
DxC 500 AU*

Beckman Coulter
DxC 700 AU

0,33

0,39

0,54

0,59

0,89

1,04

*CLSI EP17-A2 dokumentum

Analitikai specificitds:

Az anallitikai specificitast csak Beckman Coulter AU400-n hatérozték meg a CLSI EP7-A2%° dokumentuma alapjén az alabbi tablazatban felsorolt interferalé anyagokra:

Interferal6 anyag In:?gfggg;,;gg 9 % interferencia
Bilirubin 20 mg/dl <+10
Hemoglobin 500 mg/dl <+10
Vorésvérsejtek 0,4% <+10
Triglicerid 500 mg/dl <+10
Glutation 1000 pmol/l <+10
Metionin 800 pmol/l <+10
L-cisztein 200 pmol/l <+10
Piruvat 1250 ymol/l <+10

Ezen anyagok kozil egyik sem befolyasolta szignifikansan a tesztet.

Az emelkedett fehérjekoncentracioju mintak tébb mint 10%-os kilénbséget mutatnak a normalis mintakhoz képest, ezért keriilend6k.
A gyogyszerek, korallapotok és mas preanalitikai tényezék altal okozott lehetséges hatasokat lasd a 16. hivatkozasban a hivatkozasok fejezetben.

Mintaatvitel

Az 6sszes AU platformon elvégzett mintaatviteli vizsgalatok azt mutattak, hogy a mintaatvitel kisebb mint a teszt kimutatasi hatarértéke.

Reagens platformstabilitdsa

A reagensek 30 napig stabilak minden AU platformon.



Kalibraciods stabilitas

A kalibracios gorbe legfeliebb 30 napig stabil a Beckman Coulter AU400 késziiléken végzett ellenérzés szerint, és legfeljebb 14 napig a Beckman Coulter AU5800, DxC 500
AU és DxC 700 AU késziilékeken végzett ellenérzés szerint.

Mintatipusok

A vizsgalati mintak gy(jtésére EDTA-s és litium-heparinos plazmacsévek, szérum- és szérumszeparator csévek ellenérzétten hasznalhaték. Mas fajta mintagydijté cséveket
nem teszteltek.

A homociszteinszint mérésére (szérum- és szérumszeparator csébe levett) szérum, illetve (K-EDTA, vagy Li-heparin csébe levett) plazma hasznalhaté. A csé
megfeleléségének ellenérzése a felhasznalo feleléssége. Ennek ellenére nem ajanlott a szérum, a heparinos plazma és az EDTA-s plazmacséveket egymassal felcserélve
alkalmazni egy adott betegnél.?® Ezenkiviil a szérum-, szérumszeparator-, illetve plazmacsévek kdzétt matrix eltéréseket mutattak ki. '8

AU PLATFORM TESZTPROTOKOLLOK - AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 AU és DxC 700 AU

Ugyeljen arra, hogy a tesztparaméterek pontosan egyezzenek az alabbiakkal.

AU400 - ELJARASI PARAMETEREK

Tesztszam [*] Név [HCY] Tipus [szérum]
Mintatérfogat: [16,5] wl Higitészer térfogata: | [0,0] ul
El6higitasi faktor: [11
1. reagens térfogata: [250] wl Higitészer térfogata: | [0,0] ul
2. reagens térfogata: 25] ul Higitoszer térfogata: | [0,0] ul
Elsédleges hullamhossz: | [340] nm
Masodlagos 380] nm
hulldamhossz:
Reakciomod: 1. ARANY
Reakciégorbe [
meredeksége
1. pont Elsé [15]
Utolso [27]
2. pont Els6 []
Utolsé []
Linearitas [100]%
Nincs késleltetési id6é [Nem]
Min. OD Max. OD
L[-2,0] H[2,5]
Reagens OD-hatara Els6 L[] Els6 H[]
Utols6 L [] Utolsd H[]
Dinamikus tartomany: L [2,0] H [44,0]
Korrelacios faktor: A[1,0] B [0,0]
Platform stabilitasi idészak: [30]
Kalibraciospecifikus:
Pont oD Konc.
17* 0,0
2 * k%
Kalibracio tipusa: AA
Képlet: [ [Y=AX+B]

*

Felhasznal6 altal megadott

**Adja meg a kalibracios lUvegcsén 1évé értékeket

AU480 / AU680- ELJARASI PARAMETEREK

Tesztszam [*] Név [HCY] Tipus [szérum]

Mintatérfogat: 10] Higitoszer térfogata: | [0,0] ul

El6higitasi faktor: 1]

1. reagens térfogata: 155] ul Higitészer térfogata: | [0,0] ul

2. reagens térfogata: 16] wl Higitészer térfogata: | [0,0] pl

Elsédleges hulldmhossz: | [340] nm

Masodlagos [380] nm

hulldamhossz:

Reakciomod: 1. ARANY

Reakcidgorbe [

meredeksége

1. pont Elsé [15]
Utolso6 [27]

2. pont Els6 []
Utolsé []

Linearitas [25]%

Nincs késleltetési id6 [Ilgen]

Min. OD Max. OD

L[.] HI...]

Reagens OD-hatara Elsé L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utolsé L [-2,0] Utolso H [2,5]

Dinamikus tartomany: L [2,0] H [44,0]

Korrelacios faktor: A[1,0] B [0,0]

Platform stabilitasi idészak: [30]

LIH-hatas ellenérzése [Nem]

Kalibraciospecifikus:
Pont OD Konc.
10* 0,0
2 * k%
Kalibracio tipusa: AA]
Képlet: [Y=AX+B]

L Reagens blank S
Stabilitas [30] nap Kalibralas [14] nap

*F

elhasznalé éltal megadott

**Adja meg a kalibracios Gvegcsén lévé értékeket
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AU5800 — ELJARASI PARAMETEREK

Tesztszam [*] Név [HCY] Tipus [szérum]
Mintatérfogat: [7,5] wl Higitészer térfogata: | [0,0] ul
El6higitasi faktor: M1
1. reagens térfogata: [115] wl Higitoszer térfogata: | [0,0] ul
2. reagens térfogata: [12] wl Higitészer térfogata: | [0,0] ul
Elsédleges hullamhossz: | [340] nm
Masodlagos [380] nm
hulldmhossz:
Reakciomod: 1. ARANY
Reakciogorbe [
meredeksége
1. pont Elsé [15]
Utols6 [27]
2. pont Els6 []
Utolsé []
Linearitas [25]1%
Nincs késleltetési id6é [lgen]
Min. OD Max. OD
L[] HI]
Reagens OD-hatara Elsé L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utolsé L [-2,0] Utolsé H [2,5]
Dinamikus tartomany: L [2,0] H [44,0]
Korrelaciés faktor: A[1,0] B [0,0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH-hatas ellenérzése [Nem]
Kalibraciéspecifikus:
Pont OD Konc.
11*] [l [0,0]
2[*] [l >
Kalibracio tipusa: AA
Képlet: [Y=AX+B]
—_ Reagens blank S
Stabilitas [30] nap Kalibralas [14] nap
*Felhasznal6 altal megadott **Adja meg a kalibracios livegcsén 1évé értékeket
DxC 500 AU- ELJARAS PARAMETEREI
Tesztszam [*] Név [HCY] Tipus [szérum]
Mintatérfogat: [10] Higitészer térfogata: | [0,0] pl
El6higitasi faktor: 1]
1. reagens térfogata: 155] pl Higitészer térfogata: | [0,0] pl
2. reagens térfogata: 16] ul Higitészer térfogata: | [0,0] ul
Elsédleges hulldmhossz: | [340] nm
Masodlagos [380] nm
hulldamhossz:
Reakciomad: 1. ARANY
Reakcidgorbe 8]
meredeksége
1. pont Elsé [15]
Utolsé [27]
2. pont Els6 []
Utolsé [1]
Linearitas [25]%
Nincs késleltetési id6 [Igen]
Min. OD Max. OD
L[-2,0] H[2,5]
Reagens OD-hatara Elsé6 L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utolsé L [-2,0] Utolsé H [2,5]
Dinamikus tartomany: L [2,0] H [44,0]
Korrelaciés faktor: AT1,0] B [0,0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH-hatas ellenérzése [Nem]
Kalibraciospecifikus:
Pont OD Konc.
17* 0,0]
2[* 28]
Kalibracio tipusa: AA]
Képlet: [Y=AX+B]
Stabilitas ngﬁ:gs blank 1\ alibralas [14] nap

A munkavégzéshez umol-ban bedllitott értékek a *felhasznalé altal meghatarozottak



DxC 700 AU — ELJARAS PARAMETEREI

Teszt neve. Név [HCY1G] Reagensazonositd [225]
Mintatérfogat: [10] wl Higitoszer [0,0] ul
El6higitasi faktor: 11
1. reagens térfogata (R1): [155] ul Higitészer [0,0] ul
2. reagens térfogata (R2): [16] ul Higitészer [0,0] wl
Elsédleges hullamhossz: [340] nm
Masodlagos hulldamhossz: | [380] nm
Reakciomad: 1. ARANY
Reakciogorbe meredeksége | []
Az 1. pont mérése Els6 [15] Utolso [27]
Az 2. pont mérése Els6[] Utolsé [ ]
Linearitas 25]%
Késleltetési id6 ellendrzése | [lgen]
Min. OD -2,0] Max. OD [3,0]
Reagens OD-hatara Els6 C [-2,0] C[2,9]
Utolsé L [-2,0] C[2,5]
Analitikai mérési C*[2,0] C* [44,0]
tartomany
Korrelacios faktor: A[1] B [0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH-hatas ellendrzése: [Nem]
Erték/Jel [Erték]
Alacsony [-9999999] Magas [9999999]
Kritikus hatarértékek Alacsony Magas [9999999] | Egység [umol/l]
-9999999]
Tizedeshelyek 1]
Teszt neve: HCY1G] [HCY1G] [Szérum]
Kalibréacio tipusa AA] Képlet [Y=AX+B]
Ertékek 2]
1. pont [Kal0] Konc. [0] Alacsony Magas [9999999]
[9999999]
1. pont [Kal28] Konc. [28] Alacsony Magas [9999999]
[9999999]
Meredekség- [Nincs] Specidlis kalibracids eljaras [Nem]
ellendrzés

Stabilitas reagens

blank

[30] nap | [0] éra

*A munkavégzéshez umol-ban beallitott értékek




HIVATKOZASOK

PN~

o o

19.
20.

21.

22.

23.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

McCully KS. Vascular Pathology of Homocysteinemia: Implications for the Pathogenesis of Arteriosclerosis. Am J Pathol 1969;56:111-122

Malinow MR. Plasma Homocyst(e)ine and Arterial Occlusive Diseases: A Mini-Review. Clin Chem 1995;41:173-176

Ueland PM. Homocysteine Species as Components of Plasma Redox Thiol Status. Clin Chem 1995;41:340-342

Perry IJ, Refsum H, Morris RW, et al. Prospective Study of Serum Total Homocysteine Concentration and Risk of Stroke in Middle-aged British Men. The Lancet
1995;346:1395-1398

Finkelstein JD. Methionine Metabolism in Mammals. J Nutr Biochem 1990;1:228-237

Mudd SH, Levy HL, Skovby F. Disorders of Transsulfuration. In: Scriver CR, Beaudet AL, Sly WS, et al., eds The Metabolic and Molecular Basis of Inherited
Disease. New York: McGraw-Hill, 1995;1279-1327

Clarke R, Daly L, Robinson K, et al. Hyperhomocysteinemia: An Independent Risk Factor for Vascular Disease. N Engl J Med 1991;324:1149-1155

Deloughery TG, Evans A, Sadeghi A, et al. Common Mutation in Methylenetetrahydrofolate Reductase. Circulation 1996;94:3074-3078

Schmitz C, Lindpaintner K, Verhoef P, et al. Genetic Polymorphism of Methyenetetrahydrofolate Reductase and Myocardial Infarction. Circulation 1996;94:1812-
1814

Boushey CJ, Beresford SAA, Omenn GS, et al. A Quantitative Assessment of Plasma Homocysteine as a Risk Factor for Vascular Disease. JAMA 1995;274:1049-
1057

Cattaneo M. Hyperhomocysteinemia, Artherosclerosis and Thrombosis. Thromb Haemost 1999;81:165-176

Ridker PM, Manson JE, Buring JE, et al. Homocysteine and Risk of Cardiovascular Disease Among Postmenopausal Women. JAMA 1999;281:1817-1821

Bostom AG, Silbershatz H, Rosenberg IH, et al. Nonfasting Plasma Total Homocysteine Levels and All-Cause and Cardiovascular Disease Mortality in Elderly
Framingham Men and Women. Arch Intern Med 1999;159:1077-1080

Guttormsen AB, Svarstad E, Ueland PM, et al. Elimination of Homocysteine from Plasma in Subjects with Endstage Renal Failure. Irish J Med Sci 1995;164 (Suppl.
15):8-9

Bostom AG, Lathrop L. Hyperhomocysteinemia in End-stage Renal Disease: Prevalence, Etiology, and Potential Relationship to Arteriosclerotic Outcomes. Kidney
Int 1997;52:10-20

Ueland PM, Refsum H, Stabler SP, et al. Total Homocysteine in Plasma or Serum: Methods and Clinical Applications. Clin Chem 1993;39:1764-1779

Ueland PM, Refsum H. Plasma Homocysteine, A Risk Factor for Vascular Disease: Plasma Levels in Health, Disease, and Drug Therapy. J Lab Clin Med
1989;114:473-501

Fiskerstrand T, Refsum H, Kvalheim G, et al. Homocysteine and Other Thiols in Plasma and Urine: Automated Determination and Sample Stability. Clin Chem

1993;39:263-271

Nehler MR, Taylor LM Jr, Porter JM. Homocysteinemia as a Risk Factor for Atherosclerosis: A Review. Cardiovascular Pathol 1997;6:1-9

Lussier-Cacan S, Xhignesse M, Piolot A, et al. Plasma Total Homocysteine in Healthy Subjects: Sex-Specific Relation with Biological Traits. Am J Clin Nutr
1996;64:587-593

Clarke R, Woodhouse P, Ulvik A, et al. Variability and Determinants of Total Homocysteine Concentrations in Plasma in an Elderly Population. Clin Chem
1998;44:102-107

Jacques PF, Selhub J, Bostom AG, et al. The Effect of Folic Acid Fortification on Plasma Folate and Total Homocysteine Concentrations. N Engl J Med
1999;340:1449-1454

Lawrence JM, Petitti DB, Watkins M and Umekubo MA. Trends in Serum Folate after Food Fortification. The Lancet 1999;354:915-916

Herrmann W, Schorr H, Obeid R, et al. Disturbed Homocysteine and Methionine Cycle Intermediates S-adenosylhomocysteine and S-adenosylmethionine are
Related to Degree of Renal Insufficiency in Type 2 Diabetes. Clin Chem 2005:51;1-7

Obeid R, Kuhimann MK, Kohler H, et al. Response of Homocysteine, Cystathionine, and Methylmalonic Acid to Vitamin Treatment in Dialysis Patients. Clin Chem
2005;51:196-201

Refsum H, Smith AD, Ueland PM, et al. Facts and recommendations about total homocysteine determinations: an expert opinion. Clin Chem 2004;50(1):3-32
National Committee for Clinical Laboratory Standards. Method Comparison and Bias Estimation using Patient Samples; Approved Guideline-Second Edition.
NCCLS document EP9-A2. Wayne, PA: NCCLS, 2002

National Committee for Clinical Laboratory Standards. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline—Second
Edition. NCCLS Document EP5-A2, Wayne, PA: NCCLS, 2004

National Committee for Clinical Laboratory Standards. Protocols for the Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation; Approved Guideline.
NCCLS Document EP17-A. Wayne, PA: NCCLS, 2004.

Clinical Laboratory Standards Institute. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP7-A2. Wayne, PA:
CLSI, 2005.

Clinical Laboratory Standards Institute. Measurement Procedure Comparison And Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline—Third Edition.
CLSI Document EP9-A3. Wayne, PA: CLSI, 2013.

Clinical Laboratory Standards Institute. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document EP5-
A3, Wayne, PA: CLSI, 2014

Clinical Laboratory Standards Institute. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline - 2nd Edition.
CLSI Document EP17-A2, Wayne, PA: CLSI, 2012

ERTESITES SULYOS INCIDENSROL/NEMKIVANATOS ESEMENYROL

Lépjen kapcsolatba az Axis-Shield Diagnostics Ltd. vallalattal, az Eurépai K6z6sségben meghatalmazott képviseléjével és annak a tagallamnak az illetékes hatésagaval, ahol az
incidens tortént.
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