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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 eszkéz 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-triacetdt a metabolizmus befolyasolasaval emelkedett
homociszteinszintet okozhat a betegeknél. Olvassa el az assay hasznalati Gtmutatojaban ,,AZ ALKALMAZAS KORLATAI” cimii részt.

A TESZT OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

A homocisztein (HCY) egy tiol-csoportot tartalmazé aminosav, mely a metionin intracellularis demetilaci6javal keletkezik. A homocisztein a plazméba kertl, melyben nagyrészt
oxidalt formaban, a plazmafehérjékhez kétve (protein-HCY), illetve albuminokhoz diszulfid hiddal kapcsolddva (protein-SS-HCY) kering.* A redukalt homocisztein és a
dimerizalt (diszulfid) homocisztein (HCY-SS-HCY) kisebb mennyiségben talalhat6 meg. A total homocisztein (tHCY) az &sszes, a szérumban vagy a plazmaban talalhat6é
forma 0sszességét jelenti (szabad + kotott). A homocisztein ciszteinre vagy metioninra bomlik le. A B6-vitamin transzszulfuracios 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 reakcioutak sériinek, a
homocisztein mennyisége megnd és a vérbe jut>5> A homocisztein sulyosan emelkedett szintje figyelhetd meg homociszteinuria esetén, mely egy ritka, a homocisztein
metabolizmusat érintd genetikai betegség. A homociszteinuridban szenvedd betegeknél mentalis retardacio, korai arterioszklerézis, valamint artérias és vénas
thromboembolizacié alakul ki.>® Léteznek més, kevésbé sulyos genetikai eltérések is, melyek az ssz-homocisztein szintjének emelkedésével jarnak.”°

Epidemiolégiai vizsgélatok dsszefiiggést mutattak ki az emelkedett homociszteinszint és a sziv-érrendszeri (CVD) megbetegedések kdzott. E vizsgalatok kozil 27 vizsgalat metaanalizise,
tobb mint 4000 beteg részvételével, Ugy becstlte, hogy az 6ssz-homacisztein 5 pmol/l-es emelkedése 6sszefliggésbe hozhatd a koszoriér-betegség (CAD) kialakulasanak
esélyével. 1,6 (95%-os konfidenciaintervallum [Cl], 1,4-1,7) férfiak és 1,8 (95%-o0s Cl 1,3-1,9) nék esetében; a cerebrovaszkularis betegség esélyhanyadosa 1,5 (95% -os
ClI 1,3-1,9) volt. Az 6ssz-homocisztein szintjének 5 pumol/l-es emelkedése a koleszterin szintjének 0,5 mmol/l-es (20 mg/dl) emelkedésének megfelel6 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 készilt a
hiperhomociszteinémia és a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak Gsszefiiggésérél olyan férfiakban és nékben, akik a vizsgalat elején egészségesek voltak. Az
vizsgélati végpontok a sziv-érrendszeri események (pl. akut szivinfarktus, sztrék, CAD), illetve a halalozas volt. A Cattaneo®! altal 6sszefoglalt tizenegy ilyen beagyazott
eset-kontrollos vizsgalat eredményei nem voltak egyértelmiiek: 6t alatamasztotta a kockazattal valo 6sszefliiggést, mig hat nem. Nemrégen a Women'’s Health Study-ban
résztvevé, menopauza utani nék kdrében végzett prospektiv vizsgalat soran mérték fel a homocisztein szinteket. A homocisztein szintjét 122 olyan né mintaiban mérték,
akiknél késdbb sziv-érrendszeri esemény Iépett fel, és dsszehasonlitottak 244 olyan kontrollcsoportba tartozé né értékeivel, akik kor és dohanyzas szempontjabél azonosak
voltak. A kontrollcsoportban 1évé n6k esetében a harom éves utankovetési iddszakban 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 Gsszes sziv-érrendszeri
esemény kockazata kétszeres volt. A homocisztein emelkedett szintje fliggetlen kockazati tényezének mutatkozott.*?> A Framingham Heart Study kohorszban 1933 id6s férfi és
né homociszteinszintjét hataroztdk meg. Az eredmények azt mutattak, hogy a homocisztein emelkedett szintje fliggetlen kockazati tényez6je a barmely okra visszavezethetd,
illetve a sziv-érrendszeri mortalitasnak.*®

Kronikus vesebetegségben szenvedé betegek korében az arterioszklerdzis talajan kialakuld sziv-érrendszeri betegségek névekedett mortalitast és morbiditast okoznak.
Ezen betegek vérében gyakran megfigyelheté a homocisztein-koncentracié emelkedett szintje. Bar ezen betegek esetében néhany, a homocisztein metabolizmuséaban
szerepet jatsz6 vitamin hianya megjelenik, az emelkedett HCY-szint nagyrészt a homocisztein vesék altal torténd kivalasztasanak csékkenésének készonhetd. 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-szintaz (CBS) éaltal katalizlva a szerinnel cisztationna alakul. A
cisztationt a cisztation béta lidz (CBL) homociszteinné piruvatta és amméniéva bontja le. A piruvatot ezutan a Iaktét dehidrogenéz (LDH) nikotinamid-adenin-dinukleotid

Redukci6: A mintaban talalhaté dimerizalt homocisztein, kevert diszulfid és protein-kétott formak tris-(2-carboxietil)-foszfin (TCEP) segitségével redukalédnak.

TCEP
HCY-SS-HCY (dimerizalt homocisztein) -_— B oo
R1-SS-HCY (R1 = tiol-maradvény) — HCY
Fehérje-SS-HCY —

Enzimes atalakitas: A szabad homocisztein cisztation-béta-szintaz segitségével, feleslegben 1év6 szerin
jelenlétében cisztationna alakul at. Ezt kbvetéen a cisztation homociszteinné, piruvattd és ammaéniava

bomlik le.
A piruvatot a laktat-dehidrogendz 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 minéségellenérzést 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 sérilten érkezett, kérjuk, tajékoztassa a Beckman Coulter klinikai tamogatasi kdzpontot.
e A (tobbnyelvii) haszndlati utasitasokat és a keresztszennyez6dés elkerlilésének 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/l),
Szerin (0,76 mM), Trizma Base 1-10%,

REAG[1] _1 x 30 ml Trizma hidroklorid 1-10%,
Szintelen, szagtalan folyadék natrium-azid <1%.

Redukalészer (TCEP: 2,9 mM)
Hasznélatra kész

B08176

CBS (0,748 kU/l) és CBL (16,4 kU/l)
ciklikus enzimek

REAG|2|_1 x5 ml Natrium-azid <1%.

Halvanysarga, szagtalan folyadék | Hasznalatra kész

@€ @

CALOpM —1x 3,0 ml, Vizes homocisztein vakpréba
(Kék kupak), szintelen, szagtalan (0 pmol/l).

folyadék Hasznalatra kész

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

folyadék Hasznélatra kész

A kalibratorok gravimetriasan lettek elékészitve és visszavezethetéek a NIST SRM 1955-re, mely egy célzott mérési eljarassal (HPLC) lett meger6sitve. Az értékek (0 pmolll,
illetve 28 umol/l) a cimkére nyomtatva lathatok.

A Homocysteine Control Kit (Termékkod - B0O8177) alacsony, kdzepes és magas koncentraciéju kontrollokkal is beszerezheté a Beckman Coulter-tél a Liquid Stable (LS) 2-part
Homocysteine Reagent-tel torténd alkalmazasra.

A REAGENSEK SZALLITASA ES TAROLASA

+8°C
1. *2°C A kit 6sszetevéit 2—8 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja, és legfeliebb a cimkén talalhato lejarati id6ig hasznalja fel. Ne hasznaljon lejart szavatossagu
reagenseket.
2. Ha a termék sérllten érkezett, kérjuk, tajékoztassa a Beckman Coulter technikai tAmogatési kdzpontot.
3. A reagensek a cimkén talalhato lejarati idén bell tébb alkalommal is felhasznalhatoak. Két hasznélat kézoétt a reagenseket 2—8 °C-on kell tarolni.
4. Ne keverjen kiilénb6zé gyartasi tételszamu reagenseket.
5. NE FAGYASSZA LE A REAGENSEKET.
6. Ne tegye ki a reagenseket kdzvetlen fénynek.
7. Kerilje a reagensek szennyez6dését. Minden reagenshez és mintdhoz hasznéljon Uj eldobhaté pipettahegyet.
8. Térolas 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 anyagoktol mentesnek kell lennilik. Ha zavarossa valnak, ki kell 8ket dobni.

AZ ASSAY MENETE

1. Alkalmazza az automatan a megfelel6 késziilékprotokollokat.
2. A reagenseket és mintakat a készUlék eldirasainak megfeleléen toltse be.

3. Futtassa az assay-t.


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

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznéalasra

1 Pontosan kdvesse az itt talélhat6 utasitasokat, kiiléndsen 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. Kidntéskor nagy
mennyiségl vizzel elegyitse a fém-azidok képz&désének megel6zése érdekében.

3. A kit 6sszes veszélyes Osszetevéjének biztonsagi adatlapja igény esetén elérheté a gyarté Axis-Shield Diagnostics Ltd.-nél.

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban alkalmazandé termékek esetében a szdvetségi térvények értelmében ezt az eszkdzt csak orvos &ltal 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 mérgezé gazok képzdédnek.
H226 Tlhzveszélyes folyadék és gbz.

Ovintézkedést jelzé6 mondatok

Megel6zés P210 Hétél, forro fellletektdl, szikraktol, nyilt [angtol és egyéb gyujtéforrasoktdl tavol
tartandé. Tilos a dohanyzas.

P233 Az edény szorosan lezarva tartando.

P240 A taroléedényt és a fogaddedényt le kell foldelni és at kell kotni.

P241 Robbanasbiztos [elektromos/szelléztetd/vilagitd] berendezés hasznalando.
P242 Szikramentes eszkézok hasznalandok.

P243 Az elektrosztatikus kistllés megakadalyozasara 6vintézkedéseket kell tenni.
P273 Kertlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe val6 kijutasat.

P280 Véddkesztyl/védéruha/szemvédd hasznalata kotelez6.

P403+P235 Jol szell6z8 helyen tarolandd. Hiivos helyen tartandd.

Vélasz P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 8bliteni vizzel [vagy zuhanyozni kell].
P370+P378 Tiiz esetén: Az oltashoz CO2, por vagy vizpermet hasznalandé.

P501 Ezt az anyagot és taroléedényét biztonsagos modon kell artalmatlanitani.

Hulladékkezelés

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

Figyelmezteté6 mondat

EUHO032: Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzédnek.

Ovintézkedést jelzé6 mondatok

Megel6zés Nincs
Vélasz Nincs
Hulladékkezelés Nincs

VIZSGALATIMINTA-VETEL ES KEZELES

A homociszteinszint mérésére (szérum- és szérumszeparator csébe levett) szérum, illetve (K-EDTA, vagy Li-heparin csébe levett) plazma hasznalhatd.

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

A vorosvérsejtek szintézisébdl eredé homocisztein-koncentracié emelkedésének minimalizaldsa érdekében a mintakat a kovetkezéképpen dolgozza fel:

- Tartson jégen minden mintat (szérum, plazma) a mintavétel utan és a feldolgozasig. A szérum alvadasa lelassulhat, a térfogata pedig csékkenhet.'6

- Minden minta a centrifugalis szeparalas elétt legfeliebb 6 6raig tarthato jégen. 1

- A vorosvérsejteket centrifugalassal valassza el a szérumtdl vagy plazméatdl, 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 belul elvégzik, a mintdk 2—8 “C kdzotti 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 bizonyithat6an 8 hénapig eltarthatoak.'%1®

A felhasznalo felel6ssége a megfelelé 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) tartalmazé vizsgalati minték és a lathatéan lipémias vizsgalati mintak nem hasznalhatéak ezzel a
teszttel. Az ilyen mintdk eredményei pontatlanok lehetnek.

A pontos eredmények elérése érdekében felolvasztas utan alaposan keverje 6ssze a mintakat alacsony sebességti vortex keverével, vagy évatos forgatassal.
Kerlilje az ismételt fagyasztast és felolvasztast. Szemcsés anyagot, vorosvérsejteket tartalmazoé vagy zavaros vizsgéalati mintakat a teszt elétt le kell centrifugalni.



EREDMENYEK

A teszteredmények mértékegysége: umol/l. A 44 ymol/l feletti értéki vizsgalati mintakat 1:2 vagy 1:9 aranyban fel kell higitani 0 pmol/l koncentraciéju 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 nok és férfiak esetében
5 és 15 ymol/l kozotti referenciatartomanyt ad meg: a férfiak értékei magasabbak mint a nok, illetve a menopauza utani nék értékei magasabbak a menopauza elétti nék
értékeinél 161920 A HCY-értékek a korral normalis esetben emelkednek, az idésebbek kdzott (60 év felett) of 5—20 umol/l referenciatartomannyal kell szamolni.?* Folsav-
adagolasi programmal rendelkezé orszagokban alacsonyabb HCY-értékeket figyeltek meg.?2%

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

AZ ALKALMAZAS KORLATAI

Ll

w

o

10.

In vitro diagnosztikai alkalmazéasra. Kizarélag szakemberek ltal torténé hasznalatra.

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

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

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

A cisztationt homociszteinnel mérik, de a normal populaciéban a cisztation szintie (0,065-0,3 umol/l) elhanyagolhaté. Nagyon ritka esetekben, végstadiumu
vesebetegségben és sllyos metabolikus zavarok esetén a cisztation szintje jelentésen megemelkedhet és sulyos esetben akar tdbb mint 20%-os zavar6 hatast is
okozhat.?4?

A karbamazepin, a metotrexat, a fenitoin, a dinitrogén-oxid, és a 6-azauridin-triacetat befolyasolhatja a homocisztein koncentraciojat.*®

Megjegyzés: S-adenozil-metionin gyogyszeres kezelésben részestild 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.

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

Kérjlk, gondoskodjon a megfelelé szennyezésmegel6zési paraméterek alkalmazasarol. Az analizatorra specifikus szennyezédésmegel6zési paraméterek az Axis-
Shield lGgyfélszolgalattol szerezhetdek be. o
Etanolg6z szabadulhat fel a homocisztein reagensbél, amikor a BECKMAN COULTER AU sorozatl analizatorok reagenskarusszelébe keriil. REAGI1] A |égkori
szennyez&dés elkerilése érdekében kerlilje az etanol reagensek és a homocisztein egyittes hasznalatat.

Gyermekgydgyaszati betegeken nem tesztelték.

TELJESITMENYADATOK

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

Pontossag

A korrelacios vizsgalatot egészségesnek ting felnéttek plazmamintain végezték. Minden vizsgalati minta elemzését a Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent
segitségével a CLSI (kordbban NCCLS) EP9-A2?7 vagy EP9-A3% dokumentuma alapjan végezték. Minden értéket 95%-os konfidenciaintervallummal hataroztak meg. A
mintatartomanyok és értékek a kdvetkezok:

Osszehasonlitasi Beckman Coulter Beckman Beckman Beckman Coulter Beckman Coulter Beckman Coulter
modszer AU400 vs Catch Coulter AU480 Coulter AU680 AUS800 vs AU400 DxC 500 vs AU480 DxC 700 AU vs
Liquid Stable vs AU400 vs AU400 AU400
Felhasznalt CLSI- EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A3 EP9-A2
dokumentum
Vizsgalati mintak szama 94 99 98 99 105 94
A regressziés 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 egydtthatd 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 3,1-41,3 5,8-459

*A Beckman Coulter DxC 500 rendszer (DxC 500 AU és DxC500i) teljesit6képességét a DxC 500 AU platformon mérték, ahol ez reprezentativ adatként szerepel.



Precizitas

Az AU platformokon (AU400, AU480, AU680, AU5800, DXC 500 és DxC 700 AU) végzett vizsgalatokat a CLSI (kordbban NCCLS) EP5-A228 vagy az EP5-A3%2 dokumentuma
alapjan végezték. Minden készilék esetén harom homocisztein-kontrollt és harom human plazmamintat vizsgaltak két gyartasi tételb6l szarmazo reagenssel, két ismétlésben,
naponta két alkalommal, minimum 5 napon &t. Az eredmények a kdvetkezék:

Beckman Coulter AU400

. P Futtatason belul Futtatasok kozott Osszesen
Minta n t'if;%‘;’;; Allag " —=75ras SD)] GV (%) | Szords (SD) CV (%) | Sz6ras (5D) VAR
A|ac50ny 80 1 628 0|17 2,6 0,11 1,7 0,28 4.4
koncentraciéja | 80 2 6,29 0,13 21 0,11 17 0,26 41
kontroll
Kozepes 80 1 12,33 0,18 15 0,15 12 0,37 30
koncentraciéja | 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
koncentraciéji | 80 2 25,26 0,41 16 0,00 00 0,73 2.9
kontroll
] 80 1 6,97 0,13 19 0,00 0,0 0,23 33
P1 minta 80 2 6,97 0,15 22 0,00 0,0 0,31 44
i 80 1 35,96 0,46 13 0,40 11 0,89 25
P2 minta 80 2 35,53 0,40 11 0,23 0.7 0,82 23
] 80 1 48,31 0,53 11 0,42 09 0,97 2,0
P3 minta ) > 47,66 0,47 1,0 0,38 08 1,07 22
Beckman Coulter AU480
Minta " Reagens Atlag ,FL,Jttatéson bell _ Ifuttatésok kozott _ Osszesen
tételszam Sz6rés (SD) CV (%) | Szoras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%)
Alacsony 20 1 6,73 0,07 1,1 0,17 2,6 0,21 3,1
koncentraciéja | 20 2 6,51 0,17 25 0,11 17 0,22 34
kontroll
Kozepes 20 1 12,74 0,18 14 0,13 10 0,24 19
koncentraciéja | 20 12,43 0,22 18 0,17 13 0,30 24
kontroll
Magas 20 1 26,13 0,24 09 0,11 0,4 0,46 18
koncentraciéju | 20 2 25,66 0,17 0,7 0,12 05 0,47 18
kontroll
] 20 1 10,54 0,33 31 0,00 0,0 0,37 35
P1 minta 20 2 11,00 0,71 65 0,00 00 002 84
] 20 1 28,71 0,24 09 0,18 06 0,58 20
P2 minta 20 2 28,20 0,18 06 0,12 04 0,60 21
i 20 1 37,63 0,32 09 0,18 05 0,97 26
P3 minta 20 2 36,98 0,21 06 0,18 05 0,91 25
Beckman Coulter AU680
Minta " Reagens Atlag lfu}tatéson bell _ Euttatésok kozott _ Osszesen
tételszam Széras (SD) CV (%) | Szoras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%)
Alacsony 20 1 6,96 0,16 24 0,00 0,0 0,16 24
koncentraciéja | 20 2 6,79 0,16 23 0,02 03 0,21 31
kontroll
K(’jzepes 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 1,5
koncentraciéju | 20 12,76 0,20 1,6 0,05 04 0,22 1,7
kontroll
Magas 20 1 26,38 0,23 09 0,28 10 0,41 16
koncentracioju | 20 2 26,19 0,31 12 0,24 0,9 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 00 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 0,2 0,73 25
] 20 1 37,78 0,28 07 0,16 0,4 0,51 14
P3 minta 20 2 37,90 0,28 0.7 011 03 067 18
Beckman Coulter AU5800
Minta " Reagens Atlag _ ,Futtatéson belul ,F’uttatasok kozott _ Osszesen
tételszAm Sz6ras (SD) CV (%) Sz6ras (SD) CV (%) Sz6ras (SD) CV (%)
Alacsony 20 1 6,49 0,24 36 0,00 0,0 0,30 47
koncentraciéja | 20 2 6,70 0,13 22 0,07 11 0,16 2.7
kontroll
Kozepes 20 1 12,52 0,23 18 0,00 0,0 0,23 18
koncentraciéja | 20 12,57 0,17 14 0,19 15 0,26 2.1
kontroll
Magas 20 1 25,87 0,26 10 0,32 12 0,41 16
koncentraciéji | 20 2 25,60 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 1053 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 0,9 0,27 0,7 0,79 21
P3 minta 20 2 37,55 0,29 08 0,26 0,7 0,55 15




Beckman Coulter DxC 500

. P Futtatason belul Futtatasok kozott Osszesen

Minta n | Reagens Allag o & ras (SD) CV (%)[5z0ras (SD) OV (9%) 526735 (SD) SYAD)
Alacsony 80 1 5,83 0,14 2,3% 0,29 5,0% 0,29 4,9%
koncentraciéju | 80 2 6,46 0,15 2,3% 0,38 5,9% 0,38 5,8%
kontroll
Kozepes 80 1 11,60 0,14 1.2% 0,54 4,7% 0,53 4,6%
koncentracioju | 80 2 11,92 0,21 1,7% 0,51 4,2% 0,48 4,1%
kontroll
Magas 80 1 23,59 0,24 1,0% 0,63 2,7% 0,62 2,6%
koncentraciéju | 80 2 24,24 0,24 1,0% 0,75 3,1% 0,74 3,0%
kontroll

i 80 1 9,63 0,36 3,7% 0,49 5,1% 0,44 4,5%
PLminta 80 2 9,39 0.18 2.0% 0,46 4.9% 045 4.8%

i 80 1 30,01 0,63 2,1% 1,01 3,3% 0,94 3,1%
P2 minta 80 2 28,09 0,28 1.0% 0,87 31% 0,86 3.1%

i 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% 111 3,0%

Beckman Coulter DxC 700 AU
Minta n Reagens Atlag 'Fyttatéson belll _ Futtatésok kozott _ Osszesen
tételszam Sz6ras (SD) CV (%) | Szoras (SD) CV (%) | Széras (SD) CV (%)

A|ac50r|y 80 1 5,77 0,1 1,7 0,0 0,0 0,3 51
koncentréciéju | 80 2 5,83 01 2,1 0,1 1,6 03 4.8
kontroll
K(’jzepes 80 1 11,72 0,1 l,l 0,0 0,0 0,4 3,0
koncentraciéju | 80 2 11,72 0,2 14 0,0 0,0 04 3,6
kontroll
Magas 80 1 23,34 0,2 0,9 0,0 0,0 0,6 24
koncentraciéju | 80 2 23,45 0,2 0,8 0,1 0,5 0,6 2,7
kontroll

i 80 1 10,54 0,2 2,2 0,2 1,7 04 3,9
PLminta 80 2 10,63 0.2 22 02 22 04 41

i 80 1 29,16 05 15 0,2 0,6 0,7 25
P2 minta 80 2 29,12 05 16 03 11 038 2.8

i 80 1 38,20 05 1,2 0,2 0,6 0,9 2,2
P3 minta ) 2 38,16 06 15 0,0 0,0 1,0 2,6

Higitasi linearitas
A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay higitasi linearitdsa a Beckman AU platformokon a teszt teljes tartomanyaban az 6sszes mintara 100+10%-o0s

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
AUB80

Beckman Coulter
AU5800

Beckman Coulter
DxC 500*

Beckman Coulter
DxC 700 AU

0,33

0,39

0,54

0,59

0,89

1,04

2CLSI EP17-A2 dokumentum

Analitikai specificités:
Az analitikai specificitast csak Beckman Coulter AU400-n hataroztak meg a CLSI EP7-A2% dokumentuma alapjan az alabbi tablazatban felsorolt interferalé anyagokra:

Interferélé anyag IntKe(;fnecr:Ltirgr;%/éag % interferencia
Bilirubin 20 mg/dl <+10
Hemoglobin 500 mg/dl <+10
Vorosversejtek 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 pumol/l <+10

Ezen anyagok kozil egyik sem befolyasolta szignifikansan a tesztet.

A gydgyszerek, korallapotok és mas preanalitikai tényezék altal okozott lehetséges hatasokat lasd a 16. hivatkozasban a hivatkozasok fejezetben.

Mintaatvitel

Az dsszes AU platformon elvégzett mintaatviteli vizsgalatok azt mutatték, hogy a mintaatvitel kisebb mint a teszt kimutatasi hatarértéke.

Reagens platformstabilitdsa

A reagensek 30 napig stabilak minden AU platformon.



Kalibracios stabilitas

A kalibracios gorbe legfeljebb 30 napig stabil a Beckman Coulter AU400 készuléken végzett ellenérzés szerint, és legfeljebb 14 napig a Beckman Coulter AU5800, DxC 500
és DxC 700 AU keészllékeken végzett ellendrzés szerint.

Mintatipusok

A vizsgalati mintak gy(ijtésére EDTA-s és litium-heparinos plazmacsévek, szérum- és szérumszeparator csévek ellenérzétten hasznalhatok. 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 cs6
megfeleléségének ellenérzése a felhasznalo feleléssége. Ennek ellenére nem ajanlott a szérum, a heparinos plazma és az EDTA-s plazmacsoveket egymassal felcserélve
alkalmazni egy adott betegnél.?® Ezenkiviil a szérum-, szérumszeparator-, illetve plazmacsovek kozott matrix eltéréseket mutattak ki. '

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

Ugyelien arra, hogy a tesztparaméterek pontosan egyezzenek az alabbiakkal.

AU400 — ELJARASI PARAMETEREK

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

Mintatérfogat: 16,5] Higitészer térfogata: | [0,0] ul

El6higitasi faktor: 1]

1. reagens térfogata: 250] Higitészer térfogata: | [0,0] wl

2. reagens térfogata: 25] wl Higitoszer térfogata: | [0,0] ul

Elsédleges hullamhossz: | [340] nm

Masodlagos [380] nm

hulldmhossz:

Reakciomod: 1. ARANY

Reakcidgorbe [

meredeksége

1. pont Elsé [15]
Utolso [27]

2. pont Elsé []
Utolso []

Linearitas [100]%

Nincs késleltetési idé [Nem]

Min. OD Max. OD

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

Reagens OD-hatara Els6 L[] Els6 H[]
Utolso L [] Utols6 H []

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

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

Platform stabilitasi id6szak: [30]

Kalibraciéspecifikus:
Pont OD Konc.
10*] ] [0,0]
2[*] ] [*]
Kalibréacio tipusa: [AA]
Képlet: [ [Y=AX+B]

*Felhaszndlé altal megadott  **Adja meg a kalibracids livegcsén [évo értékeket

AU480 / AU680— ELJARASI PARAMETEREK

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

Mintatérfogat: [10] pl Higitészer térfogata: | [0,0] pl

El6higitasi faktor: [1]

1. reagens térfogata: 155] wl Higitoszer térfogata: | [0,0]

2. reagens térfogata: 16] wl Higitoszer térfogata: | [0,0] ul

Elsédleges hullamhossz: | [340] nm

Masodlagos 380] nm

hulldmhossz:

Reakciéomod: 1. ARANY

Reakciogorbe [

meredeksége

1. pont Elsé [15]
Utolso [27]

2. pont Elsé []
Utolsé []

Linearitas [25]%

Nincs késleltetési idd [lgen]

Min. OD Max. OD

L[.] HI...]

Reagens OD-hatara Elsé L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utols6 L [-2,0] Utols6 H [2,5]

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

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

Platform stabilitasi id6szak: [30]

LIH-hatas ellenérzése [Nem]

Kalibraciospecifikus:
Pont OD Konc.
1[* 0,0
2 * *%
Kalibréacio tipusa: AA
Képlet: [Y=AX+B]

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

*Felhaszndlé altal megadott  **Adja meg a kalibraciés livegcsén 1év6 értékeket
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AU5800 — ELJARASI PARAMETEREK

Tesztszam [¥] Név [HCY] Tipus [szérum]

Mintatérfogat: 7,5 ul Higitoszer térfogata: | [0,0] ul

El6higitasi faktor: 1]

1. reagens térfogata: 115] ul Higitoszer térfogata: | [0,0]

2. reagens térfogata: 12] Higitészer térfogata: | [0,0] ul

Elsédleges hullamhossz: | [340] nm

Masodlagos 380] nm

hulldmhossz:

Reakciomad: 1. ARANY

Reakciogorbe [1

meredeksége

1. pont Elsé [15]
Utolso [27]

2. pont Elsé []
Utolso []

Linearitas [25]%

Nincs késleltetési id6 [Ilgen]

Min. OD Max. OD

L[] HI]

Reagens OD-hatéara Els6 L [-2,0] Els6 H [2,5]
Utols6 L [-2,0] Utols6 H [2,5]

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

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

Platform stabilitasi id6szak: [30]

LIH-hatas ellenérzése [Nem]

Kalibraciéspecifikus:
Pont oD Konc.
1[*] [l [0,0]
2[*] ] [*]
Kalibracio tipusa: [AA]
Képlet: [Y=AX+B]

Stabilitas

Reagens blank
[30] nap

Kalibralas [14] nap

*Felhasznalé altal megadott

**Adja meg a kalibracios lvegcsén 1évé értékeket
DxC 500 — ELJARAS PARAMETEREI

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

Mintatérfogat: [20] wl Higitészer térfogata: | [0,0] ul

El6higitasi faktor: [1]

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

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

Elsédleges hullamhossz: | [340] nm

Masodlagos 380] nm

hulldmhossz:

Reakciomod: 1. ARANY

Reakciogorbe [1

meredeksége

1. pont Elsé [15]
Utolso6 [27]

2. pont Els6 []
Utolso6 [ ]

Linearitas [25]%

Nincs késleltetési id6 [lgen]

Min. OD Max. OD

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

Reagens OD-hatara Elsé L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utolso L [-2,0] Utolso6 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.
1[~] (1 0,0]
2[*] (1 28]
Kalibracio tipusa: AA]
Képlet: [Y=AX+B]

Stabilitas

Reagens blank
[30] nap

Kalibralas [14] nap

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




DxC 700 AU — ELJARAS PARAMETEREI

Teszt neve. Név [HCY1G] Reagensazonosito [225]
Mintatérfogat: [10] wl Higitoszer [0,0]
El6higitasi faktor: [1]
1. reagens térfogata (R1): [155] pl Higitészer [0,01
2. reagens térfogata (R2): [16] w Higitészer [0,0] w!
Elsédleges hullamhossz: [340] nm
Masodlagos hullamhossz: | [380] nm
Reakcidmod: 1. ARANY
Reakciogorbe meredeksége | []
Az 1. pont mérése Elsé [15] Utolso [27]
Az 2. pont mérése Els6[] Utolso [ ]
Linearitas [25]%
Késleltetési id6 ellendrzése | [Igen]
Min. OD -2,0] Max. OD [3,0]
Reagens OD-hatara Els6 C [-2,0] C[2,5]
Utols6 L [-2,0] C[2,5]
Analitikai mérési C*[2,0] C* [44,0]
tartomany
Korrelaciés faktor: A[1] B [0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH-hatas ellenérzése: [Nem]
Erték/Jel [Erték]
Alacsony [-9999999] Magas [9999999]
Kritikus hatarértékek Alacsony Magas [9999999] | Egység [umol/l]
-9999999]
Tizedeshelyek 1]
Teszt neve: HCY1G] [HCY1G] [Szérum]
Kalibracio tipusa AA] Képlet [Y=AX+B]
Ertékek 2]
1. pont [Kalo] Konc. [0] Alacsony Magas [9999999]
[9999999]
1. pont [Kal28] Konc. [28] Alacsony Magas [9999999]
[9999999]
Meredekség- [Nincs] Specidlis kalibracios eljaras [Nem]
ellenérzés

Stabilitas reagens

blank

[30] nap [ [O] éra

*A munkavégzéshez pmol-ban bedllitott értékek
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ERTESITES SULYOS INCIDENSROL/NEMKIVANATOS ESEMENYROL

Lépjen kapcsolatba az Axis-Shield Diagnostics Ltd. vallalattal, az Eurépai Kbzésségben meghatalmazott képviseléjével és annak a tagallamnak az illetékes hatédsagaval, ahol az
incidens tortént.
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2—8 °C kozott tarolja.
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Ovja a fénytél.
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1. és 2. reagens

Olvassa el a hasznalati utasitast
(www.homocysteine.org.uk/BClI)
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Hivatalos képvisel6 az Europai Kézdsségben

A Beckman Coulter és az AU a Beckman Coulter, Inc. védjegyei, és az USPTO hivatalban vannak bejegyezve. Minden egyéb védjegy a mindenkori jogbirtokos tulajdonat képezi.

Axis-Shield Diagnostics Ltd.
The Technology Park

Dundee DD2 1XA

Egyesiilt Kiralysag

Tel: +44 (0) 1382 422000

AXIS-SHIELD

Innovation for Life

Fax: +44 (0) 1382 422088 2797
EK meghatalmazott képvisel6:

r 7 A Beckman Coulter EK-importére: Abbott Rapid Dx International Limited
BC Distribution B.V. Parkmore East Business Park,
Pelmolenlaan 15 Ballybrit,

3447 GW Woerden Co. Galway, H91 VKT7E,

L 4 Hollandia irorszéag

Tel.: +(353) 91 429 900
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