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LIETUVISKAI: NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Liquid Stable (LS)" 2 daliy homocisteino tyrimo reagentas skirtas bendrajam homaocisteino kiekiui Zmogaus serume ir plazmoje in vitro nustatyti. Naudojantis prietaisu galima
nustatyti diagnoze pacientams, kuriems jtariama hiperhomocisteinemija ir homocistinurija, bei juos gydyti. Skirta tik specialistams.

ISPEJIMAS. Pacienty, gydomy S-adenozilmetioninu, méginiy homocisteino lygis gali bati klaidingai padidéjes. Pacienty, vartojanéiy metotreksata,
karbamazepina, fenit'oina, azoto oksida, vaistus nuo konvulsijy arba 6-azauridino triacetata, homocisteino lygis gali biiti padidéjes dél vaisty poveikio
metaboliniam keliui. Zr. Sio tyrimo pakuotés lapelio skyriy NAUDOJIMO APRIBOJIMAI.

TYRIMO SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Homocisteinas (HCY) yra aminoragstis, turinti tiolio grupe, $i aminorgstis susidaro Igstelése demetilinant metioning. Homocisteinas patenka j plazma, kurioje cirkuliuoja
daugiausia oksiduotosios formos, susijunges su plazmos baltymais kaip baltymo HCY kompleksas, sujungtas disulfidu su albuminu (baltymas-SS-HCY).» Yra mazesni
sumazinto homocisteino ir disulfido homocistino (HCY-SS-HCY) kiekiai. Bendrasis homocisteinas (tHCY) yra visy HCY rasiy, randamy serume ir plazmoje, suma (laisvasis
ir susijunges su baltymais). Homocisteinas metabolizuojamas arba | cisteing, arba | metioning. Vitamino B6 transsulfidinimo kelyje homocisteinas negrjztamai
katabolizuojamas j cisteing. DidZioji homocisteino dalis pakartotinai metilinama j metionina, daugiausia vykstant nuo folato ir kobalamino priklausomo fermento metionino sintazei.
Sioms reakcijoms sutrikus homocisteinas kaupiasi ir yra pagalinamas | kraujg.>° Pacientams, sergantiems homocistinurija — reta genetine fermenty, dalyvaujangiy homocisteino
metabolizme, liga — nustatoma smarkiai padidéjusi bendrojo homocisteino koncentracija. Pacientai, sergantys homocistinurija, pasizymi protiniu atsilikimu, ankstyva
arterioskleroze ir arterijy bei veny tromboembolija.?® Taip pat nustatyti kiti ne tokie sunkas genetiniai defektai, lemiantys maZiau padidéjusj bendrojo homocisteino lygj.”-®

Epidemiologiniais tyrimais tirtas rySys tarp padidéjusio homocisteino lygio ir Sirdies bei kraujagysliy ligy (SKL). 27 i§ iy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 4000 pacienty,
metaanalizés duomenimis, bendro homocisteino kiekio padidéjimas 5 umol/l susijes su vainikiniy arterijos ligos (VAL) tikimybés santykiu 1,6 (95 % pasikliautinasis intervalas [Pl],
1,4-1,7) vyrams ir 1,8 (95 % PI 1,3-1,9) moterims; cerebrovaskulinés ligos tikimybés santykis buvo 1,5 (95 % PI 1,3-1,9). Rizika, siejama su 5 pmol/l padidéjusiu bendrojo
homocisteino kiekiu, buvo tokia patia, kokia yra siejama su 0,5 mmol/l (20 mg/dl) padidéjusiu cholesterolio kiekiu. Taip pat nustatytas aiSkus rySys su periferiniy arterijy
liga.t®

Hiperhomocisteinemija — padidéjes homocisteino lygis — gali bati susijusi su padidéjusia SKL rizika. Taip pat i§spausdinta daugybé perspektyviniy tyrimy, kuriy metu tirtas
i$ pradziy sveiky vyry ir motery hiperhomocisteinemijos ir SKL rizikos santykis. Baigtis buvo paremta $irdies ar kraujagysliy jvykiu, pavyzdziui, Gminiu miokardo infarktu,
insultu, VAL arba mirtimi. Vienuolikos tokiy grupiniy tyrimy, apzvelgty Cattaneo®! rezultatai buvo dviprasmiai: penkiais tyrimais ryys patvirtintas, $esiais — ne. Neseniai
atlikto perspektyvinio tyrimo metu tirti motery, dalyvavusiy Motery sveikatos tyrime, homocisteino lygiai po menopauzés. Homocisteino lygis istirtas 122 motery, kurioms
véliau pasireiskeé Sirdies ir kraujagysliy liga, méginiuose, Sis lygis palygintas su kontrolinei 244 motery grupei, kuriy amzius ir raikymo jprociai atitiko, badingu lygiu. Kontrolinés
grupés moterims per trejy mety kontrolinj laikotarpj ligy nepasirei$ké. Rezultatai rodo, kad po menopauzés motery, kurioms pasirei§ké Sirdies ar kraujagysliy ligos, méginiuose
homocisteino lygis tyrimo pradzioje buvo gerokai aukstesnis. VirSutinio lygio kvartilio moterims Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika buvo du kartus didesné. Nustatyta, kad aukstesnis
homocisteino lygis yra atskiras rizikos faktorius.*? Be to, 1933 m. nustatytas Framinghamo $irdies tyrimo kohortos pagyvenusiy vyry ir motery homocisteino lygis ir parodyta,
kad padidéjes homocisteino lygis nepriklausomai susijes su visy priezasgiy mirtingumo dél SKL daZnio padidéjimu.™®

Pacientai, sergantys létinémis inksty ligomis, daZniau serga arteriosklerotinémis SKL ir nuo jy mirta. Tokiy pacienty kraujyje daznai nustatoma padidéjusi homocisteino
koncentracija. Nors tokiems pacientams troksta tam tikry vitaminy, dalyvaujanéiy homocisteino apykaitoje, padidéjes HCY lygis dazniausiai yra dél sutrikusio HCY $alinimo i$§
kraujo inkstuose.'#®

Vaistai, pavyzdZiui, metotreksatas, karbamazepinas, fenitoinas, azoto oksidas ir 6-azauridino triacetatas, sutrikdo HCY metabolizmg ir gali lemti padidéjusj HCY lygj.*®

TYRIMO PRINCIPAS

Susijunges ar dimerizuotas homocisteinas (oksiduotoji forma) redukuojamas iki laisvojo homocisteino, o $is tada reaguoja su serinu, esant katalizatoriui cistationino beta
sintazei (CBS), ir susidaro cistationinas. Tada cistationing cistationino beta liazé (CBL) suskaido j homocisteing, piruvatg ir amoniakg. Piruvatg laktatdehidrogenazé (LDH), kaip
kofermentui veikiant nikotinamido ir adenino dinukleotidui (NADH), pavercia j laktata. NADH pavertimo | NAD* greitis tiesiogiai proporcingas homocisteino koncentracijai
(D A340 nm).

Redukcija. Méginio dimerizuotas homocisteinas, sujungtasis disulfidas ir su baltymais susijungusios HCY formos redukuojamos iki laisvojo HCY naudojant tri[2-
karboksietillfosfing (TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (dimerizuotas homocisteinas) ——p plasms groteabound see |-
or dirmer)
R1-SS-HCY (R1 = tiolio liekana) —_—r HCY
Baltymas SS-HCY —
cBS
Fermentiné konversija. Laisvasis HCY paver¢iamas cistationinu naudojant cistationino beta sintaze ir serino : -
pertekliy. Cistationinas tada suskaidomas j homocisteing, piruvatg ir amoniaka. & ‘ ‘ ‘
Piruvatas paver¢iamas | laktatg veikiant laktatdehidrogenazei ir kofermentui NADH. =
NADH pavertimo j NAD" greitis tiesiogiai proporcingas homocisteino koncentracijai (A A340 nm).
.
’
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PAPILDOMA INFORMACIJA

Kadangi ,Beckman Coulter* negamina reagento ir neatlieka atskiry partijy kokybés kontrolés ir kity tyrimy, ,Beckman Coulter” negali bati laikoma atsakinga uz gauty duomeny
kokybe, kurig lemia reagento charakteristikos, bet kokie reagenty partijy skirtumai ar gamintojo protokolo pakeitimai.

TECHNINE PAGALBA

. Norédami gauti techninés pagalbos, susisiekite su vietos ,Beckman Coulter* atstovu.
e Jei transportuojant preké sugadinta ir gavote sugadintg preke — praneskite savo ,Beckman Coulter” klinikinés pagalbos centrui.
e Naudojimo instrukcijy (jskaitant vertimus ir tarpusavio uzkrétimo iSvengimo parametrus) ieSkokite adresu www.homocysteine.org.uk/BClI

UZSAKYMO INFORMACIJA IR RINKINIY KOMPONENTAI

Toliau pateiktus kodus galima naudoti norint pakartotinai uZsisakyti medziagy i$ vietinio ,Beckman Coulter” atstovo;

Gaminio kodas Aprasas Sudetis Pavojus

NADH (0,47 mM), LDH (38 KU/l)
Serinas (0,76 mM), ,Trizma Base* 1-10 %

REAG 1] _1 x 30 ml Trizma hidrochloridas 1-10 %, natrio
Bespalvis, bekvapis skystis azidas < 1 %.

Reduktorius (TCEP: 2,9 mM)
Paruostas naudoti

B08176

Cikliniai fermentai CBS (0,748 KU/) ir

CBL (16,4 KU/l
REAG|2|_ 1 x5 ml Natrio azidas < 1 %.

Blyskiai gelsvas bekvapis skystis Paruostas naudoti

@€ @

CALOpM —1x 3,0 ml, Vandeninis homocisteino
(mélynas dangtelis) bespalvis, tusciasis méginys (0 pmolfl).
bekvapis skystis Paruostas naudoti

CAL 28 uyM —1 x 3,0 ml, Vandeninis homocisteino tirpalas
(raudonas dangtelis) bespalvis, (28 pmolfl).

bekvapis skystis Paruostas naudoti

Kalibratoriai paruoéti gravimetrigkai ir yra atsekami iki NIST SRM 1955, patvirtinto paskirtaja matavimo procedira (HPLC). Cia priskirtos reik§més i§spausdintos etiketése
(O pmol/l ir 28 pmolll).

,Beckman Coulter” taip pat sitlo homocisteino kontrolés rinkinj (gaminio kodas B08177), kurj sudaro, mazos, vidutinés ir didelés koncentracijos kontrolinés medziagos, skirtg
naudoti su ,Liquid Stable (LS)" 2 daliy homocisteino reagentu.

REAGENTU LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS

+8°C
1. +2°C Rinkiniy komponentus laikykite 2—-8 “C temperatiroje ir panaudokite iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos etiketése. Nenaudokite baigusiy galioti reagenty.
2. Jei gavote sugadintg gaminj, praneskite savo ,Beckman Coulter” techninés pagalbos centrui.
3. Reagentus galima naudoti kelis kartus iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos etiketése. Nenaudojamus reagentus privaloma laikyti 2—8 °C temperatiroje.
4. NemaiSykite skirtingy partijy numeriy reagenty.
5.  REAGENTY NEUZSALDYKITE.
6. Saugokite reagenty medziagas nuo Sviesos.
7. Reagenty neuzterskite. Kiekvienam veiksmui su reagentu ar méginiu naudokite nauja vienkartinj pipetés antgalj.
8. Laikymas sistemoje. Visose AU platformose (AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 AU ir DxC 700 AU) reagentus galima laikyti 30 dieny.

9. Reagentuose neturi biti medziagy daleliy. Jei jie tampa drumsti, reagentus reikia iSmesti.

ANALIZES PROCEDURA

1. Programuokite prietaisg naudodami tinkamus prietaiso protokolus.

2. |dékite reagentus ir méginius j prietaisg, kaip nurodyta.

3. Atlikite tyrima.


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

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta tik in vitro diagnostikai.

1. Grieztai laikykités $io lapelio instrukcijy, ypa¢ darbo ir laikymo salygy.

2. 1ir 2 reagentuose yra natrio azido, kuris gali reaguoti su Svininiais ar variniais vamzdziais sudarydamas labai sprogius metaly azidus. ISpildami gausiai plaukite
vandeniu, kad nesusikaupty azidy.
3. Visy $io rinkinio pavojingy komponenty medziagy saugos duomeny lapus papras$ius galima gauti i§ gamintojo ,Axis-Shield Diagnostics Ltd."

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus JAV skirtas gaminys gali bati parduodamas tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Produkto Prekybinis 1 reagentas

identifikatorius: | pavadinimas

FHRW110 Pavojinga NATRIO AZIDAS (EINECS: 247-852-1, CAS: 26628-22-8)
medziaga ETANOLIS (CAS: 64-17-5)

Klasifikacija Deg. skyst. 3 H226 Deguis skystis ir garai

Pavojaus piktogramos

Signalinis Zzodis |SPEJIMAS

Pavojingumo frazés EUHO032: Kontaktuodama su rugstimis iSskiria labai toksiSkas dujas.

H226 Degus skystis ir garai.

Atsargumo frazés

Prevencija P210 Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros liepsnos arba
kity degimo Saltiniy. Nerakyti.
P233 Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.
P240 |zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.
P241 Naudoti sprogimui atsparig [elektros / ventiliacijos / apSvietimo / ...] jranga.
P242 Naudoti kibirk$¢iy nekelian¢ius jrankius.
P243 Imtis veiksmy statinei iSkrovai iSvengti.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 Mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.
P403+P235 Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.
Atsakas P303 + P361 + P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti / pasalinti
visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu / €iurkSle.
P370 + P378 Gaisro atveju: gesinimui naudoti CO2, miltelius ar vandens purskala.
Utilizavimas P501 Turinj / talpyklg Salinti saugiai.
Produkto Prekybinis 2 reagentas
identifikatorius: | pavadinimas
FHRW130 Pavojinga NATRIO AZIDAS (EINECS: 247-852-1, CAS: 26628-22-8)
medziaga
Klasifikacija Neklasifikuojama
Pavojaus piktogramos Néra
Signalinis Zodis Néra

Pavojingumo frazés

EUHO032: Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai toksiskas dujas.

Atsargumo frazés

Prevencija Néra
Atsakas Néra
Utilizavimas Néra
EMINIO PAEMIMAS IR TVARKYMAS
1. Homocisteinui matuoti galima naudoti serumg (paimta j serumo ar serumo atskiriamuosius mégintuvélius) ir plazma (paimta j kalio EDTA arba li¢io heparino

mégintuvélius).

Taciau nerekomenduojama kaitalioti atskiro paciento serumo, heparinizuotos plazmos ir EDTA plazmos rezultaty.?® Be to, pranesta apie serumo, serumo
atskiriamyjy megintuveliy bei plazmos mégintuvéliy matricos skirtumus.®

Norédami sumazinti homocisteino koncentracijos padidéjimag dél sintezés eritrocituose, méginius apdorokite toliau aprasytu badu:

- Paéme ir prie§ apdorodami laikykite visus méginius (serumg ir plazma) ant ledo. Serumas gali kreséti Iégiau ir gali sumazéti taris.*®

- Prie§ atskyrimg centrifuguojant, visus méginius galima laikyti ant ledo iki 6 valandy.®

- Atskirkite eritrocitus nuo serumo ar plazmos centrifuguodami ir perkelkite j méginio indelj ar kitg $varig talpykla.

Pastaba. Ikart ant ledo nepadéty méginiy homocisteino koncentracija gali padidéti 10—-20 %.Y

2. Jei tyrimas bus atliktas per 2 savaites po paémimo, méginj reikia laikyti 2—8 °C temperataroje. Jei tyrimas bus atidétas ilgiau nei 2 savaites, méginj reikia laikyti
uzSaldytg —20 °C ar zemesnéje temperatiroje. Parodyta, kad —20 °C temperatiroje méginiai stabilis 8 ménesius.'%1®

3. Operatorius atsako uz tai, kad baty patikrinta, ar ,Liquid Stable (LS)" 2 daliy homocisteino reageno tyrime naudojamas (-i) tinkamas (-i) méginio (-iy) tipas (-ai).

4. Patikrinkite visus méginius (paimtus méginius, kalibratorius ir kontroles), ar juose néra burbuliuky. Prie$ analizuodami pasalinkite burbuliukus.

5. Méginiy, kuriuose yra daleliy (fibrino, eritrocity ar kity medziagy) ir akivaizdziai lipeminiy méginiy tyrimui naudoti negalima. Tokiy méginiy rezultatai gali bati
netikslas.

6. Atsilde kruopséiai iSmaiSykite méginius létai sukdami ar Svelniai apversdami, kad rezultatai baty nuoseklis. Pakartotinai neuzsaldykite ir neatitirpinkite. Méginius,

kuriuose matoma daleliy, eritrocity, ir drumstus méginius prie$ tiriant reikia centrifuguoti.



REZULTATAI

Rezultatai pateikiami pmol/l. Méginius, kuriy koncentracija > 44 umol/l, reikia atskiesti santykiu 1 dalis méginio ir 2 dalys Cal 0 umol/l arba 1 dalis méginio ir 9 dalys Cal 0
pumol/l, kaip reikia. |sitikinkite, kad rezultatai baty padauginti i$ tinkamo skiedimo koeficiento.

TIKETINOS VERTES

Etaloninis diapazonas: Norint patvirtinti tiiamos populiacijos charakteristikas, kiekvienoje laboratorijoje reikia nustatyti etaloninj diapazong. Kol laboratorija iSanalizuos
pakankama méginiy skaiciy, kad nustatyty savo etaloninj diapazong, kaip atskaitos taskg galima naudoti toliau pateiktus duomenis. Sveiky asmeny plazmos ar serumo HCY
koncentracija skiriasi atsizvelgiant j amziy, Iytj, geografine vietove ir genetinius veiksnius. Mokslinéje literatdroje prane$ama, jog suaugusiy vyry ir motery atskaitos reikSmeés yra tarp
5ir 15 umol/l, vyry reiksmeés didesnés uz motery, o motery po menopauzés homocisteino reiksmeés didesnés nei motery prie$ menopauze.161°2° HCY reiksmés su amziumi paprastai
didéja, dél to nuorodinis intervalas tarp vyresnio amziaus Zmoniy (> 60 mety) yra 5-20 pmol/l.2* Salyse, kuriose taikomos folio rigsties sustiprinimo programos, gali bati
stebimas sumazéjes HCY lygis.?22

ISmatuojamas diapazonas: ISmatuojamas diapazonas: ,Liquid Stable (LS)" 2 daliy homocisteino reagento tyrimo iSmatuojamas diapazonas yra 2—44 pmol/l.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI

Ll

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. Skirta tik specialistams.

2. ,Liquid Stable (LS)" 2 daliy homocisteino reagento tyrimo, atliekamo pagal nurodymus, tiesinis diapazonas yra 2—44 pmol/l naudojant AU platformas. Méginius,

kuriy koncentracija > 44 umol/l, reikia atskiesti santykiu 1 dalis méginio ir 2 dalys Cal 0 ymol/l arba 1 dalis méginio ir 9 dalys Cal 0 pmol/l, kaip reikia.

Reagentai turi bati skaidrds. Jei jie drumsti, iSmeskite.

4, Cistationinas iSmatuojamas kartu su homocisteinu, bet bendrosios populiacijos cistationino lygio (0,065-0,3 pmol/l) poveikis nereikSmingas. Labai retais atvejais,
sergant paskutinés stadijos inksty liga ar esant smarkiai sutrikusiam metabolizmui, cistationino lygis gali smarkiai pakilti, o ypa¢ sunkiais atvejais gali lemti didesne
nei 20 % paklaidg.?+2

w

5. Karbamazepinas, metotreksatas, fenitoinas, azoto oksidas ir 6-azauridino triacetatas gali turéti poveikj HCY koncentracijai.*®

6. Pastaba. Pacienty, gydomy S-adenozilmetioninu, méginiy homocisteino lygis gali bati klaidingai padidéjes. Pacienty, vartojanciy metotreksatg, karbamazeping, fenitoing,
azoto oksida, vaistus nuo konvulsijy arba 6-azauridino triacetatg, homocisteino lygis gali bati padidéjes dél vaisty poveikio metaboliniam keliui.

7. Méginiy, kuriuose yra daleliy (fibrino, eritrocity ar kity medziagu) ir akivaizdziai lipeminiy méginiy tyrimui naudoti negalima. Tokiy méginiy rezultatai gali bati netikslds.

8. Apribojimai. Hidroksilaminas, esantis kai kuriuose geleZies reagentuose, gali bati perneSamas (per reagento zondg / maiSytuvus ar reakcijos kiuvetg), o tai gali lemti klaidingai

Zemus rezultatus. Daugeliu atvejy jprastiniy plovimo proceddry Siai problemai pasalinti nepakanka (jskaitant ,Beckman Coulters® UIBC reagentg (P/N OSR1205), kurio sudétyje
yra hidroksilamino). Apsisaugant nuo pernesimo AU sistemose laikykités ,Axis Shield“ uzterStumo prevencijos protokolo.
Isitikinkite, kad jdiegti tinkami uzterStumo prevencijos parametrai. Nuo analizatoriaus priklausanc¢ius uzterStumo prevencijos parametrus galima suzinoti ,Axis-Shield”
klienty aptarnavimo skyriuje. o

9. Etanolio garai gali i$siskirti i§ homocisteino REAGI1] reagento, kai jis yra ,BECKMAN COULTER AU* serijos analizatoriy reagenty karuseléje. Venkite naudoti
etanolio reagentus kartu su homocisteinu, kad iSvengtuméte galimo uzter§imo atmosferos priemonémis.

10. Netirta, ar galima naudoti vaikams.

VEIKIMO DUOMENYS

REMIANTIS ,,BECKMAN COULTER" AU PLATFORMOSE atliktais MATAVIMAIS — AU400,
AU480, AU680, AU5800, DxC 500* IR DxC 700 AU

Tikslumas

Koreliacijos tyrimas atliktas naudojant sveiky suaugusiyjy plazmos méginius. Visi méginiai tirti naudojant ,Liquid Stable (LS)* 2 daliy homocisteino reagentg pagal CLSI (anks¢iau
— NCCLS) dokumentg EP9-A227 arba CLSI dokumentg EP9-A33L. Visi rezultatai aprasyti naudojant 95 % pasikliovimo intervalg. Méginiy diapazonai ir duomenys pateikti toliau:

* Sistemos ,Beckman Coulter DxC 500 (,DxC 500 AU ir ,DxC500i“) naSumas buvo nustatytas naudojant ,DxC 500 AU platforma, kur nurodyta, kaip reprezentatyvis

»Beckman Beckman Beckman Beckman Coulter”
Palyginimo metodas | Coulter AU400Ir 1 o 1y v AU4g0 | Coulter* AUsgo | »Beckman Coulter” | -,Beckman Coulter DXC 700 AU ir
,,Catch Liquid ; ; AU5800 ir AU400 DxC 500 ir AU480
e ir AU400 ir AU400 AU400
Stable
Naudojamas CLSI EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A3 EP9-A2
dokumentas
Meginiy skaicius 94 99 98 99 105 94
Regresijos linijos 0,99 0,97 0,97 0,98 0,98 0,99
nuolydis
Y sankirta 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0,40 0,67
Koreliacijos koeficientas 1,00 1,00 1,00 1,00 0,98 1,00
Meéginio diapazonas 6,5-49,0 8,5-45,1 8,5-45,1 8,5-45,1 3,1-41,3 5,8-459

duomenys.




Tikslumas

Tyrimai su AU platformomis (AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 ir DxC 700 AU) atlikti vadovaujantis CLSI (oficialiai NCCLS) dokumentu EP5-A228 arba CLSI
dokumentu EP5-A3%2, Trys HCY kontrolés ir trys Zmogaus plazmos méginiai tirti kiekvienu instrumentu naudojant dviejy partijy reagentus po du kartus, du kartus per dieng
atskirai ne maziau kaip 5 dienas. Rezultaty santrauka pateikta toliau:

zBeckman Coulter“ AU400

L. ] . To paties tyrimo Tarp tyrimy Visi
Méginys n rl?:ra;%aento Vidurkis D V%) Sh) V%) Sh) V%)
Mazos 80 1 6,28 0,17 26 0,11 1,7 0,28 44
koncentracijos | 80 2 6,29 0,13 2,1 0,11 1,7 0,26 41
kontrolé
Vidutinés 80 1 12,33 0,18 15 0,15 12 0,37 30
koncentracijos | 80 2 12,24 0,16 1,3 0,16 13 0,39 32
kontrolé
Didelés 80 1 25,53 0,38 15 0,35 14 0,65 25
koncentracijos | 80 2 25,26 0,41 1,6 0,00 0,0 0,73 29
kontrolé
L. 80 1 6,97 0,13 19 0,00 0,0 0,23 33
P1méginys g5 2 6,97 0,15 22 0,00 0,0 0,31 44
L. 80 1 35,96 0,46 13 0,40 11 0,89 25
P2méginys 55 2 35,53 0,40 11 0,23 0.7 0,82 23
L. 80 1 48,31 0,53 1,1 0,42 0,9 0,97 2,0
P3méginys -3 2 47,66 0,47 1.0 0,38 038 1,07 22
wBeckman Coulter” AU480
L. X X To paties tyrimo Tarp tyrim Visi
Méginys n ‘Ij:rat\%:nto Vidurkis SD P Y VICD) SDp Y gV D) SD SVICH)
Mazos 20 1 6,73 0,07 1,1 0,17 26 0,21 31
koncentracijos | 20 2 6,51 0,17 25 0,11 17 0,22 34
kontrolé
Vidutinés 20 1 12,74 0,18 14 0,13 1,0 0,24 19
koncentracijos | 20 2 12,43 0,22 18 0,17 1,3 0,30 24
kontrolé
Didelés 20 1 26,13 0,24 0,9 0,11 0,4 0,46 18
koncentracijos | 20 2 25,66 0,17 0,7 0,12 05 0,47 18
kontrolé
L. 20 1 10,54 0,33 31 0,00 0,0 0,37 35
P1méginys 55 2 11,00 0,71 65 0,00 0,0 0,92 84
. 20 1 28,71 0,24 09 0,18 06 0,58 2.0
P2méginys 55 2 28,20 018 06 0,12 04 0,60 21
L. 20 1 37,63 0,32 0,9 0,18 0,5 0,97 2,6
P3méginys 55 2 36,98 0,21 06 0,18 05 0,01 25
wBeckman Coulter” AU680
L. . . To paties tyrimo Tar rim Visi
Méginys n s:gig;:nto Vidurkis SD P y oV ) Pty gv %) SD VI D)
Mazos 20 1 6,96 0,16 2.4 0,00 0,0 0,16 2.4
koncentracijos | 20 2 6,79 0,16 23 0,02 0,3 0,21 31
kontrolé
Vidutinés 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 15
koncentracijos | 20 2 12,76 0,20 1,6 0,05 04 0,22 17
kontrolé
Didelés 20 1 26,38 0,23 0,9 0,28 1,0 0,41 1,6
koncentracijos | 20 2 26,19 0,31 12 0,24 0,9 0,40 15
kontrolé
L. 20 1 10,76 0,30 2,8 0,00 0,0 0,32 3,0
P1méginys 55 2 10,65 032 30 0,00 00 0,39 36
L. 20 1 28,90 0,34 1,2 0,15 0,5 0,48 1,6
P2méginys 55 2 28,67 0,42 15 0,06 02 0,73 25
L 20 1 37,78 0,28 07 0,16 04 0,51 14
P3méginys 55 2 37,90 0,28 07 0,11 03 0,67 18
wBeckman Coulter“ AU5800
L. . . To paties tyrimo Tar rim Visi
Méginys n ;{;re;%;nto Vidurkis SD P y oV SD ply gv %) Sh) OVZCO)
Mazos 20 1 6,49 0,24 3,6 0,00 0,0 0,30 47
koncentracijos | 20 2 6,70 0,13 2,2 0,07 1,1 0,16 2,7
kontrolé
Vidutinés 20 1 12,52 0,23 18 0,00 0,0 0,23 18
koncentracijos | 20 2 12,57 0,17 14 0,19 15 0,26 21
kontrolé
Didelés 20 1 25,87 0,26 1,0 0,32 12 0,41 16
koncentracijos | 20 2 25,69 0,30 1,2 0,16 0,6 0,34 13
kontrolé
L. 20 1 10,53 0,16 15 0,00 0,0 0,35 33
P1méginys 55 2 10,53 0,27 26 0,00 0,0 0,34 32
L. 20 1 28,58 0,22 0,8 0,24 0,8 0,52 1,8
P2méginys 55 2 28,42 0,29 10 0,07 03 0,49 17
L. 20 1 37,67 0,35 0,9 0,27 0,7 0,79 2,1
P3meginys 55 2 37,55 0,29 08 0,26 0.7 0,55 15




wBeckman Coulter* DxC 500

.. ] . To paties tyrimo Tarp tyrimy Visi
Méginys n Eggig}znto Vidurkis Sh) V%) D V%) Sh) V%)
Mazos 80 1 5,83 0,14 23% 0,29 5,0 % 0,29 4,9 %
koncentracijos | 80 2 6,46 0,15 2,3% 0,38 5,9 % 0,38 5,8 %
kontrolé
Vidutinés 80 1 11,60 0,14 1,2% 0,54 47 % 0,53 4,6 %
koncentracijos | 80 2 11,92 0,21 1,7% 0,51 42 % 0,48 4,1%
kontrolé
Didelés 80 1 23,59 0,24 1,0% 0,63 27% 0,62 2,6 %
koncentracijos | 80 2 24,24 0,24 1,0 % 0,75 31% 0,74 3,0%
kontrolé
. 80 1 9,63 0,36 3,7% 0,49 5,1 % 0,44 4,5%
P1méginys g5 2 9,39 0,18 2.0% 0,46 49% 045 48%
L. 80 1 30,01 0,63 21% 1,01 3,3% 0,94 31%
P2méginys 55 2 28,00 0,28 1,0 % 0,87 31% 0,86 31%
. 80 1 40,53 1,14 2,8% 1,61 4,0 % 1,44 3,6 %
P3 méginys 30 3 37,18 0,33 0,9 % 1,13 3,0 % 111 3,0%
wBeckman Coulter” DxC 700 AU
- . . To paties tyrimo Tarp tyrim Visi
Méginys n E;}iggnto Vidurkis SD P Y oV SD Pty gv D) SD oV H
Mazos 80 1 5,77 0,1 17 0,0 0,0 03 51
koncentracijos | 80 2 5,83 0,1 21 0,1 1,6 0,3 48
kontrolé
Vidutinés 80 1 11,72 0,1 11 0,0 0,0 04 30
koncentracijos | 80 11,72 0,2 14 0,0 0,0 04 3,6
kontrolé
Didelés 80 1 23,34 0,2 09 0,0 0,0 0,6 24
koncentracijos | 80 2 23,45 0,2 0,8 0,1 05 0,6 2,7
kontrolé
L. 80 1 10,54 0,2 2,2 0,2 1,7 0,4 39
Piméginys 755 2 10,63 02 2.2 02 2.2 04 21
. 80 1 29,16 05 15 0,2 0,6 0,7 25
P2 méginys 80 > 29,12 0,5 1,6 0,3 11 0,8 2,8
. 80 1 38,20 05 12 0,2 0,6 09 22
P3méginys 755 2 38,16 06 15 00 00 10 26

Skiedimo tiesiSkumas

,Liquid Stable (LS)" 2 daly homocisteino reagento tyrimo skiedimo tiesiSkumas naudojant ,Beckman AU" platformas suteikia nustatomos reikSmeés % iSraiska, lygia
100 + 10 %, tiriant viso tyrimo diapazono méginius. Méginiy, kuriy koncentracija > 44 ymol/, nustatomos reik§més, juos atskiedus iki tyrimo diapazono, yra 100 % + 11 %
pagal visus tikétinus rezultatus.

Aptikimo riba
Kiekvienos sistemos aptikimo riba (LOD) nustatyta remiantis CLSI (anksgiau — NCCLS) dokumentu EP17-A.2° arba EP17-A2%% LOD reiksmés (umol/L) pateiktos lenteléje Zemiau:

~Beckman Coulter”
AU400

,Beckman Coulter”

~Beckman Coulter”

~Beckman Coulter”

AU480

AU680

AU5800

.Beckman Coulter”
DxC 5007

~Beckman Coulter”
DxC 700 AU

0,33

0,39

0,54

0,59

0,89

1,04

2CLSI dokumentas EP17-A2

Analitinis specifiSkumas

Trukdanéioji medziaga T:;’ :Z:l’; ‘;’;’1 ! Trikdziai, %
Koncentracija

Bilirubinas 20 mg/dl <+10
Hemoglobinas 500 mg/dl <+10
Eritrocitai 0,4 % <+10
Trigliceridas 500 mg/dl <+10
Gliutationas 1000 pmol/l <+10
Metioninas 800 pmol/l <+10
L-cisteinas 200 pmol/l <+10
Piruvatas 1250 pmol/l <+10

Analitinis specifiSkumas esant trukdangiy medziagy, ivardyty toliau pateiktoje lenteléje, tirtas tik naudojant ,Beckman Coulter* AU400 remiantis CLSI dokumentu EP7-A230,

Nei viena i$ §iy medziagy nelémé reik8mingy tyrimo trukdziy.

Méginiy, kuriy baltymy lygis didesnis, skirtumas yra >10 %, palyginti su rezultatais, gautais i§ normaliy méginiy, todél tokiy méginiy reikia vengti.
Dél galimy vaisty, ligy ar prieSanalitiniy kintamujy trukdziy zr. 16 nuoroda $io pakuotés lapelio literatros skyriuje.

Méginio pernesSimas

Visy tikrinty AU platformy méginiy pernesimo tyrimai rodo, kad pernesimas mazesnis nei tyrimo aptikimo riba.

Reagenty stabilumas sistemoje

Visose AU platformose reagentai stabilds 30 dieny.



Kalibravimo stabilumas

Méginiy tipai

Patikrinti méginiy surinkimo mégintuvéliai yra EDTA ir li¢io heparino plazmos mégintuvéliai, serumo bei serumo atskiriamieji mégintuvéliai. Kiti méginiy surinkimo mégintuvéliai

Kalibravimo kreivé stabili iki 30 dieny, kaip patvirtinta naudojant ,Beckman Coulter* AU400, ir iki 14 dieny, kaip patvirtinta naudojant ,Beckman Coulter* AU5800, DxC 500 ir

Homocisteinui matuoti galima naudoti serumg (paimtg j serumo ar serumo atskiriamuosius mégintuvélius) ir plazma (paimtg j kalio EDTA arba li¢io heparino mégintuvélius).
Operatorius atsako uz tai, kad baty patikrinta, ar naudojami tinkami meégintuvéliai. Taciau nerekomenduojama kaitalioti atskiro paciento serumo, heparinizuotos plazmos ir
EDTA plazmos rezultaty.?® Be to, pranesta apie serumo, serumo atskiriamuyjy mégintuveliy bei plazmos mégintuvéliy matricos skirtumus.®

AU PLATFORMOS TYRIMO PROTOKOLAI - AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 ir DxC 700 AU

Jsitikinkite, kad tyrimo parametrai tiksliai atitinka toliau pateiktus parametrus.

AU400 — PROCEDUROS PARAMETRAI

Tyrimo Nr. [¥] Pavadinimas [HCY]| Tipas [ser.]

Méginio taris: [16,5] ul Skiediklio tdris: [0,0] ul

Pirminio skiedimo [1]

koeficientas:

1 reagento tdris: [250] pl Skiediklio tdris: [0,0] wl

2 reagento taris: 25] Skiediklio taris: [0,0] ul

Pirm. bangos ilgis: 340] nm

Antr. bangos ilgis: 380] nm

Reakcijos metodas: RATE1

Reakcijos nuolydis [

1 taskas Prm [15]
Psk [27]

2 taskas Prm[]
Psk []

Tiesiskumas [100] %

Jokio delsos laiko [Ne]

min. OD maks. OD

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

Reagento OT riba Prm L[] Prm H[]
Psk L[] PskH[]

Dinaminis diapazonas: L [2,0] H [44,0]

Koreliacijos koeficientas: | A [1,0] B [0,0]

Stabilumo sistemoje laikotarpis: [30]

Nuo kalibravimo

priklausomas:
TasSkas oD Konc.
10*] [l [0,0]
2[*] (1 [**]
Kalibravimo tipas: [AA]
Formulé: [ [Y=AX+B]

* Nurodo naudotojas.

AU480 / AU680 — PROCEDUROS PARAMETRAI

** Jveskite reikSmes, nurodytas ant kalibratoriy buteliuky

Tyrimo Nr. [*]

Pavadinimas [HCY]

Tipas [ser.]

Méginio taris: [10] pl Skiediklio tdris: [0,0] wl

Pirminio skiedimo [1]

koeficientas:

1 reagento taris: [155] pl Skiediklio taris: [0,0] wl

2 reagento taris: [16] pl Skiediklio taris: [0,0] wl

Pirm. bangos ilgis: [340] nm

Antr. bangos ilgis: [380] nm

Reakcijos metodas: RATE1

Reakcijos nuolydis []

1 taskas Prm [15]
Psk [27]

2 taskas Prm []
Psk []

TiesiSkumas [25] %

Jokio delsos laiko [Taip]

min. OD maks. OD

L[.] HI...]

Reagento OT riba Prm L [-2,0] Prm H [2,5]
Psk L[-2,0] Psk H [2,5]

Dinaminis diapazonas: L [2,0] H [44,0]

Koreliacijos koeficientas: | A[1,0] B [0,0]

Stabilumo sistemoje laikotarpis: [30]

LIH jtakos patikra [Ne]

Nuo kalibravimo

priklausomas:
Taskas oD Konc.
1[* 0,0
2 * *k
Kalibravimo tipas: AA
Formulé: [Y=AX+B]

Stabilumas Tuscias reagentas Kalibravimas [14] diena

[30] dieny

* Nurodo naudotojas.

** |veskite reikSmes, nurodytas ant kalibratoriy buteliuky
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AU5800 - PROCEDUROS PARAMETRAI

Tyrimo Nr. [*] Pavadinimas [HCY] | Tipas [ser.]

Méginio taris: [7,5] u Skiediklio taris: [0,0] w

Pirminio skiedimo [1]

koeficientas:

1 reagento taris: [115] ul Skiediklio taris: [0,0] wl

2 reagento taris: [12] wl Skiediklio taris: [0,0] wl

Pirm. bangos ilgis: 340] nm

Antr. bangos ilgis: 380] nm

Reakcijos metodas: RATE1

Reakcijos nuolydis [

1 taskas Prm [15]
Psk [27]

2 taSkas Prm[]
Psk[]

TiesiSkumas [25] %

Jokio delsos laiko [Taip]

min. OD maks. OD

L H[]

Reagento OT riba Prm L [-2,0] Prm H [2,5]
Psk L [-2,0] Psk H [2,5]

Dinaminis diapazonas: L [2,0] H [44,0]

Koreliacijos koeficientas: | A [1,0] B [0,0]

Stabilumo sistemoje laikotarpis: [30]

LIH jtakos patikra [Ne]

Nuo kalibravimo

priklausomas:
TasSkas oD Konc.
1[*] [l [0,0]
2[*] ] [*]
Kalibravimo tipas: [AA]
Formulé: [Y=AX+B]

Stabilumas

Tuscias reagentas
[30] dieny

Kalibravimas [14] diena

ok

* Nurodo naudotojas.

|veskite reikSmes, nurodytas ant kalibratoriy buteliuky
DxC 500 - PROCEDUROS PARAMETRAI

Tyrimo Nr. [*]

Pavadinimas [HCY]

Tipas [ser.]

Meéginio taris: [20] wl Skiediklio taris: [0,0] wl

Pirminio skiedimo [1]

koeficientas:

1 reagento taris: [155] pl Skiediklio tdris: [0,0] wl

2 reagento taris: 16] ! Skiediklio taris: [0,0] wl

Pirm. bangos ilgis: 340] nm

Antr. bangos ilgis: 380] nm

Reakcijos metodas: RATE1

Reakcijos nuolydis []

1 taskas Prm [15]
Psk [27]

2 taskas Prm []
Psk []

TiesiSkumas [25] %

Jokio delsos laiko [Taip]

min. OD maks. OD

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

Reagento OT riba Prm L [-2,0] Prm H [2,5]
Psk L [-2,0] Psk H [2,5]

Dinaminis diapazonas: L [2,0] H [44,0]

Koreliacijos koeficientas: | A [1,0] B [0,0]

Stabilumo sistemoje laikotarpis: [30]

LIH jtakos patikra [Ne]

Nuo kalibravimo

priklausomas:
TasSkas oD Konc.
10*] [l [0,0]
2[*] [1 [28]
Kalibravimo tipas: [AA]
Formulé: [Y=AX+B]

Stabilumas

Tuscias reagentas
[30] dieny

Kalibravimas [14] diena

Reik§més, nustatytos darbui pmol *Nustato naudotojas




DxC 700 AU — TYRIMO PROCEDUROS PARAMETRAI

Tyrimo pavadinimas. Pavadinimas Reagento ID [225]
[HCY1G]
Méginio tdris: [10] wl Skiediklis [0,0]
Pirminio skiedimo [1]
koeficientas:
1 reagento taris (R1): [155] pl Skiediklis [0,01
2 reagento taris (R2): [16] wl Skiediklis [0,0] w!
Pirm. bangos ilgis: 340] nm
Antr. bangos ilgis: 380] nm
Reakcijos metodas: RATE1
Reakcijos nuolydis [
Matavimo taskas -1 1-as [15] Paskutinis [27]
Matavimo taskas -2 l-as[] Paskutinis [ ]
Tiesiskumas 25] %
Delsos laiko patikra [Taip]
min. OD -2,0] maks. OD [3,0]
Reagento OT riba 1-as C[-2,0] C[2,5]
Psk L [-2,0] C[2,5]
Analitinis matavimo C*[2,0] C* [44,0]
intervalas
Koreliacijos koeficientas: A[1] B [0]
Stabilumo sistemoje laikotarpis: [30]
LIH jtakos patikra: [Ne]
Verté / véliavélé [Verté]
Zemas -9999999] Aukstas [9999999]
Kritinés ribos Zemas Aukstas Vienetai [umol/l]
-9999999] [9999999]
Skaiciai po kabelio 1]
Tyrimo pavadinimas: HCY1G] [HCY1G] [Serumas]
Kalibravimo tipas AA] Formule [Y=AX+B]
Skaiciai 2]
1 taskas Cal0] Konc. [0] Zemas [9999999] | Aukstas [9999999]
1 taskas Cal28] Konc. [28] Zemas [9999999] | Aukstas [9999999]
Nuolydzio Néra] ISpléstiné kalibravimo operacija [Ne]
patikra
Tusciojo reagento [30] dieny [0] valandy
stabilumas

* Vertés nustatytos darbui su pmol
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PRANESIMAS APIE SUNKIY PADARINIY SUKELUS| INCIDENTA / NEPAGEIDAUJAMA REISKIN]

Kreipkités j ,Axis-Shield Diagnostics Ltd“, EB jgaliotajj atstovg ir valstybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentingg institucijg.
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IMedicinos priemoné diagnostikai in vitro

+§°C
+2°C

Laikyti 2—8 °C temperataroje

Katalogo numeris

Gamintojas

Partijos / serijos kodas

Saugoti nuo Sviesos

Pakanka 100 testy

Lok

1, 2 reagentai

Zr. naudojimo instrukcijg
(www.homocysteine.org.uk/BClI)

C

AL

Kalibratorius 0 pmol/l, kalibratorius 28 pmol/l

v B EE

Naudoti iki nurodytos datos

Gamintojas

Rx Only

Naudojama tik pagal recepta

Unikalusis priemonés identifikatorius

CONTAINS: AZIDE

Sudétyje yra natrio azido

wl

Sudétyje yra gyvaninés kilmés biologinés medziagos

r T

L |

Importavo

EC

REP

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

AXIS-SHIELD

Innovation for Life

Versija: 2025/04
RPBL1068/R9

Axis-Shield Diagnostics Ltd.

The Technology Park
Dundee DD2 1XA
Jungtiné Karalyste

Tel.: +44 (0) 1382 422000

Faksas: +44 (0) 1382 422088

,Beckman Coulter” EB
importuotojas:

BC Distribution B.V.
Pelmolenlaan 15

3447 GW Woerden
Nyderlandai
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,Beckman Coulter* ir AU yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekés Zenklai, registruoti USPTO. Visi kiti prekiy Zenklai yra jos atitinkamy turétojy nuosavybé.

2797

EB jgaliotasis atstovas:

Abbott Rapid Dx International Limited
Parkmore East Business Park,
Ballybrit,

CO. Galway, H91 VKTYE,

Ireland

Tel.: +(353) 91 429 900




