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POLSKI: PRZEZNACZENIE

Test 3-Reagent Homocysteine Assay for SYNCHRON UniCel DxC System jest przeznaczony do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia homocysteiny catkowitej w
ludzkiej surowicy i osoczu. Przyrzad moze stanowi¢ pomoc w rozpoznaniu i leczeniu pacjentéw z podejrzeniem hiperhomocysteinemii i homocystynurii.

OSTRZEZENIE: Prébki pobrane od pacjentéw przyjmujacych leki angazujace S-adenozylometioning moga wykazywaé falszywie podwyzszone poziomy
homocysteiny. Pacjenci przyjmujacy metotreksat, karbamazeping, fenytoine, podtlenek azotu, leki przeciwdrgawkowe lub tréjoctan 6-azaurydyny moga
mie¢ podwyzszone poziomy homocysteiny z powodu ich wpltywu na szlak. Patrz punkt OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA w niniejszej ulotce informacyjnej
testu.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Homocysteina (HCY) jest aminokwasem zawierajgcym grupe tiolowa, powstajgcym na drodze wewnatrzkomodrkowej demetylacji metioniny. Homocysteina jest
eksportowana do osocza, gdzie krazy, przewaznie w postaci utlenionej, zwigzana z biatkami osocza jako mieszany disulfid biatko-HCY z albuming (biatko-SS-HCY).1-®
Obecne sg mniejsze ilosci zredukowanej homocysteiny i disulfidu homocystyny (HCY-SS-HCY). Homocysteina catkowita (tHCY) stanowi sume wszystkich rodzajow HCY
obecnych w surowicy lub osoczu (w postaci wolnej i zwigzanej z biatkami). Homocysteina jest metabolizowana do cysteiny lub metioniny. Na drodze transsulfuracji z
udziatem witaminy B6 homocysteina jest nieodwracalnie katabolizowana do cysteiny. Wieksza cze$¢ homocysteiny ulega remetylacji do metioniny, gtéwnie przez folian i
zalezny od kobalaminy enzym syntaze metioninowg. Homocysteina gromadzi sie i jest wydzielana do krwi w przypadku zaktocenia takich reakcji.>® Powaznie
podwyzszone stezenia homocysteiny catkowitej sg oznaczane u osdb z homocystynurig, rzadkim zaburzeniem genetycznym enzyméw zaangazowanych w metabolizm
homocysteiny. U pacjentdw z homocystynurig wystepuje niedorozwoj umystowy, wczesna arterioskleroza oraz tetnicza i zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.?®
Stwierdzane s3 réwniez inne mniej powazne wady genetyczne, ktore prowadzg do umiarkowanie podwyzszonych pozioméw homocysteiny catkowitej.”®

Badania epidemiologiczne zajmowaty sig¢ zwigzkiem miedzy podwyzszonymi poziomami homocysteiny a chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (CVD). Meta-analiza 27
takich badan z udziatem powyzej 4000 pacjentdw wykazata, ze zwigkszenie o 5 pmol/L homocysteiny catkowitej byto zwigzane z ilorazem szans dla choroby wiencowej
(CAD) wynoszgcym 1,6 (95% przedziat ufnosci [CI], 1,4 do 1,7) dla mezczyzn i 1,8 (95% CI 1,3 do 1,9) dla kobiet; iloraz szans dla choroby naczyniowej mézgu wynosit 1,5
(95% CI 1,3 do 1,9). Ryzyko zwigzane ze zwigkszeniem o 5 pmol/L homocysteiny catkowitej byto takie samo jak w przypadku zwigkszenia o 0,5 mmol/L (20 mg/dL)
cholesterolu. Rowniez w przypadku choroby tetnic obwodowych wykazano silny zwigzek.°

Hiperhomocysteinemia, podwyzszone poziomy homocysteiny, moze by¢ powigzana ze zwigkszonym ryzykiem CVD. Istnieje wiele opublikowanych raportéw z badan
prospektywnych dotyczacych zwigzku miedzy hiperhomocysteinemig a ryzykiem CVD u mezczyzn i kobiet, ktorzy byli poczgtkowo zdrowi. Punkty koncowe byty oparte na
zdarzeniu sercowo-naczyniowym, takim jak ostry zawat miesnia sercowego, udar, CAD lub umieralno$¢. Wyniki jedenastu z tych zagniezdzonych badan kliniczno-
kontrolnych oméwione przez Cattaneo'! byty niejednoznaczne, przy czym pie¢ z tych badan potwierdza zwigzek z ryzykiem, a sze$¢ nie. Bardziej aktualnie stezenia
homocysteiny oznaczano w badaniu prospektywnym kobiet po menopauzie uczestniczacych w badaniu Women’s Health Study. Prébki od 122 kobiet, u ktérych pozniej
wystagpity zdarzenia sercowo-naczyniowe, byly badane w kierunku homocysteiny i poréwnane z grupg kontrolng 244 kobiet, dopasowanych pod wzgledem wieku i palenia
tytoniu. Kobiety w grupie kontrolnej pozostaty wolne od choroby w czasie trzyletniego okresu obserwacji. Wyniki wykazaty, ze kobiety po menopauzie, u ktérych wystapity
zdarzenia sercowo-naczyniowe, miaty istotnie podwyzszone wartosci wyjsciowe homocysteiny. Kobiety z poziomami w najwyzszym kwartylu miaty dwukrotnie zwigkszone
ryzyko wystgpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego. Wykazano, ze podwyzszone wyjsciowe poziomy homocysteiny sg niezaleznym czynnikiem ryzyka.'? Poziomy
homocysteiny oznaczono réwniez u 1933 mezczyzn i kobiet w podesztym wieku w kohorcie badania Framingham Heart Study i wykazano, ze podwyzszone poziomy
homocysteiny sg niezaleznie powigzane ze zwiekszong umieralnoscig ze wszystkich przyczyn i wskutek CVD.*3

U pacjentédw z przewlekig chorobg nerek wystepuje wieksza chorobowos$¢ i umieralno$é wskutek CVD na tle miazdzycy. Podwyzszone stezenie homocysteiny jest czesto
obserwowane w krwi tych pacjentéw. Chociaz u tych pacjentéw wystepuje brak niektorych witamin zaangazowanych w metabolizm homocysteiny, podwyzszone poziomy
HCY s3 gtéwnie spowodowane zaburzeniami usuwania HCY z krwi przez nerki.*4*®

Takie leki jak metotreksat, karbamazepina, fenytoina, podtlenek azotu i tréjoctan 6-azaurydyny zaktdcajg metabolizm HCY i moga powodowaé zwiekszenie poziomdéw
HCY.16

ZASADA TESTU

Zwigzana lub dimeryzowana homocysteina (w postaci utlenionej) jest redukowana do wolnej homocysteiny, ktéra nastepnie reaguje z seryng katalizowang przez beta-
syntaze cystationinowg (CBS), tworzgc cystationing. Z kolej cystationina jest rozktadana przez liaze beta-cystationinowg (CBL), tworzgc homocysteine, pirogronian i
amoniak. Pirogronian jest nastepnie przeksztatcany przez dehydrogenaze mleczanowg (LDH) w mleczan z dinukleotydem nikotynoamidoadeninowym (NADH) jako
koenzymem. Wspotczynnik konwersji NADH w NAD* jest bezposrednio proporcjonalny do stezenia homocysteiny (A A340 nm).

Redukcja: Dimeryzowana homocysteina, mieszany dwusiarczek i postacie HCY zwigzane z biatkami w probce sg redukowane do wolnej HCY poprzez zastosowanie tris
[2-karboksyetylo] fosfiny (TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (dimeryzowana homocysteina) — R
R1-SS-HCY (R1 = reszta tiolowa) _— HCY ko o ko
Biatko-SS-HCY —_——
Konwersja enzymatyczna: Wolna HCY jest przeksztatcana w cystationine poprzez zastosowanie beta-syntazy cy \%TCEP

i nadmierng seryne. Cystationina jest nastepnie rozkltadana w homocysteine, pirogronian i amoniak.
Pirogronian jest przeksztatcany w mleczan przez dehydrogenaze mleczanowg z NADH jako koenzymem.
Wspdtczynnik konwersji NADH w NAD* (A A340 nm) jest bezposrednio proporcjonalny do stgzenia homocysteiny.

=Ip g3l

LDH



DODATKOWE INFORMACJE

Poniewaz firma Beckman Coulter nie wytwarza odczynnika ani nie przeprowadza kontroli jako$ci ani innych testéw poszczegoélnych serii, firma Beckman Coulter nie moze
by¢ odpowiedzialna za jako$¢ uzyskanych danych bedgca wynikiem wydajnosci odczynnika, zmiennosci miedzy seriami odczynnikéw lub zmianami protokotu dokonanymi
przez wytworce.

POMOC TECHNICZNA

e W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
e Nalezy powiadomi¢ dziat wsparcia klinicznego Beckman Coulter Clinical Support Center, jesli otrzymano uszkodzony produkt.

e Instrukcje uzycia (wraz z ttumaczeniami) mozna znalez¢é na stronie www.homocysteine.org.uk/BCl

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIEN | SKLADNIKI ZESTAWU

Nastepujacymi kodami mozna postugiwac sie w celu ponownego zamdwienia materiatéw od lokalnego przedstawiciela firmy Beckman Coulter:

Kod produktu Konfiguracja Opis Skiad Niebezpieczenstwo

NADH (0,45 g/L), seryna (0,108 g/L), zasada

) Trizma 1-10%,

REAG |1]| _ 36mL w Komorze A Chlorowodorek Trizma 1-10%,

Azydek sodu < 1%.

1 x SYNCHRON® Gotowe do uzycia

Assay Cartridge REAG 2 Reduktor (TCEP:3,0 g/L)

(wktad zestawu) REAG 2] . 15mL w Komorze B Gotowe do uzycia

Enzymy cykliczne CBS (0,748 KU/L)
i CBL (16,4 KU/L), LDH (21,2 KU/L)

[REAG[3] _ 5mL w Komorze C Azydek sodu < 1%.

B08175 Gotowe do uzycia

1x3,0mLw
nieprzezroczystej
fiolce (niebieska
nasadka)

Wodna homocysteina — materiat wyj$ciowy
CAL OuM (0 pmoliL).
Gotowe do uzycia

1x3,0mLw
nieprzezroczystej
fiolce (czerwona
nasadka)

Wodny roztwér homocysteiny
CAL 28uM (28 pmol/L).
Gotowe do uzycia

Kalibratory sg przygotowane grawimetrycznie i dajg si¢ odtworzyé do NIST SRM 1955, co jest potwierdzone desygnowang metodg pomiarowg (HPLC). Przydzielone
warto$ci sg wydrukowane na etykietach (0 pmol/L i 28 pmol/L).

Zestaw kontrolny homocysteiny Homocysteine Control Kit (Kod produktu - B08177), zawierajgcy kontrole o niskim, srednim i wysokim stgzeniu, jest réwniez dostepny w
firmie Beckman Coulter do zastosowania z testem 3-Reagent Homocysteine Assay for SYNCHRON UniCel DxC System.

PRZECHOWYWANIE i TRANSPORT ODCZYNNIKOW

+8°C
1. +2°C Sktadniki zestawu przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C i stosowa¢ do terminu waznos$ci podanego na etykietach. Nie uzywa¢ odczynnikéw po
uptywie terminu waznosci.

Nalezy powiadomic¢ dziat wsparcia technicznego Beckman Coulter Technical Support Center, jesli otrzymano uszkodzony produkt.

3. Odczynniki mozna stosowac wielokrotnie do terminu waznos$ci podanego na etykietach. Odczynniki musza by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C miedzy
zastosowaniami.
4. Nie miesza¢ réznych numeréw serii zestawéw odczynnikow.
5. NIE ZAMRAZAC ODCZYNNIKOW.
6. Nie wystawia¢ odczynnikéw na dziatanie $wiatta.
7. Unika¢ zanieczyszczenia odczynnikéw. Do kazdego odczynnika lub probki stosowaé nowa jednorazowg koncéwke pipety.
8. Przechowywanie w instrumencie. Odczynniki mozna przechowywac przez 30 dni w systemie SYNCHRON UniCel DxC System.
9. Odczynniki nie powinny zawieraé czastek statych. Nalezy je wyrzucié, jesli stang sie¢ metne.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Tylko do badan diagnostycznych in vitro
1. Bezwzglednie przestrzega¢ instrukcji w niniejszej ulotce, zwtaszcza odnos$nie warunkéw uzytkowania i przechowywania.
2. Odczynnik 1 i Odczynnik 3 zawierajg azydek sodu, ktéry moze wchodzi¢ w reakcje z rurami otowianymi lub miedzianymi tworzac wysokowybuchowe azydki metali.
Podczas usuwania przeptuka¢ duzymi ilosciami wody w celu zapobiegnigcia gromadzeniu sig azydku.
3. Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla wszystkich niebezpiecznych sktadnikéw zawartych w niniejszym zestawie sg dostgpne na zadanie u wytwércy

produktu, firmy Axis-Shield Diagnostics Ltd.

EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.



POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE

1. Do pomiaru stezenia homocysteiny mozna stosowaé surowice (pobrang do probéwek do surowicy lub probéwek z separatorem surowicy) i osocze (pobrane do
probéwek z solg potasowg EDTA lub z heparyng litowa).

Nie jest jednak zalecane wykorzystywanie wynikow indywidualnego pacjenta otrzymanych na przemian z surowicy, heparynizowanego osocza i osocza z EDTA.%
Dodatkowo zgtaszano réznice matryc miedzy probéwkami do surowicy i prob6wkami z separatorem surowicy i probéwkami do osocza.'®
W celu zminimalizowania zwiekszania stezenia homocysteiny wskutek syntezy przez krwinki czerwone nalezy postepowac¢ w nastepujacy sposéb z prébkami:

- Wszystkie prébki (surowica i osocze) umiesci¢ na lodzie po pobraniu, a przed przetwarzaniem. Surowica moze wolniej tworzy¢ skrzepy i objeto$¢ moze byé
zredukowana. 6

- Wszystkie probki mozna trzymaé na lodzie przez okres do 6 godzin przed oddzieleniem przez odwirowanie.®
- Oddzieli¢ krwinki czerwone od surowicy lub osocza poprzez odwirowanie i przenie$é do pojemnika na prébke lub innego czystego pojemnika.
Uwaga: Probki, ktére nie byly niezwitocznie umieszczone na lodzie, mogg wykazywaé zwigkszenie stezenia homocysteiny o 10-20%.%"

2. Jesli test bedzie wykonany w ciggu 2 tygodni od pobrania, prébke nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Jesli test bedzie wykonany pdzniej niz w ciggu 2
tygodni, prébke nalezy przechowywa¢ zamrozong w temperaturze -20°C lub nizszej. Wykazano stabilnos¢ probek w temperaturze -20°C przez 8 miesiecy. 618

3. Operator jest odpowiedzialny za weryfikacje prawidtowego (-ych) rodzaju (-6w) probki, ktory (-e) jest (sa) uzywane do testu 3-Reagent Homocysteine Assay for
SYNCHRON UniCel DxC System.

4, Sprawdzi¢ wszystkie probki (probki, kalibratory i kontrole) pod katem obecnosci pecherzykéw. Przed analizg usunaé pecherzyki.

5. Prébek zawierajacych czastki state (fibryne, krwinki czerwone lub inne substancje) i prébek widocznie lipemicznych nie nalezy stosowaé do tego testu. Wyniki z
takich probek moga by¢ niedoktadne.

6. Probki wymiesza¢ doktadnie po rozmrozeniu poprzez wirowanie z matg predkoscig lub delikatne odwracanie w celu zapewnienia spoéjnosci wynikéw. Unikaé
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania. Prébki z czgstkami statymi, erytrocytami lub metne nalezy odwirowac przed wykonaniem testu.

7. Przechowywanie w instrumencie. Probki osocza z EDTA mozna przechowywaé przez 1,5 godziny w instrumencie UniCel® DxC 600. Innych zalecanych probowek
do stosowania z tym testem nie byty testowane.

WYNIKI
Wyniki sg podawane w pmol/L.
OCZEKIWANE WARTOSCI

Zakres referencyjny: Zakres referencyjny powinien by¢ ustalony przez kazde laboratorium w celu potwierdzenia charakterystyki badanej populacji. Jako punkt odniesienia
mozna wykorzystywaé ponizsze dane az do przeanalizowania przez laboratorium wystarczajgcej liczby probek do ustalenia wlasnego zakresu referencyjnego. Stezenie
HCY w osoczu lub surowicy zdrowych oséb jest rézne w zaleznosci od wieku, pici, obszaru geograficznego i czynnikdw genetycznych. Wedtug pi$miennictwa naukowego
wartosci referencyjne dla dorostych mezczyzn i kobiet wynoszg od 5 do 15 pmol/L, u mezczyzn wartosci sg wyzsze niz u kobiet, a u kobiet po menopauzie warto$ci
homocysteiny sg wyzsze niz u kobiet przed menopauzg.'®1%2° Wartosci HCY normalnie zwigkszajg sie wraz z wiekiem, dlatego zakres referencyjny w populacji osob w
podesztym wieku (> 60 lat) wynosi 5-20 pmol/L.?* W krajach prowadzacych programy wzbogacania w kwas foliowy mogg by¢ obserwowane zmniejszone poziomy HCY.?223

Zakres pomiarowy: Zakres pomiarowy testu 3-Reagent Enzymatic Homocysteine Assay for SYNCHRON UniCel DxC System wynosi 1-50 pumol/L.

OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA

1. Zakres liniowy testu 3-Reagent Homocysteine Assay na SYNCHRON UniCel DxC System w przypadku uzycia zgodnie z instrukcjg wynosi 1-50 pmol/L. Prébki
> 50 pmol/L nalezy odpowiednio rozcienczy¢ w stosunku 1 czes$¢ prébki do 2 czesci kalibratora O ymol/L lub 1 cze$¢ prébki do 9 czesci kalibratora O ymol/L.

2. Odczynniki powinny by¢ klarowne. Wyrzuci¢, jesli sg metne.

3. Cystationina jest mierzona z homocysteing, ale w populacji ogdinej poziom cystationiny (0,065 do 0,3 pmol/L) ma nieistotny wptyw. W bardzo rzadkich
przypadkach, u pacjentéw z kranicowym stadium niewydolnosci nerek i u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami metabolicznymi, poziomy cystationiny mogg gwattownie
wzrastac i w cigzkich przypadkach powodowa¢ zaktocenia wigksze niz 20%.242

4. Metotreksat, karbamazepina, fenytoina, podtlenek azotu lub trioctan 6-azaurydyny moga wptywac na stezenie homocysteiny.*®

5. Uwaga: Prébki pobrane od pacjentéw przyjmujgcych leki angazujgce S-adenozylometioning mogg pokazywaé fatszywie podwyzszone poziomy homocysteiny.
Pacjenci przyjmujacy metotreksat, karbamazeping, fenytoing, podtlenek azotu, leki przeciwdrgawkowe lub tréjoctan 6-azaurydyny mogg mieé podwyzszone poziomy
homocysteiny z powodu ich wplywu na szlak.

6. Prébek zawierajgcych czgstki state (fibryne, krwinki czerwone lub inne substancje) i prébek widocznie lipemicznych nie nalezy stosowac do tego testu. Wyniki z
takich prébek moga by¢ niedoktadne.

DANE CHARAKTERYSTYCZNE
NA PODSTAWIE POMIAROW WYKONANYCH NA SYNCHRON UniCel DxC 600

Doktadnos¢é

Przeprowadzono badanie korelacji z testem Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2 Part Homocysteine Reagent Assay i testem 3-Reagent Homocysteine Assay for SYNCHRON
UniCel DxC z prébkami osocza pobranymi od 50 dawcéw bez widocznych objawéw choroby. Prébki analizowano przy uzyciu testu Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2 Part
Homocysteine Reagent Assay na platformie Beckman Coulter AU 400 i testu 3-Reagent Homocysteine Assay na instrumentach UniCel DxC 600 zgodnie z dokumentem
CLSI (oficjalnie NCCLS) EP9-A2.2” Wszystkie wyniki sg opisane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci. Wyniki dla probek byty w zakresie:

Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2 Part Homocysteine Reagent Assay na platformie Beckman Coulter AU 400 — wyniki w zakresie od 5,8 do 45,9 pmol/L.
3-Reagent Homocysteine Assay na instrumencie UniCel DxC 600 — wyniki w zakresie od 6,7 do 46,1 pmol/L.

Na podstawie uzyskanych danych otrzymano nastgpujace wartosci statystyczne:

Metoda poréwnawcza Beckman Coulter AU400 vs.
SYNCHRON UniCel DxC 600
Liczba prébek 50
Wspotczynnik kierunkowy linii 0,99
regresji
Wyraz wolny 0,74
Wspotczynnik korelacji 0,994




Precyzja

Badania na instrumencie SYNCHRON UniCel DxC 600 byty wykonane wedtug dokumentu CLSI (oficjalnie NCCLS) EP5-A2.% Dla kazdego instrumentu wykonywano test
trzech kontroli HCY i trzech prébek osocza ludzkiego przy uzyciu dwéch serii odczynnikéw, w powtérzeniach po 2, w dwoéch réznych porach dnia przez 20 dni na jednym
instrumencie (n=80). Wyniki sa podsumowane ponizej:

SYNCHRON UniCel DxC 600

. Seria 4 . Wewnatrz przebiegu Miedzy przebiegami tacznie
Probka odczynnika Srednia SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrola o 1 6,15 0,36 5,9 0,00 0,0 0,49 8,0
niskim
stezeniu 2 6,37 0,30 4,7 0,00 0,0 0,40 6,3
Kontrola o 1 11,65 0,49 4,2 0,36 3,1 0,63 5,4
srednim
stezeniu 2 11,90 0,33 2,8 0,21 1,8 0,62 52
Kontrola o 1 24,13 0,64 2,6 0,43 1,8 1,09 4,5
wysokim
stezeniu 2 24,37 0,63 2,6 0,59 2,4 1,13 4,6
. 1 7,43 0,47 6,3 0,13 1,7 0,53 7,2
Probka P1 2 7.63 027 35 011 14 048 6.3
. 1 33,20 0,85 2,6 0,62 1,9 1,42 4,3
Probka P2 2 33,58 0,79 2.4 0.65 19 1,83 5.4
. 1 45,38 1,08 2,4 1,27 2,8 1,92 4,2
Probka P3 2 45,61 0,96 2.1 0.62 14 2,44 5.4

Liniowos$¢ rozcienczenia
Liniowos¢ rozcienczenia testu 3-Reagent Homocysteine Assay na SYNCHRON UniCel DxC System wykazuje % zakres odzysku wynoszgcy 100% + 10% dla wszystkich
probek przez przedziat testu. Prébki > 50 umol/L wykazujg $redni odzysk 100% + 14% oczekiwanego wyniku w przypadku rozcienczenia do przedziatu testu.

Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci (LOD) testu 3-Reagent Homocysteine Assay na SYNCHRON UniCel DxC System zgodnie z dokumentem CLSI (oficjalnie NCCLS) EP17-A%°
wynosi 0,89 umol/L.

Swoisto$¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczna testu 3-Reagent Homocysteine Assay na SYNCHRON UniCel DxC System oceniana zgodnie z wytycznymi dokumentu CLSI EP7-A2% dla
substancji zaktdcajgcych wymienionych w tabeli ponizej:

Substancja zakiocajaca Stezz(:';';z;gzznq ! % Zaktocenia

Bilirubina 20 mg/dL <+10
Hemoglobina 500 mg/dL <+10
Trojglicerydy 1000 mg/dL <+10
Glutation 1000 pmol/L <+10
Metionina 800 pmol/L <+10
L-cysteina 200 pmol/L <+10
Pirogronian 1250 pmol/L <+10
Biatko catkowite 120 mg/mL <+10

Zadna z tych substanciji nie zaktdcata istotnie testu.
Mozliwe zaktdcenia spowodowane lekami, chorobami lub zmiennymi przedanalityczny, patrz punkt 16 w rozdziale Pi§miennictwo niniejszej ulotki.
Efekt przeniesienia z prébnika/kuwety

Badania efektu przeniesienia na instrumencie SYNCHRON LX 20 Pro wykazaly, ze efekt przeniesienia z probnika/kuwety hydroksyloaminy, obecnej w odczynniku
Beckman Coulter® Iron (FE), wynosi <10% przy poziomach HCY wynoszgcych 25-30 pmol/L. Ustalono réwnowaznos$c¢ systeméw SYNCHRON LX i UniCel.

Efekt przeniesienia prébki

Badania efektu przeniesienia prébki na systemie SYNCHRON UniCel DxC System wykazaty, Zze przeniesienie jest mniejsze niz granica wykrywalnosci testu.

Stabilno$é odczynnikéw w instrumencie
Odczynniki sg stabilne w systemie SYNCHRON UniCel DxC System przez 30 dni.

Stabilnos¢ kalibracji
Krzywa kalibracji w systemie SYNCHRON UniCel DxC System jest stabilna przez 14 dni.

Rodzaje probek

Probéwki do pobierania prébek poddane weryfikaciji do stosowania z testem 3-Reagent Homocysteine na SYNCHRON UniCel DxC System to probéwki na osocze z EDTA
i heparyng litowg, probdwki do surowicy i z separatorem surowicy. Nie testowano innych probéwek do pobierania prébek.

Nie jest jednak zalecane wykorzystywanie wynikéw indywidualnego pacjenta otrzymanych na przemian z surowicy, heparynizowanego osocza i osocza z EDTA.%
Dodatkowo zgtaszano roznice matryc miedzy probéwkami do surowicy i probdwkami z separatorem surowicy i probéwkami do osocza.'®



PROTOKOL TESTU HCTX — SYNCHRON UniCel DxC 600/800

Nalezy upewni¢ sie, ze parametru testu doktadnie odpowiadajg parametrom wymienionym ponizej.

NAZWA TESTU: HCTX

PARAMETRY CHEMICZNE

Rodzaj reakciji: Wskaznik 1 Ws_po’fcz_ynmI.( 1,000
obliczeniowy:
Jednostki: pumol/L Liczba kalibratorow: 2
Precyzja: XXX Eunkty zadane: 0,000
Kierunek reakcji: Ujemny 2 28,000
Model matematyczny: Liniowy Grgnlca__czasu 336 godzin
’ kalibracji:

Pierwszorzedowa dtugos¢ fali: 340
Drugorzedowa dtugos¢ fali: 380

. Pierwsze Drugie Trzecie
Parametry uZytkowe wstrzykniecie wstrzykniecie wstrzykniecie
Komponent A B C
Objetos¢ dawki 185 pL 70 pL 38 uL
Czas wstrzykniecia -180 sek. 550 sek.
Objetosci prébek 25 uL

Slepa préba Reakcja 1 Reakcja 2
Poczatek odczytu -50 sek. 600 sek.
Koniec odczytu -10 sek. 720 sek.
Dolna granica Gérna granica
Uzyteczny zakres rezultatow 1,000 50,000
Granice wykrywalnosci bledow Slepa préba Reakcja 1 Reakcja 2

Dolna granica ABS -1,500 -1,500 -1,500
Gorna granica ABS 2,200 2,200 2,200
Dolna granica wskaznika 2,200 2,200 -1,500
Gorna granica wskaznika -1,500 -1,500 2,200
Srednie odchylenie 2,200 2,200 2,200
Wskaznik poczatkowy -99,999
Delta ABS 2,200
Rozpietos¢ wielopunktowa (1-2) -0,001

Beckman Coulter, SYNCHRON i UniCel sa znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. i s zarejestrowane w USPTO. Wszystkie

inne znaki towarowe sg wlasnoscia ich wiascicieli.
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Wyréb medyczny do diagnostyki

A QO
in vitro Przechowywaé w temperaturze 2-8°C

Kod produktu Wytworca

Numer serii Przechowywaé w ciemnosci

100 oznaczen

@ L
: 5

Odczynnik 1, 2, 3

Zapoznaé sie z instrukcjg uzycia CAL Kalibrator 0 pmol/L , kalibrator 28 pmol/L
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