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CESKY: URCENE POUZITi

Test 3-Reagent Homocysteine Assay pro systétm SYNCHRON UniCel DxC je ur€en pro in vitro kvantitativni stanoveni celkového homocysteinu v lidském séru a plazmé.
Toto zafizeni mGze pomoci pfi diagnéze a |éEbé pacientl s podezfenim na hyperhomocysteinémii a homocystinurii.

VAROVANI: Vzorky pacientli podstupujicich l1éébu Iéky s obsahem S-adenosyl-metioninu mohou vykazovat falesné zvysené hladiny homocysteinu.
Pacienti uZivajici metotrexat, karbamazepin, fenytoin, oxid dusny, antikonvulsanty nebo 6-azauridin triacetat mohou mit zvySené hladiny homocysteinu z
diivodu jejich Géinku na spojeni. Dalsi informace naleznete v tomto pfibalovém letaku v ¢asti OMEZENI POUZITI.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Homocystein (HCY) je aminokyselina obsahuijici thiol vznikajici mezibuné&nou demetylaci metioninu. Homocystein je exportovan do plazmy, kde obiha vétSinou ve své
oxidované formé vazan na plazmové proteiny jako smésny protein-HCY disulfid albumin (protein-SS-HCY).>® Jsou pfitomna i mensi mnozstvi redukovaného homocysteinu
a disulfid homocystein (HCY-SS-HCY). Celkovy homocystein (tHCY) pfedstavuje soucet vSech druh(l HCY, které se nachazeji v séru nebo plazmé (volny a vazany na
protein). Homocystein se metabolizuje bud’ na cystein nebo metionin. V transsulfuracni cesté vitaminu B6 je homocystein ireverzibilné katabolizovan na cystein. Prevazna
¢ast homocysteinu se remetyluje na metionin, hlavné prostfednictvim folat a kobalamin dependentniho enzymu methioninsyntdzy. Homocystein se akumuluje a vylu¢uje
do krve, kdyZ se tyto reakce zhorsi.®° Silné zvySené koncentrace celkového homocysteinu se objevuji u subjektd s homocystinurii, vzacnou genetickou poruchu enzymi
podilejiciho se na metabolismu homocysteinu. U pacientdl s homocystinurii se projevuje mentalni retardace, pred¢asna arterioskleréza a arterialni a vendzni
tromboembolismus.2® Byly prokazany i daldi méné zavazné genetické poruchy, které vedly k mirnému zvySeni hladin celkového homocysteinu.”®

Epidemiologické studie zkoumaly vztah mezi zvySenymi hladinami homocysteinu a kardiovaskularnim onemocnénim (CVD). Metaanalyza 27 téchto studii zahrnujicich
vice nez 4000 pacientd odhadla, Ze zvySeni celkového homocysteinu o 5 pmol/l bylo spojeno s pravdépodobnosti vyskytu onemocnéni koronarnich artérii (CAD) 1,6 (95%
interval spolehlivosti [Cl], 1,4 aZz 1,7 pro muze a 1,8 (95% ClI 1,3 az 1,9) pro Zeny; pravdépodobnost cerebrovaskularnihno onemocnéni byla 1,5 (95% CI 1,3 az 1,9). Riziko
spojené se zvySenim celkového homocysteinu o 5 ymol/l bylo stejné jako riziko spojené se zvySenim cholesterolu o 0,5 mmol/l (20 mg/dl). Rovnéz se projevila silna
souvislost s onemocnénim perifernich artérii.'°

Hyperhomocysteinémie, zvySené hladiny homocysteinu, |ze davat do souvislosti se zvySenym rizikem CVD. Existuje rovnéz veliky pocet publikovanych zprav o
prospektivnich studiich zkoumajicich stav mezi hyperhomocysteinémii a rizikem CVD u muz( a Zen, ktefi byli zpocatku zdravi. Konecné vysledky byly zalozeny na
kardiovaskularni pfihodé, jako napfiklad infarkt myokardu, mrtvice, CAD nebo umrti. Vysledky jedenacti z téchto vnofenych pfipadovych kontrolnich studii, které
provéfoval Cattaneo!! byly dvojznaéné, kde pét studii souvislost s rizikem potvrzovalo a $est nikoliv. Pozdgji byly hladiny homocysteinu stanovovany v prospektivni studii
postmenopauzalnich Zen, které se ucastnily studie o Zenském zdravi. Na homocystein byly testovany vzorky od 122 Zen, u nichZz nasledné dosSlo ke vzniku
kardiovaskularnich pfihod, a porovnavany s kontrolni skupinou 244 Zen, které jim byly postaveny narovef z hlediska véku a koufeni. Zeny v kontrolni skuping b&hem
triletého sledovaciho obdobi nebyly onemocnénim postizeny. Vysledky prokazaly, Ze u postmenopauzalnich Zen, u nichz do$lo ke kardiovaskularnim pfihodam, byly
signifikantn& vy$si vychozi hladiny homocysteinu. Zenam s hladinami v nejvy$si kvartilu hrozilo dvojnasobné zvyseni rizika jakékoliv kardiovaskularni ptihody. Zvy$ené
vychozi hladiny homocysteinu se ukéazaly jako nezavisly rizikovy faktor.*? Hladiny homocysteinu byly rovnéZ stanovovany u 1933 starich muz( a Zen pro kohortu ve
Framinghamové srdec¢ni studii a prokazalo se, Ze zvySené hladiny homocysteinu jsou nezavisle spojeny se zvySenymi mirami v§eobecné umrtnosti a Umrtnosti vyvolané
CvD.B

U pacientt s chronickym onemocnénim ledvin se projevovala nadmérna morbidita a mortalita zpisobena arteriosklerotickou CVD. U téchto pacientl se ¢asto objevuji
nalezy zvy$ené koncentrace homocysteinu v krvi. Ackoliv témto pacientim chybi vitaminy podilejici se na metabolismu homocysteinu, zvySené hladiny HCY jsou hlavné
zplisobeny zhorenym odbouravanim HCY ledvinami z krve .14 15

Metabolismus HCY mohou naru$ovat lé¢iva jako metotrexat, karbamazepin, fenytoin, oxid dusny a 6-azauridin triacetat a mohou zvySovat hladiny HCY .16

PRINCIPY METODY

Vazany homocystein nebo ve formé diméru (oxidovana forma) se redukuje na volny homocystein, ktery poté reaguje se serinem za katalyzy cystathionin beta-synthasou
(CBS) za vzniku cystathionin. Cystathionin je postupné rozkladan na homocystein cystathionin betalyasou (CBL), kdy pfi tomto procesu vznika i pyruvat a ¢pavek. Pyruvat
se poté konvertuje pomoci laktat dehydrogenasy (LDH) na laktat s nikotinamid adenin dinukleotidem (NADH) jakoZto koenzymem. Rychlost konverze NADH na NAD* je
pfimo umérna koncentraci homocysteinu (A A340 nm).

Redukce: Dimérovany homocystein, smésny disulfid a formy HCY vazané na protein ve vzorku se redukuji za vzniku volného HCY pomoci tris [2-karboxyethyl] fosfinu
(TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (dimérizovany homocystein) -_— [
. ; plazmé (vazany na 5“”"
R1-SS-HCY (R1 = thiolovy zbytek) EE—— HCY Pt et dn)
Protein-SS-HCY —)
Enzymaticka konverze: Volny HCY se pfevede na cystathionin pomoci cystathionin betasyntazy [ == |

a nadbyte¢ného serinu. Cystathionin se poté rozklada na homocystein, pyruvat a Epavek.
Pyruvat se konvertuje pomoci laktat dehydrogenasy na NADH jakoZto koenzymem.
Rychlost konverze NADH na NAD* (A A340 nm) je pfimo Umérna koncentraci homocysteinu.
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DALSi INFORMACE

ProtoZe spole¢nost Beckman Coulter neni vyrobcem ¢inidla, ani neprovadéla kontrolu kvality nebo jiné testy jednotlivych $arzi, nemuze tedy spole¢nost Beckman Coulter
odpovidat za kvalitu ziskanych udaju, ktera je vysledkem u€innosti €inidla, rozdild mezi Sarzemi, zménami v protokolech provedenych vyrobcem.

TECHNICKA PODPORA

Potrebujete-li technickou pomoc, kontaktujte zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.
Jestlize tento vyrobek obdrzite poSkozeny, kontaktujte stfedisko klinické podpory spoleénsoti Beckman Coulter.

Navod k pouziti (véetné cizojazyénych prekladu) naleznete na internetové strance — www.homocysteine.org.uk/BClI

INFORMACE K OBJEDNANi A SOUCASTI SADY

K dal$imu objednani materialu od vaseho mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter miZete pouzit nasledujici kédy Representative;

Kéd vyrobku Konfigurace Popis Slozeni Rizika
NADH (0,45 g/l), serin (0,108 g/l), Trizma Base 1-
: 10 %,
REAG 1| _ 36 m| v komore A Trizma hydrochlorid 1-10 %,

Azid sodny <1 %.

Pripraveno k okamzitému pouziti.

Redukéni ¢inidlo (TCEP: 3,0 g/l)

Pripraveno k okamzitému pouziti.

Cyklické enzymy CBS (0,748 KU/I)
a CBL (16,4 KU/l), LDH (21,2 KU/I

B08175 [REAG[3] _ 5 mIv komote C Azid So(dny <1 %_) ( )

Pripraveno k okamzitému pouziti.

1 x zasobni vlozka -
testu SYNCHRON® | REAG[2] _ 15 m| v komote B

1x3,0mlv Vodny roztok bez homocysteinu
nepruhledné lahvicce CAL O uM (0 pmolfl).
(modré vicko) Pripraveno k okamzitému pouziti.
1x3,0mlv Vodny roztok homocysteinu
nepruhledné lahvicce CAL 28 uM (28 umolfl).
(Cervené vicko) Pripraveno k okamzitému pouziti.

Kalibratory se pfipravuji gravimetricky a jsou vysledovatelné podle NIST SRM 1955, coz se potvrzuje uréenym postupem méfeni (vysokotlaka kapalinova chromatografie).
Ptifazené hodnoty jsou vyti§tény na Stitcich (0 pmol/l a 28 pmol/l).

Pro pouziti s testem 3-Reagent Homocysteine Assay pro systém SYNCHRON UniCel DxC je k dispozici také Homocysteine Control Kit (kéd vyrobku - B08177) Beckman
Coulter obsahujici nizké, stfedni a vysoké urovné kontroly.

UCHOVAVANI A PREPRAVA CINIDEL
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+8°C

+2°C Komponenty sady uchovavejte pii 2-8 °C a spotfebuijte do data pouZitelnosti na etiket&. Cinidla s proglym datem pouZitelnosti nepouZivejte.
Jestlize tento vyrobek obdrzite poSkozeny, kontaktujte stfedisko technické podpory spoleénosti Beckman Coulter.

Cinidla je moZné pouzivat opakované aZ do data jejich pouZitelnosti uvedeném na $titku. Po pouZiti se &inidla musi op&tovné uchovavat pfi teploté 2-8 °C.
Nesmésujte ¢inidla ze sad s riznymi &isly Sarzi.

CINIDLA CHRANTE PRED MRAZEM.

Cinidla chrafite pred svétlem.

Cinidla chrafite pfed znegigténim. Pro kaZdé &inidlo nebo vzorek pouZijte vZdy novou jednorazovou $picku pipety.

Uchovavani po vioZeni do pfistroje. Cinidla se mohou uchovéavat viozené do systému SYNCHRON Unicel DxC po dobu 30 dndi.

Cinidla nesmi obsahovat material z &astic. Jestlize se objevi zakaleni, je nutné je zlikvidovat.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

=

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

Drzte se striktné pokynu v této prirucce, zejména v ¢asti manipulace a podminky uchovavani.

Cinidlo 1 a &inidlo 3 obsahuiji azid sodny, ktery miiZe reagovat s olovem nebo mé&di v potrubi za vzniku vybudnych azidd kovil. P¥i likvidaci proplachujte velkymi
objemy vody, aby se zabranilo tvorbé azidl.

Bezpecnostni materialové listy pro vSechny nebezpecné komponenty obsazené v této sadé jsou k dispozici na vyzadani u vyrobce produktu Axis-Shield
Diagnostics.

EUHO032: Uvolnuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

Upozornéni: Prodej tohoto pfipravku je, na zékladé Federalniho zakona, mozny pouze Iékafem nebo na Iékafsky predpis.



ODBER VZORKU A ZACHAZENI S NIMI

1. K méfeni homocysteinu Ize pouzit sérum (odebrané do sérovych zkumavek nebo zkumavek na oddéleni séra) a plazmu (odebrana do zkumavek s draselnou soli
EDTA nebo lithium heparinem).
Nedoporucuje se véak pouzivat vysledky jednotlivych pacientd stfidavé ze séra, heparinizované plazmy a plazmy EDTA.?8 Byly hlaseny rozdily pojiva mezi sérovymi
zkumavkami, zkumavkami na oddéleni séra a zkumavkami s EDTA.18
Pro minimalizaci nartstd koncentrace homocysteinu ze syntézy ¢ervenymi krvinkami zpracovavejte vzorky nasledujicim zpusobem:

- Po odbéru a pfed zpracovanim ulozte véechny vzorky (sérum a plazma) na led. Sérum se muize sraZet pomaleji a objem se mlze snizit.*®

- Pfed separaci odstfedovanim Ize véechny vzorky uchovavat na ledu az po 6 hodin.*®

- Oddélte ¢ervené krvinky od séra ¢i plazmy centrifugaci a pfevedte do Salku na vzorky nebo do jiné nadoby.
Poznamka: Vzorky, které nebudou okamzité uloZeny na led, mohou vykazovat zvyseni koncentrace homocysteinu o 10-20 %.%"

2. Jestlize se rozbor bude provadét v prabéhu 2 tydnlt po odbéru, vzorky je nutné uchovavat pfi 2-8 °C. Jestlize se testovani opozdi o vice nez 2 tydny, vzorky je
nutné uchovavat pfi -20 °C nebo nizsich teplotach. Bylo prokazano, Ze vzorky jsou stabilni pfi -20 °C po 8 mésicu.6:18

3. Provozovatel odpovida za ovéfeni spravného pouzitého typu(li) vzorkl u testu 3-Reagent Homocysteine Assay pro systém SYNCHRON UniCel DxC.

4, Zkontrolujte, zda-li nejsou v néjakém vzorku (vzorky, kalibraéni a kontrolni vzorky) pfitomny bubliny. Pfed analyzou bubliny odstrarite.

5. Vzorky obsahujici ¢asticovou hmotu (fibrin, Eervené krvinky nebo jinou hmotu) a viditelné lipemické vzorky by se nemély s testem pouzivat. Vyvarujte se pouzivani
silné lipemickych vzorku.

6. Aby se zajistila shoda vysledkd po roztati vzorky dilkladné promichejte nizkorychlostnim vortexem nebo opatrnym prevracenim vzhiru nohama. Chrarite pred
opakovanym zmrazenim a roztavanim. Vzorky obsahujici ¢astice, erytrocyty nebo zakal je nutné pfed testovanim odstredit.

7. Uchovavani po viozeni do pfistroje. Vzorky plazmy EDTA je mozné uchovavat po dobu 1,5 hodiny na pfistroji UniCel® DxC 600. Jiné typy zkumavek nebyly pro

pouziti v tomto testu testovany.

VYSLEDKY

Vysledky jsou uvadény v ymol/l.

OCEKAVANE HODNOTY

Zkusebni rozsah: Je nutné, aby kazda laboratof stanovila referenéni rozsah pro potvrzeni charakteristik testované populace. Nasledujici udaje Ize pouzit jako referenéni
bod, dokud laboratof neanalyzuje dostate¢ny pocet vzorkd pro stanoveni viastniho referenéniho rozsahu. Koncentrace HCY v plazmé &i séru zdravych jednotlivet se méni
s vékem, pohlavim, geografickou polohu a genetickymi faktory. Védecka literatura uvadi referen¢ni hodnoty pro dospélé muze a Zzeny v rozmezi od 5 do 15 ymol/l, kdy
muzi maji vys3i hodnoty neZz zeny a postmenopauzalni zeny maji vy3si hodnoty homocysteinu nez Zeny premenopauzalni.l®1%2° Hodnoty HCY se normainé zvysuji s
vékem, uvadsji referenéni rozsah mezi starsi populaci (> 60 let) 5-20 umol/l.?* V zemich s programy posileni kyseliny listové je mozné pozorovat snizené hladiny HCY.?223
Méritelny rozsah: Méfitelny rozsah testu 3-Reagent Enzymatic Homocysteine Assay pro systtm SYNCHRON UniCel DxC je 1-50 pymol/l.

OMEZENIi POUZITI

1. Rozsah linearity chovani ¢inidla 3-Reagent Homocysteine Assay pro systém SYNCHRON UniCel DxC, jestlize se s nim pracuje podle pokyn(, je do 1-50 umol/l.
Vzorky > 50 uymol/l se musi nafedit v pomeéru 1 ¢ast vzorku ku 2 ¢astem Cal O ymol/l nebo 1 €ast vzorku k 9 ¢astem Cal O ymol/l, podle toho co je vhodnéjsi.

2. Cinidla musi byt priihledna. Pokud jsou zakalena, zlikviduijte je.

3. Cystathionin se méfi pomoci homocysteinu, ale u bézné populace ma hladina cystathioninu (0,065-0,3 pmol/l) zanedbatelny u¢inek. Ve velmi vzacnych pfipadech

u pacientt s terminalnim stadiem onemocnéni ledvin a pacientt se zavaznymi poruchami metabolismu mohou hladiny cystathioninu dramaticky vzrust a v nékterych
pfipadech zplsobit ruseni véti nez 20 %.242

4, Karbamazepin, metotrexat, fenytoin, oxid dusny nebo 6-azauridin triacetat mohou ovlivitovat koncentraci homocysteinu.'®

5. Poznamka: Vzorky pacientli podstupujicich Ié¢bu Iéky s obsahem S-adenosyl-metioninu mohou vykazovat fale$né zvySené hladiny homocysteinu. Pacienti uzivajici
metotrexat, karbamazepin, fenytoin, oxid dusny, antikonvulsanty nebo 6-azauridin triacetdt mohou mit zvySené hladiny homocysteinu z divodu jejich u¢inku na
spojeni.

6. Vzorky obsahuijici asticovou hmotu (fibrin, €ervené krvinky nebo jinou hmotu) a viditelné lipemické vzorky by se nemély s testem pouzivat. Vyvarujte se pouzivani

silné lipemickych vzorku.

UDAJE O UCINNOSTI
NA ZAKLADE MERENi PORIZENYCH NA SYSTEMU SYNCHRON UniCel DxC 600

Spravnost

Byla provedena korelaéni studie se vzorky plazmy od 50 ocividné zdravych dospélych osob za pouZiti testl Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2 Part Homocysteine Reagent
Assay a 3-Reagent Homocysteine Assay pro SYNCHRON UniCel DxC. Vzorky byly analyzovany pouzitim Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2 Part Homocysteine Reagent
Assay na Beckman Coulter AU 400 a testu 3-Reagent Homocysteine Assay na pristrojich UniCel DxC 600 podle dokumentu CLSI (dfive NCCLS) EP9-A2.2” V&echny
vysledky jsou popsany s vyuzitim 95% intervalu spolehlivosti. Vysledky vzorkd byly nasleduijici;

Test Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2 Part Homocysteine Reagent Assay na Beckman Coulter AU 400 — vysledky jsou v rozmezi 5,8 az 45,9 pmol/l.

Test 3-Reagent Homocysteine Assay pro SYNCHRON na UniCel® DxC 600 — vysledky jsou v rozmezi 6,7 az 46,1 ymol/l.

Ziskané udaje predstavuji nasleduijici statistické hodnoty:

Srovnavaci metoda Beckman Coulter AU400 versus

SYNCHRON UniCel DxC 600

Pocet vzorki 50
Uhel sklonu regresni kfivky 0,99
Y-prusecik 0,74
Koeficient korelace 0,994




Presnost

Studie na pfistroji SYNCHRON UniCel DxC 600 byly provadény podle dokumentu CLSI (dfive NCCLS) EP5-A2.28 Pro kazdy pfistroj byly analyzovany tfi kontrolni panely
HCY s tfemi vzorky lidské plasmy pfi pouziti dvou Sarzi €inidel, pfi replikaci téchto dvou $arzi, pfi dvou rlznych dennich dobach po minimalné 20 dnl na jednom pfistroji
(n=80). Vysledky jsou shrnuty nize:

SYNCHRON UniCel DxC 600

Sarze . V ramci cyklu Mezi cykly Celkem
Vzorek &inidla Pramér SD %CV SD %CV SD %CV

Nizky 1 6,15 0,36 5.9 0,00 0,0 0,49 8,0
kontrolni

Vrorek 2 6,37 0,30 4,7 0,00 0,0 0,40 6,3

Stredni 1 11,65 0,49 4,2 0,36 3.1 0,63 5.4
kontrolni

Vrorek 2 11,90 0,33 28 0,21 18 0,62 52

Vysoky 1 24,13 0,64 2,6 0,43 18 1,09 45
kontrolni

Vrorek 2 24,37 0,63 2,6 0,59 2,4 1,13 4,6

1 743 0,47 6.3 0,13 17 0,53 72

Vzorek P1 2 7,63 0,27 35 0,11 14 0,48 6.3

1 33,20 0,85 2,6 0,62 19 1,42 4,3

Vzorek P2 2 33,58 0,79 2.4 0,65 19 1,83 5.4

Vzorek P3 L 45,38 1,08 24 1,27 28 1,92 4,2

2 45,61 0,96 2.1 0,62 14 2,44 5.4

Linearita redéni
Linearita fedéni ¢inidla 3-Reagent Homocysteine Assay pro systém SYNCHRON UniCel DxC dava priimérny vytéZzek v % v rozsahu 100 %_+10 % pro vSechny vzorky v
celém rozsahu rozboru. Vzorky >50 pmol/l vykazovaly primérny vytézek 100 % +14 % ocekavaného vysledku, pokud byly nafedény v rozsahu rozboru.
Limit detekce
Limit detekce (LOD) testu 3-Reagent Homocysteine Assay pro systém SYNCHRON UniCel DxC v souladu s dokumentem EP17-A?° CLSI (dfive NCCLS) byl prokazan
jako 0,89 umol/l.
Analyticka specificita

Analyticka specificita testu 3-Reagent Homocysteine Assay pro systém SYNCHRON UniCel DxC hodnocena podle pokynt v dokumentu CLSI EP7-A2% pro interferujici
latky uvedené v nasledujici tabulce:

Interferujici latka Koncentrace interferujici latky % interference
Bilirubin 20 mg/d| <+10
Hemoglobin 500 mg/dl <+10
Triglycerid 1000 mg/dl <+10
Glutathion 1000 pmol/l <+10
Methionin 800 umol/l <+10
L-cystein 200 pmol/l <+10
Pyruvét 1250 pmol/l <+10
Protein celkem 120 mg/ml <+10

Zadna z t&chto latek pii rozboru signifikantné neinterferovala.
MoZna ruseni zplisobena Ié¢ivy, onemocnénimi nebo preanalytickymi proménnymi viz odkaz 16 v ¢asti Odkazy na literaturu v tomto pfibalovém letaku.
Sonda éinidla/reakcni kyveta

Studie prenosu na pfistroji SYNCHRON LX 20 Pro prokazaly, ze doSlo k pfenosu hydroxylaminu v sondé cinidla nebo reakéni kyveté, pfitomného v &inidle Beckman
Coulter® Iron (FE) v hodnoté < 10 % pfi HCY hladinach 25-30 umol/l. Ekvivalence mezi systémy SYNCHRON LX a UniCel byla potvrzena.

Prenos na vzorek

Studie pfenosu na vzorek na systému SYNCHRON UniCel DxC prokazaly, Ze pfenos je mens$inez limit detekce testu.
Stabilita ¢inidel na pfistroji
Cinidla vioZena do systému SYNCHRON UniCel DxC jsou stabilni po dobu 30 dna.

Stabilita kalibrace
Kalibraéni kfivka systému SYNCHRON UniCel DxC je stabilni po dobu 14 dn.

Typy vzorku

Ovéfené zkumavky na odbér vzorkl k pouziti s testem 3-Reagent Homocysteine na systému SYNCHRON UniCel DxC jsou EDTA a zkumavky na plazmu lithium heparin,
zkumavky na sérum a zkumavky na oddéleni séra. Jiné zkumavky na odbér vzorku nebyly testovany.

Nedoporuéuje se v3ak pouzivat vysledky jednotlivych pacientt stfidavé ze séra, heparinizované plazmy a plazmy EDTA.% Byly hlaseny rozdily pojiva mezi sérovymi
zkumavkami, zkumavkami na oddéleni séra a zkumavkami s plazmou.1®



PROTOKOL KVANTITATIVNIHO ROZBORU HCTX — SYNCHRON UniCel DxC 600/800

Zajistéte, aby parametry kvantitativniho rozboru presné odpovidaly nize uvedenym parametrdm.

NAZEV KVANTITATIVNIHO ROZBORU: HCTX

CHEMICKE PARAMETRY

Typ reakce:
Jednotky:

Presnost:

Smér reakce:
Matematicky model:

Primarni vinova délka:
Sekundarni vinova délka:

Rychlost 1
pmol/I

XXX
Negativni
Linearni

340
380

Vypocetni koeficient:
Pocet kalibratoru:
Nastavené

1

Casovy limit
vypoctu:

1,00
2
0,00

28,00
336 hodin

Parametry zpracovani Prvni vstriknuti Druhé vstriknuti Treti vstriknuti
Slozka A B C
Vydany objem 185 ul 70 pl 38 ul
Doba vstfiknuti -180 sekund 550 sekund
Objemy vzorkt 25 pl
Prazdny Reakce 1 Reakce 2
Zacatek odectu -50 sekund 600 sekund
Konec odedtu -10 sekund 720 sekund
Dolni mez Horni mez
Pouzitelné rozpéti vysledki 1,00 50,00
Meze chyby detekce Prazdny Reakce 1 Reakce 2
Dolni mez ABS -1,50 -1,50 -1,50
Horni mezi ABS 2,20 2,20 2,20
Dolni mez rychlosti 2,20 2,20 -1,50
Horni mez rychlosti -1,50 -1,50 2,20
Smérodatna odchylka 2,20 2,20 2,20
Vychozi rychlost -99,999
Rozdil ABS 2,20
Vicebodové rozpéti (1-2) -0,001

Beckman Coulter, SYNCHRON a UniCel jsou ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. a jsou zaregistrovany USPTO. VSechny

ostatni ochranné znamky jsou majetkem prislusnych vlastniku.
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