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TURKGE: KULLANIM AMACI

Sivi Stabil (LS) 2 Pargall Homosistein Reaktifi, insan serumu ve plazmasindaki toplam homosisteinin in vitro kantitatif tayini amaciyla tasarlanmistir. Cihaz, hiperhomosisteinemi
ve homosistiniiri oldugundan suphelenilen hastalarin teshis ve tedavisine yardimci olabilir. Yalnizca Profesyonel Kullanim Igindir.

UYARI: S-adenozil-metiyonin igeren ilag tedavisi goren hastalardan alinan numuneler yanliglikla yilksek homosistein seviyeleri gosterebilir. Metotreksat,
karbamazepin, fenitoin, nitréz oksit, antikonvilsanlar veya 6-azauridin triasetat alan hastalarda, yol uzerindeki etkileri nedeniyle homosistein seviyeleri
yiikselebilir. Bu test prospektiisiindeki KULLANIM SINIRLAMALARI béliimiine bakin.

TESTIN OZETi VE AGIKLAMASI

Homosistein (HCY), metiyoninin hiicre i¢i demetilasyonuyla Uretilen, tiyol igeren bir amino asittir. Homosistein, gogunlukla oksitlenmis formda, albimin ile protein-HCY karigimi
disulfit (protein-SS-HCY) olarak plazma proteinlerine bagl olarak dolastigi plazmaya aktarilir.> Daha az miktarlarda indirgenmis homosistein ve distlfit homosistin (HCY-
SS-HCY) mevcuttur. Toplam homosistein (tHCY), serum veya plazmada bulunan tim HCY tirlerinin toplamini temsil eder (serbest ve proteine bagli). Homosistein, sisteine
veya metiyonine metabolize olur. B6 vitamini transsilfirasyon yolaginda homosistein geri dénlisimsiiz bir sekilde sisteine katabolize edilir. Homosisteinin buyik bir kismi,
agirlikh olarak folat ve kobalamin bagimli enzim metiyonin sentaz tarafindan metiyonine remetile olur. Bu reaksiyonlar bozuldugunda homosistein birikir ve kana karigir.®5
Homosistinrili bireylerde toplam homosistein konsantrasyonlari ciddi derecede yuksektir. Homosistinlri, homosistein metabolizmasinda yer alan enzimlerin nadir gériilen genetik
bir bozuklugudur. Homosistiniiri hastalarinda zeka geriligi, erken arteriyoskleroz ve arteriyel ve vendz tromboembolizm goriiliir.>® Orta derecede yilksek toplam homosistein
seviyelerine yol agan daha az ciddi bagka genetik bozukluklar da bulunur.”®

Epidemiyolojik calismalar, yliksek homosistein seviyeleriile kardiyovaskuler hastalik (CVD) arasindaki iligkiyi arastirmistir. 4.000'den fazla hastay! iceren bu galismalardan 27'sinin meta-
analizi, toplam homosisteindeki 5 umol/l artisin, koroner arter hastaligi (CAD) igin 1,6 (%95 gliven araligi [GA], erkekler igin 1,4 ila 1,7) ve kadinlar igin 1,8 (%95 GA 1,3 ila 1,9);
serebrovaskiler hastalik igin 1,5 (%95 GA 1,3 ila 1,9) risk oraniyla iligkili oldugunu hesaplamistir. Toplam homosisteindeki 5 pmol/l'lik artisla iligkili risk, kolesteroldeki
0,5 mmol/l (20 mg/dl) artisla iligkili riskle ayniyd. Periferik arter hastaligi da giiglii bir iliski géstermistir.°

Hiperhomosisteinemi, yani yiksek homosistein diizeyleri, artan CVD riskiyle iliskilendirilebilir. Ayrica baslangigta saglikli olan kadin ve erkeklerde hiperhomosisteinemi ile
CVD riski arasindaki iliski hakkindaki prospektif galismalara iliskin yayinlanmis birgok rapor bulunmaktadir. Sonlanim noktalari, akut miyokard enfarktist, felg, CAD veya
mortalite gibi kardiyovaskiiler bir olaya dayaniyordu. Cattaneo!! tarafindan incelenen bu ig ige vaka kontrol galismalarindan on birinin sonuglari belirsizdi, galismalardan
besi riskle iligskiyi desteklerken altisi desteklemiyordu. Yakin zamanda Kadin Saghigi Calismasina katilan postmenopozal kadinlar tizerinde yapilan prospektif bir calismada
homosistein seviyeleri belirlenmistir. Daha sonra kardiyovaskiler olaylarin gelistigi 122 kadindan alinan numuneler homosistein agisindan test edildi ve yas, sigara icme
durumu agisindan eslesen 244 kadindan olusan bir kontrol grubuyla karsilastirildi. Kontrol grubundaki kadinlar ti¢ yillik takip dénemi boyunca hastalik bulgusu bulunmamistir.
Sonuglar, kardiyovaskdler olaylarin gelistigi postmenopozal kadinlarin baslangigtaki homosistein seviyelerinin 6nemli élglide daha yliksek oldugunu gostermistir. Seviyeleri en
ylksek geyrek dilimde olanlar, herhangi bir kardiyovaskiiler olay riski agisindan iki kat artis gdstermistir. Baslangigtaki yliksek homosistein seviyelerinin bagimsiz bir risk faktori oldugu
g6sterilmistir.*2 Ayrica Framingham Kalp Calismasi kohortu igin 1933 yagli erkek ve kadinda homosistein seviyeleri belirlenmistir ve yliksek homosistein seviyelerinin, tim
nedenlere bagh 6lim oranlarinin ve CVD mortalite oranlarinin artmasiyla bagimsiz olarak iliskili oldugu gosterilmistir.*®

Kronik boébrek hastaligi olan hastalarda arterosklerotik CVD nedeniyle asiri morbidite ve mortalite gorilir. Yiksek homosistein konsantrasyonu, bu hastalarin kaninda
siklikla gézlemlenen bir bulgudur. Bu tir hastalarda homosistein metabolizmasinda rol oynayan bazi vitaminler eksik olsa da, ylksek HCY seviyeleri temel olarak Bobrekler
tarafindan kandan HCY uzaklastirimasindaki bozulmadan kaynaklanmaktadir.4*5

Metotreksat, karbamazepin, fenitoin, azot oksit ve 6-azauridin triasetat gibi ilaglar HCY metabolizmasiyla etkilegime girer ve yilksek HCY seviyelerine neden olabilir.*6

TEST PRENSIBI

Bagl veya dimerize homosistein (oksitlenmis form), serbest homosisteine indirgenir ve bu daha sonra sistationin beta-sentazi (CBS) tarafindan katalize edilen serin ile
reaksiyona girerek sistationin olusturur. Sistationin de sistationin beta-liyaz (CBL) tarafindan pargalanarak homosistein, piriivat ve amonyak elde edilir. Pirlivat daha sonra laktat
dehidrojenaz (LDH) tarafindan koenzim olarak nikotinamid adenin dinlikleotid (NADH) ile laktata donustiralir. NADH'nin NAD* formuna donlisim orani homosistein
konsantrasyonuyla dogru orantilidir (D A340 nm).

indirgenme: Numunedeki dimerize edilmis homosistein, karma disiilfid ve protein bagli HCY formlari, tris [2-karboksietil] fosfin (TCEP) kullanimiyla serbest HCY olusturmak
Uzere indirgenir.

TCEP
HCY-SS-HCY (dimerize edilmis homosistein) -_— E‘I;ZMZ‘%EEE‘%‘:?'" ooy
R1-SS-HCY (R1 = tiyol kalintisi) —_—r HCY
Protein-SS-HCY —_—) ==
Enzimatik Doniigiim: Serbest HCY, sistationin beta-sentazi ve asiri serin kullanimiyla sistationine ~+{_Homosisen_| [_sstatonn_]

donusturdldr. Sistationin daha sonra pargalanarak homosistein, pirlivat ve amonyak elde edilir.
Pirlivat, koenzim olarak NADH kullanilarak laktat dehidrojenaz araciligiyla laktata donustardlur.
NADH'nin NAD* (A A340 nm) formuna déndisiim orani homosistein konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

o~
\ ’
LDH



EK BILGILER

Beckman Coulter reaktifi Gretmediginden veya tek tek lotlar (izerinde kalite kontrol ya da diger testler gergeklestirmediginden, Beckman Coulter reaktifin performansindan, reaktif
lotlar arasindaki herhangi bir degisiklikten veya uretici tarafindan yapilan protokol degisikliklerinden kaynaklanan elde edilen verilerin kalitesinden sorumlu tutulamaz.

TEKNIK DESTEK

e  Teknik Destek igin Iitfen yerel Beckman Coulter Temsilcinizle iletisime gegin.

e Sevkiyat Hasari Igin - Bu iiriin hasarl olarak teslim alinirsa liitfen Beckman Coulter Klinik Destek Merkezinizi bilgilendirin.
e  Kullanim talimatlari igin (geviriler ve gapraz kontaminasyonu énleme parametreleri dahil) litfen su adresi ziyaret edin: www.homocysteine.org.uk/BCI

SIPARIS BILGILERI VE KiT BILESENLERI

Yerel Beckman Coulter Temsilcinizden malzemeleri yeniden siparis etmek icin asagdidaki kodlar kullanilabilir;

Uriin Kodu Aciklama Bilegim Tehlike

NADH (0,47 mM), LDH (38 KUI/L),
Serin (0,76 mM), Trizma Baz %1-%10,

REAG[1] . 1 x30ml Trizma Hidroklorir %1-%10,
Renksiz, kokusuz sivi Sodyum Azit < %1.

indirgeyici (TCEP: 2,9 mM)
Kullanima hazir

B08176

Dénglye Ugrayan Enzimler CBS
(0,748 KU/L) ve CBL (16,4 KU/L)

@€ @

REAG|2].1 x5 m Sodyum Azit < %1.
Soluk sari kokusuz sivi Kullanima hazir

KAL O uM - 1 x 3,0 ml, Sulu homosistein yok
(Mavi Kapakli), Renksiz, kokusuz (0 pmol/l).

SIvI Kullanima hazir

KAL 28 uM -1 x 3,0 ml, Sulu homosistein ¢ozeltisi
(Kirmizi Kapakli), Renksiz, kokusuz | (28 pmol/l).

SIvVI Kullanima hazir

Atanmis bir 6lcim proseduri (HPLC) tarafindan teyit edildigi Gizere kalibratérler gravimetrik olarak hazirlanir ve NIST SRM 1955'e kadar izlenebilir. Atanan degerler etiketlerin
Uzerinde basilidir (0 pmol/I ve 28 pmolll).

Beckman Coulter'dan Sivi Stabil (LS) 2 parcali Homosistein Reaktifi ile kullaniimak iizere disiik, orta ve yiiksek kontroller igeren bir Homosistein Kontrol Kiti (Uriin Kodu -
B08177) de mevcuittur.

REAKTIFLERIN SAKLANMASI VE SEVKIYATI

+8°C

1. *2°C Kit bilegenlerini 2-8 °C'de saklayin ve etiketlerdeki son kullanma tarihine kadar kullanin. Siiresi dolmus reaktifleri kullanmayin.

2. Bu Urlin hasarli olarak teslim alinirsa litfen Beckman Coulter Teknik Destek Merkezinizi bilgilendirin.

3. Reaktifler, etiketlerde belirtilen son kullanma tarihine kadar birden ¢ok kez kullanilabilir. Kullanimlar arasinda reaktifler yeniden 2-8 °C sicaklikta muhafaza edilmelidir.
4. Farkli reaktif kiti lot numaralarini karigtirmayin.

5. REAKTIFLERI DONDURMAYIN.

6. Reaktif malzemesini 1siga maruz birakmayin.

7. Reaktifleri kontaminasyondan koruyun. Her bir reaktif veya numune manipulasyonu igin yeni bir tek kullanimlik pipet ucu kullanin.

8. Cihaz uzerinde saklama. Reaktifler tim AU platformlar (AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 AU ve DxC 700 AU) tzerinde 30 glin boyunca saklanabilir.

9. Reaktiflerde partikil madde bulunmamalidir. Reaktifler bulanik hale gelirse atiimalidir.

TEST PROSEDURU

1. Cihazi uygun alet protokollerini kullanarak programlayin.
2. Reaktifleri ve numuneleri belirtildigi gibi cihaza ylkleyin.
3. Testi yapin.


http://www.homocysteine.org.uk/BCI
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UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca in vitro tani amach kullanim icindir

Basta kullanim ve saklama kosullarina iligkin olanlar olmak tizere, bu kitapgiktaki talimatlara kesin olarak uyun.

Reaktif 1 ve Reaktif 2, kursun veya bakir borularla reaksiyona girerek son derece patlayici metal azitler olusturabilen sodyum azit icermektedir. Bunlari atarken, azit
birikimini énlemek igin bol miktarda suyla birlikte akitin.

Bu kitin icerdigi tim zararli bilesenler icin materyal glivenlik veri tablolari, talep tizerine Uriin Ureticisi Axis-Shield Diagnostics Ltd sirketinden temin edilebilir.

Dikkat: ABD'deki Uriinler igin: Federal yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya bir hekimin siparisi Uizerine satilabilir.

Urtin Ticari Ad REAG 1

Tanimlayicr: _

FHRW110 Tehlikeli SODYUM AZIT (EINECS: 247-852-1, CAS: 26628-22-8)
Madde ETANOL (CAS: 64-17-5)

Siniflandirma Alev. Sivi. 3 H226 Alevlenir sivi ve buhar

Tehlike Piktogrami

isaret Sozciigii UYARI

Tehlike Bildirimi EUHO032: Asitlerle temas son derece toksik gaz agiga cikarir.

H226 Alevlenir sivi ve buhar.

Uyarici ifadeler

Onleme P210 Sicaktan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igmek yasaktir.

P233 Kabi sikica kapali tutun.

P240 Kabi ve alici ekipmani topraklayin ve baglayin.

P241 Patlamaya dayanikl [elektrik/havalandirma/aydinlatma] ekipman kullanin.
P242 Kivileim gikarmayan aletler kullanin.

P243 Statik bosalmayi énlemek igin énlem alin.

P273 Cevreye yayllmasindan kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/koruyucu gozliik kullanin.

P403+P235 lyi havalandirilan bir alanda saklayin. Soguk tutun.

Yanit P303+P361+P353 CILT (veya sag) ILE TEMAS HALINDE: Kontamine olmus giysileri
hemen c¢ikarin. Cildi su (veya dus) ile durulayin.

P370+P378 Yangin durumunda: Séndirmek igin CO2, toz veya su spreyi kullanin.

Atma P501 Bu malzeme ve kabi guivenli bir sekilde imha ediimelidir.

Uriin Ticari Ad REAG 2

Tanimlayici: _

FHRW130 Tehlikeli SODYUM AZIT (EINECS: 247-852-1, CAS: 26628-22-8)
Madde

Siniflandirma Siniflandinimamig

Tehlike Piktogrami Yok

isaret Sozciigii Yok

Tehlike Bildirimi

EUHO032: Asitlerle temas son derece toksik gaz aciga cikarir.

Uyarici ifadeler

Onleme Yok
Yanit Yok
Atma Yok

NUMUNE TOPLAMA VE iSLEME

Serum (serum tiiplerinde veya serum ayirma tiplerinde toplanir) ve plazma (potasyum EDTA ya da lityum heparin tiplerinde toplanir) homosistein élgiimd igin
kullanilabilir.

Ancak serum, heparinize plazma ve EDTA'll plazmadan elde edilen miinferit hasta sonuglarinin birbirinin yerine kullaniimasi énerilmez.?® Ayrica serum ve serum
ayirma tiipleri ile plazma tiipleri arasinda matris farkliliklari da rapor edilmistir.8

Eritrositlerle sentezden elde edilen homosistein konsantrasyonundaki artislari en alt diizeye indirmek icin numuneleri asagida belirtilen sekilde isleme tabi tutun:

- Tim numuneleri (serum ve plazmay) toplandiktan sonra igleme tabi tutulana kadar buza koyun. Serum daha yavas pihtilagabilir ve hacmi azalabilir.*®

- Tim numuneler santrifiijle ayriimadan énce 6 saate kadar buzda tutulabilir.*6

- Eritrositleri serumdan veya plazmadan santrifijle ayirin ve bir numune kabina ya da baska bir temiz kaba aktarin.

Not: Hemen buza koyulmayan numuneler homosistein konsantrasyonunda %10-20 artig sergileyebilir.*”

Test, numunelerin toplanmasindan itibaren 2 hafta icinde gercgeklestirilecekse numuneler 2-8 “C'de saklanmalidir. Test 2 haftadan daha uzun siire ertelenecekse
numuneler -20 ‘C'de veya daha diisik bir sicaklikta donmus halde saklanmalidir. Numunelerin -20 ‘C'de 8 ay stabil oldugu gdsterilmigtir,16:18

Sivi Stabil (LS) 2 Parcall Homosistein Reaktif Testinde dogru numune turlerinin kullanildigini dogrulamak operatériin sorumlulugundadir.

Tum numuneleri (numuneler, kalibratorler ve kontroller) kabarcik olusumu agisindan inceleyin. Analizden 6nce kabarciklari giderin.

Partikil madde (fibrin, eritrosit veya baska bir madde) iceren numuneler ve gozle gérunir sekilde lipemik numuneler testte kullanilmamalidir. Bu numunelerden
elde edilen sonuglar hatali olabilir.

Sonuglarda tutarlilik saglamak igin numuneleri ¢ézdurdikten sonra dusiik devirli vorteks ile veya hafifce ters gevirerek iyice karistirin. Tekrarlanan dondurma ve
¢6zdirme islemlerinden kaginin. Partikiil madde, eritrosit iceren veya bulanik numuneler, testten dnce santriftjlenmelidir.



SONUCLAR

Sonuglar umol/l cinsinden raporlanir. 44 umol/l de@erinin tizerindeki numuneler, 1 dlgek numuneye 2 dlgek Kal 0 pmol/l veya 1 dlgek numuneye 9 dlgek Kal 0 umol/l oraninda
uygun sekilde seyreltiimelidir. Sonuglarin dogru seyreltme faktoriyle carpildigindan emin olun.

BEKLENEN DEGERLER

Referans Araligi: Referans araligi, test edilen popllasyonun ézelliklerini dogrulamak igin her laboratuvar tarafindan belirlenmelidir. Laboratuvar kendi referans araligini
belirlemek lizere yeterli miktarda numuneyi analiz edene kadar, asagidaki verileri referans olarak kullanilabilir. Saghkli bireylerin plazma veya serumlarindaki HCY
konsantrasyonu yas, cinsiyet, cografi bolge ve genetik faktorlere gére degisiklik gosterir. Bilimsel literatir, yetiskin erkek ve kadinlar igin referans degerlerini 5 ve 15 umol/l arasinda,
erkeklerin kadinlardan daha yiiksek degerlere sahip oldugunu ve postmenopozal kadinlarin premenopozal kadinlardan daha ylksek homosistein degerlerine sahip oldugunu
bildirmektedir.16-1%2° HCY degerleri normalde yasla birlikte artacak ve yagli popllasyonda (> 60 yas) referans aralik 5-20 umol/l olacaktir.?* Folik asit takviyesi programlarinin
ylriitildagu Glkelerde, diisiik HCY diizeyleri gézlemlenebilir. 2223

Olgiilebilir Aralik: Sivi Stabil (LS) 2 Pargali Homosistein Reaktif Testinin élgilebilir araligi 2-44 umol/I'dir.

KULLANIM SINIRLAMALARI
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In Vitro Tani Amagh Kullanim. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Sivi Stabil (LS) 2 Pargali Homosistein Reaktif Testinin, belirtildigi sekilde ¢alistirildiginda dogrusal araligi, AU Platformlari igin 2-44 pmol/I'dir. 44 pmol/I'nin

Uzerindeki numuneler, 1 élcek numuneye 2 dlgek Kal 0 pmol/l veya 1 éigek numuneye 9 dlgek Kal 0 ymol/l oraninda uygun sekilde seyreltimelidir.

Reaktifler agik olmalidir. Bulaniksa atin.

Sistationin homosisteinle él¢llur ancak genel popllasyonda sistationin seviyesinin (0,065 ila 0,3 pmol/l) etkisi g6z ardi edilebilirdir. Cok nadir vakalarda son safha
bébrek hastaliginda ve ciddi metabolik bozukluklari olan hastalarda, sistationin seviyeleri 5nemli dlglide yikselebilir ve ciddi durumlarda %20'nin tuzerinde etkilesimle
sonuglanabilir.242

Karbamazepin, metotreksat, fenitoin, azot oksit veya 6-azauridin triasetat, homosistein konsantrasyonunu etkileyebilir.®

Not: S-adenozil-metiyonin iceren ilag tedavisi géren hastalardan alinan numuneler yanlislikla yliksek homosistein seviyeleri gosterebilir. Metotreksat, karbamazepin, fenitoin,
azot oksit, antikonvilsanlar veya 6-azauridin triasetat alan hastalarda, yolaktaki etkilerinden dolayr homosistein seviyeleri ylikselmis olabilir.

Partikiil madde (fibrin, eritrosit veya baska bir madde) iceren numuneler ve gozle goriinur sekilde lipemik numuneler testte kullanilmamalidir. Bu numunelerden elde edilen
sonuglar hatali olabilir.

Sinirlamalar: Birgok demir reaktifinde bulunan hidroksilamin (reaktif probu/karistiricilar veya reaksiyon kuveti yoluyla) taginarak (carryover) hatall sekilde disik sonuglara
neden olabilir. Cogu durumda rutin durulama prosedurleri bu sorunu gidermek igin yeterli olmaz (Beckman Coulters UIBC reaktifi (P/N OSR1205) Hidroksilamin igerir dahil).
AU sistemlerinde tagima (carryover) sorununun dnlenmesi igin liitfen Axis Shield Kontaminasyonu Onleme protokoliine bakin.

Lutfen uygun kontaminasyonu onleme parametrelerinin uygulandigindan emin olun. Analizére 6zel kontaminasyonu dnleme parametreleri Axis-Shield Musteri
Desteginden edinilebilir. -
BECKMAN COULTER AU serisi analizérlerin reaktif karuseli tizerindeyken Homosistein RE
kontaminasyonu énlemek igin etanol reaktiflerinin Homosistein ile birlikte kullanilmasindan kaginin.
Pediyatri hastalarinda kullanim icin test ediimemistir.

Reaktifinden etanol buhari gikabilir. Atmosfer yoluyla olasi

PERFORMANS VERILERI

BECKMAN COULTER AU PLATFORMLARINDA OLUSTURULAN OLCUMLERE DAYANIR -
AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500* VE DxC 700 AU

Dogruluk

Saglikl gériinen yetiskinlerden plazma numuneleriyle bir korelasyon galigmasi yapiimigtir. Tim numuneler CLSI (resmi olarak NCCLS) EP9-A2?" veya CLSI EP9-A3%! belgesine
gore Sivi Stabil (LS) 2 Pargali Homosistein Reaktifi kullanilarak analiz edilmistir. Tim sonuglar %95 guiven araligi kullanilarak agiklanmaktadir. Numune araliklari ve veriler su
sonuglari vermistir:

} ) i‘ﬁz(;%aﬁecgalﬁ%r Beckme_m Coulter Beckmgn Coulter Beckman Coulter Beckmap Coulter IIBDeXcIén;gg i%ulitlzr
Karsgilagtirma Yontemi Sivi Stabil AU480 ile AU400 | AU680 ile AU400| AUS5800 ile AU400 | DxC 500 ile AU480 AU400
Karsilastirmasi Kargilagtirmasi | Karsilagtirmasi Karsilastirmasi Kargilagtirmasi Karsilagtirmasi
Kullarulan CLSI belgesi EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A2 EP9-A3 EP9-A2
Numune sayisi 94 99 98 99 105 94
Regresyon ¢izgisinin 0,99 0,97 0,97 0,98 0,98 0,99
egimi
Y-Kesisim 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0,40 0,67
Korelasyon katsayisi 1,00 1,00 1,00 1,00 0,98 1,00
Numune Araligi 6,5-49,0 85-451 85-451 8,5-451 31-413 5,8-45,9

*Beckman Coulter DxC 500 sistemi (DxC 500 AU ve DxC500i) igin performans, belirtilen durumlarda temsili veriler olarak DxC 500 AU platformunda belirlenmistir.




Kesinlik

AU Platformlar (AU400, AU480, AU680, AU5800, DXC 500 ve DxC 700 AU) lizerindeki galismalar CLSI (resmi olarak NCCLS) Belgesi EP5-A228 veya CLSI belgesi EP5-
A3%2 kilavuzlugunda gergeklestirilmistir. Her cihaz igin Gig HCY kontrolli ve (¢ insan plazma numunesi, minimum 5 giin boyunca giinde iki ayri zamanda, iki tekrar seklinde, iki
reaktif lotu kullanilarak test edilmistir. Sonuglar asagida 6zetlenmistir:

Beckman Coulter AU400

. Calisma Iginde Calisma Arasi Toplam

Numune n Reaktif Lotu Ortalama SD VAR SD VAR Sh) VAR

Digiik 80 1 6,28 0.17 26 0.11 17 0.28 44

Kontrol 80 2 6,29 0.13 2.1 0,11 17 0,26 41

Orta Kontrol | 80 1 1233 0.18 15 0,15 12 037 30

80 2 12,24 0,16 13 0,16 13 0,39 32

Yiksek 80 1 2553 0,38 15 0,35 14 0,65 25

Kontrol 80 2 25,26 041 16 0,00 0,0 0,73 2.9

80 1 6,97 0.13 19 0,00 0,0 023 33

Numune P1- =55 2 6,97 0,15 22 0,00 00 0,31 2.4

80 1 35,96 0,46 13 0,40 11 0,89 25

Numune P2 =55 2 35,53 0,40 11 023 07 0,82 23

80 1 2831 053 11 0,42 0.9 097 2.0

Numune P3 80 2 4766 0,47 1,0 0,38 0,8 1,07 2,2
Beckman Coulter AU480

Numune n Reaktif Lotu | Ortalama SD Calisma Iglndcev D) (;glgma Aracs\ll D) S;oplam VAR

Disiik 20 1 6,73 0,07 11 0,17 26 021 31

Kontrol 20 2 6,51 0.17 25 0,11 17 022 34

Orta Kontrol |1 20 1 1274 0.18 14 0,13 10 0,24 19

20 2 12,43 0,22 18 0.17 13 0,30 2.4

Yiksek 20 1 26,13 0.24 0.9 0,11 04 0,46 18

Kontrol 20 2 25,66 0.17 07 0,12 05 047 18

20 1 10,54 0,33 31 0,00 0,0 037 35

Numune P15 2 11,00 071 65 0,00 0.0 0,02 8.4

20 1 28,71 0.24 0.9 0.18 06 0,58 2.0

Numune P2 =5 2 28,20 0,18 06 012 04 0,60 21

20 1 37,63 0,32 09 0.18 05 0,97 2.6

Numune P35 2 36,98 021 06 0,18 05 0,91 25
Beckman Coulter AU680

Numune n Reaktif Lotu | Ortalama SD Calisma Iglndcev D) Gglgma AraCS\I/ D) S;oplam VAR

Digiik 20 1 6,96 0,16 2.4 0,00 00 0,16 2.4

Kontrol 20 2 6,79 0,16 23 0,02 03 021 31

Orta Kontrol 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 15

20 2 12,76 0,20 16 0,05 04 0,22 17

Yiksek 20 1 26,38 0,23 0.9 0,28 10 0,41 16

Kontrol 20 2 26,19 0,31 12 0,24 09 0,40 15

20 1 10,76 0,30 2.8 0,00 00 0,32 30

Numune P1-1—q 2 10,65 032 30 0,00 00 0,39 36

20 1 28,90 0,34 12 0,15 05 0,48 16

Numune P2 =g 2 28,67 0,42 15 0,06 0,2 073 25

20 1 37,78 0,28 0,7 0,16 04 0,51 14

Numune P3 - 1—g 2 37,90 028 0.7 011 03 0,67 18
Beckman Coulter AU5800

lisma Igin lisma Arasi Toplam

Numune n Reaktif Lotu | Ortalama sSD Cahsma lg dgv D) Gg; a agv D) SDop a VAR

Disiik 20 1 649 0.24 36 0,00 0,0 0,30 47

Kontrol 20 2 6,70 0.13 22 0,07 11 0.16 2.7

Orta Kontrol | 20 1 1252 0,23 18 0,00 0,0 023 18

20 2 1257 017 14 0.19 15 0,26 2.1

Yiksek 20 1 25,87 0,26 10 0,32 12 0,41 16

Kontrol 20 2 25,60 0,30 12 0,16 06 034 13

20 1 10,53 0,16 15 0,00 0,0 0,35 33

Numune P15 2 1053 | 027 26 0,00 00 0,34 32

20 1 28,58 0,22 08 0,24 08 052 18

Numune P2 =g 2 28,42 0,29 10 0,07 03 0,49 17

20 1 37,67 0,35 09 0,27 07 0,79 2.1

Numune P3 =3 2 37,55 0,29 08 0,26 0,7 0,55 15




Beckman Coulter DxC 500

. Calisma Iginde Calisma Arasi Toplam
Numune | n Reaktif Lotu Ortalama Sh) V%) SD V%) Sh) V%)
Diisiik 80 1 5,83 0,14 %2,3 0,29 %5,0 0,29 %4,9
Kontrol 80 2 6,46 0,15 %23 0,38 %5,9 0,38 %5,8
Orta Kontrol | 80 1 11,60 0,14 %1,2 0,54 %ol 7 053 %46
80 2 11,02 0,21 %1,7 051 %42 0,48 %d, 1
Yiksek 80 1 23,50 0,24 %1,0 0,63 %2,7 0,62 %2.,6
Kontrol 80 2 24,24 0,24 %1,0 0,75 %31 074 %3,0
80 1 9,63 0,36 %3,7 0,49 %5,1 0,44 %45
Numune P15 2 9,39 0,18 %2,0 0,46 %4,9 0,45 %48
80 1 30,01 0,63 %2,1 1,01 %3,3 0,94 %3,1
Numune P2 - =55 2 28,09 028 %10 087 %3,1 0,86 %3,1
80 1 2053 114 %28 161 %4,0 1,44 %36
Numune P3 =55 2 3718 0,33 %0,9 113 %3,0 111 %3,0
Beckman Coulter DxC 700 AU
Numune n Reaktif Lotu | Ortalama D Calisma Iglndcev D) lellz?ma Aracs\ll D) Sgoplam V%)
Digiik 80 1 5,77 0.1 17 0,0 0,0 03 51
Kontrol 80 2 5,83 01 2.1 01 16 03 48
Orta Kontrol 80 1 11,72 01 11 0,0 0,0 04 3,0
80 2 11,72 02 14 0,0 0,0 04 36
Yiksek 80 1 23,34 02 09 0,0 0,0 06 24
Kontrol 80 2 23,45 02 08 01 05 06 2.7
80 1 10,54 02 2.2 02 17 04 39
Numune P1 - =5 2 10,63 02 22 02 22 04 21
80 1 29,16 05 15 02 06 07 2.5
Numune P2 a5 2 29,12 05 16 03 11 08 28
80 1 38,20 05 12 02 06 09 2.2
Numune P3 - a5 2 38,16 06 15 00 00 10 26

Seyreltme Dogrusalligi

Beckman AU platformlarindaki Sivi Stabil (LS) 2 Pargali Homosistein Reaktif Testinin seyreltme dogrusalligi, test araligi boyunca tum numuneler i¢in %100 + %10'luk bir geri
kazanim ylzdesi verir. 44 ymol/l'den blylk numuneler, test araliginda seyreltildiginde beklenen tim sonuglarin ortalama %100 + %11'lik geri kazanim sergiler.

Tespit Siniri

Her bir sistemin tespit sinir (LOD) CLSI (resmi olarak NCCLS) Belgesi EP17-A% veya EP17-A2% belgesine gére belirlenmistir LOD dederleri (umol/l) asagida tablo halinde
verilmigtir:

Beckman Coulter
AU400

Beckman Coulter
AU480

Beckman Coulter
AU680

Beckman Coulter
AU5800

Beckman Coulter
DxC 5003

Beckman Coulter
DxC 700 AU

0,33

0,39

0,54

0,59

0,89

1,04

2CLSI Belgesi EP17-A2

Analitik Ozgiilliik

Etkilesime Giren E tk”ehj;’gjee" en Etkilesim %'si
Madde Konsantrasyon
Bilirubin 20 mg/dl <+10
Hemoglobin 500 mg/dl <+10
Eritrosit %0,4 <+10
Trigliserid 500 mg/dl <+10
Glutatyon 1000 pmol/l <+10
Metiyonin 800 pmol/l <+10
L-Sistein 200 pmol/l <+10
Pirvat 1250 pumol/l <+10

Analitik 6zglillik, agagidaki tabloda listelenen etkilesim kaynagi maddeler agisindan CLSI Belgesi EP7-A23"daki kilavuz esas alinarak yalnizca Beckman Coulter AU400'de
degerlendirilmisgtir:

Bu maddelerin higbiri testte anlamli dlizeyde etkilesime neden olmamistir.

Protein seviyeleri ylikselmis numunelerde, normal numunelerden elde edilen sonuglara kiyasla %10'un tzerinde fark gézlenmistir ve bu numuneler kullaniimamalidir.
llaglar, hastaliklar veya analiz 6ncesi degdiskenlerin neden oldugu olasi etkilesimler icin bu kitapgigin referanslar bolimiindeki Referans 16'ya bakin.

Numuneler Arasi Tasima (Carryover)

Test edilen tum AU Platformlarinda yapilan numune tasima (carryover) galismalari, tasimanin testin tespit sinirindan daha az oldugunu géstermektedir.

Cihaz Uzerinde Reaktif Stabilitesi
Reaktifler tim AU Platformlarinda 30 giin boyunca stabildir.



Kalibrasyon Stabilitesi

Kalibrasyon egrisi Beckman Coulter AU400'de dogrulandidi gibi 30 giine kadar ve Beckman Coulter AU5800, DxC 500 ve DxC 700 AU'da dogrulandigi gibi 14 gline kadar
stabildir.

Numune Turleri

Kullanimi dogrulanan numune toplama tlpleri, EDTA ve lityum heparin plazma tlpleri, serum tlpleri ve Serum Ayirma tuipleridir. Diger numune toplama tiipleri test edilmemistir.

Serum (serum tliplerinde veya Serum Ayirma tliplerinde toplanir) ve plazma (potasyum EDTA ya da lityum heparin tiiplerinde toplanir) Homosistein élgimi igin kullanilabilir.
Dogru tlplerin kullaniimasini saglamak operatériin sorumlulugundadir. Ancak serum, heparinize plazma ve EDTA'll plazmadan elde edilen minferit hasta sonuglarinin
birbirinin yerine kullaniimasi énerilmez.?® Ayrica serum, Serum Ayirma tipleri ile plazma tiipleri arasinda matris farklliklari da rapor edilmistir.*®

AU PLATFORM TEST PROTOKOLLERI - AU400, AU480, AU680, AU5800, DxC 500 ve DxC 700 AU

Test parametrelerinin asagdida listelenenlerle tam olarak eglestiginden emin olun.

AU400 - PROSEDUR PARAMETRELERI

Test No. [*] Ad [HCY] Tur [Ser.]
Numune Hacmi: [16,5] pl Seyreltici Hacmi: | [0,0] pl
On Seyreltme Faktori: [1]
Reaktif 1 Hacmi: [250] ul Seyreltici Hacmi: [0,0] ul
Reaktif 2 Hacmi: 25] Seyreltici Hacmi: | [0,0] ul
Dalga Boyu Pri: 340] nm
Dalga Boyu Sek: 380] nm
Reaksiyon Yontemi: ORAN1
Reaksiyon Egimi [
Nokta 1 Ik [15]
Son [27]
Nokta 2 Ik []
Son []
Dogrusallik %[100]
Gecikme Suresi [No]
Min. OY Maks. OY
L[-2,0] H[2,5]
Reaktif OY Siniri Ik L[] Ik H[]
Son L[] SonH ]
Dinamik Aralik: L [2,0] H [44,0]
Korelasyon Faktoru: A[1,0] B [0,0]
Cihaz Uzerinde Stabilite Suresi: [30]
Kalibrasyon Spesifigi:
Nokta oy Kons
1[* 0,0
2 * *k
Kalibrasyon Turu: AA
Formdal: [ [Y=AX+B]

*Kullanict Tanimli **Kalibrator Flakonlarindaki Degerleri Girin

AU480/AU680 - PROSEDUR PARAMETRELERI

Test No. [*] Ad [HCY] Tur [Ser.]
Numune Hacmi: [10] pl Seyreltici Hacmi: | [0,0] ul
On Seyreltme Faktori: [1]
Reaktif 1 Hacmi: 155] wl Seyreltici Hacmi: | [0,0] ul
Reaktif 2 Hacmi: 16] ul Seyreltici Hacmi: | [0,0]
Dalga Boyu Pri: 340] nm
Dalga Boyu Sek: 380] nm
Reaksiyon Yontemi: ORAN1
Reaksiyon Egimi [
Nokta 1 Ik [15]
Son [27]
Nokta 2 K]
Son []
Dogrusallik %][25]
Gecikme Suresi [Evet]
Min. OY Maks. OY
] HL.1
Reakiif OY Sinir Tk L[-2,0] Tk H [2,5]
Son L [-2,0] Son H [2,5]
Dinamik Aralik: L [2,0] H [44,0]
Korelasyon Faktoru: A[1,0] B [0,0]
Cihaz Uzerinde Stabilite Stresi: [30]
LIH Etki Kontroli [No]
Kalibrasyon Spesifigi:
Nokta oY Kons
1[* 0,0!
2 * *k
Kalibrasyon Turi: AA
Formul: [Y=AX+B]
Stabilite E%]s;enaktlf Kalibrasyon [14] Gln

*Kullanict Tanimli **Kalibratér Flakonlarindaki Degerleri Girin



AU5800 - PROSEDUR PARAMETRELERI

Test No. [*] Ad [HCY] Tur [Ser.]

Numune Hacmi: 7,5] Seyreltici Hacmi: | [0,0] u

On Seyreltme Faktoru: 1]

Reaktif 1 Hacmi: 115] ul Seyreltici Hacmi: | [0,0]

Reaktif 2 Hacmi: 12] pl Seyreltici Hacmi: | [0,0]

Dalga Boyu Pri: 340] nm

Dalga Boyu Sek: 380] nm

Reaksiyon Yontemi: ORAN1

Reaksiyon Egimi [

Nokta 1 Ik [15]
Son [27]

Nokta 2 Ik []
Son []

Dogrusallik %][25]

Gecikme Suresi [Evet]

Min. OY Maks. OY

L[l H]

Reaktif OY Siniri Ik L [-2,0] Ik H[2,5]
Son L [-2,0] Son H [2,5]

Dinamik Aralik: L [2,0] H [44,0]

Korelasyon Faktori: A[1,0] B [0,0]

Cihaz Uzerinde Stabilite Suresi: [30]

LIH Etki Kontroli [No]

Kalibrasyon Spesifigi:
Nokta oy Kons
1[*] [l [0,0]
2[*] ] [**]
Kalibrasyon Turi: [AA]
Formdl: [Y=AX+B]

Stabilite E,)%? g%iaktlf Kalibrasyon [14] Gln

*Kullanict Tanimli

**Kalibratér Flakon

larindaki Degerleri Girin

DxC 500 - PROSEDUR PARAMETRELERI
Test No. [*] Ad [HCY] Tur [Ser.]
Numune Hacmi: [10] i Seyreltici Hacmi: | [0,0] I
On Seyreltme Faktoru: [1]
Reaktif 1 Hacmi: [155] (1l Seyreltici Hacmi: [0,01 I
Reaktif 2 Hacmi: [16] (1] Seyreltici Hacmi: | [0,0] LIl
Dalga Boyu Pri: [340] nm
Dalga Boyu Sek: [380] nm
Reaksiyon Ydéntemi: ORAN1
Reaksiyon Egimi -
Nokta 1 Ik [15]
Son [27]
Nokta 2 Ik []
Son []
Dogrusallik %[25]
Gecikme Sdresi [Evet]
Min. OY Maks. OY
L[-2,0] H[2,5]
Reaktif OY Siniri Ik L [-2,0] Ik H[2,5]
Son L [-2,0] Son H [2,5]
Dinamik Aralik: L [2,0] H [44,0]
Korelasyon Faktoru: A[1,0] B [0,0]
Cihaz Uzerinde Stabilite Suresi: [30]
LIH Etki Kontrolu [No]
Kalibrasyon Spesifigi:
Nokta oy Kons
1[*] [] 0,0]
2[*] [] 28]
Kalibrasyon Turu: AA]
Formdil: [Y=AX+B]
Stabilite Bos Reaktif Kalibrasyon [14] Gin
[30] giin

pmol cinsinden galisma icin ayarlanan degerler *Kullanici Tanimli




DxC 700 AU - TEST PROSEDURU PARAMETRELERI

Test Adl. Ad [HCY1G] Reaktif Kimligi [225]
Numune Hacmi: [10] ! Seyreltici [0,0] pl
On Seyreltme Faktorl: [1]
Reaktif 1 Hacmi (R1): [155] pl Seyreltici [0,01
Reaktif 2 Hacmi (R2): [16] uL Seyreltici [0,0]
Dalga Boyu Pri: [340] nm
Dalga Boyu Sek: [380] nm
Reaksiyon Yontemi: ORAN1
Reaksiyon Egimi [
Olgtim Noktasi-1 1. [15] Son [27]
Olglim Noktasi-2 1.[] Son[]
Dogrusallik %][25]
Gecikme Sdresi Kontroll [Evet]
Min. OY [-2,0] Maks. OY [3,0]
Reaktif OY Siniri 1.C[-2,0] C[2,5]
Son L [-2,0] C[2,5]
Analitik Olgtim Araligi C*[2,0] C* [44,0]
Korelasyon Faktori: A[l] B [0]
Cihaz Uzerinde Stabilite Suresi: [30]
LIH Etki KontrolG: [No]
Deger/Bayrak Deger]
Diigik -9999999] Yiksek [9999999]
Kritik Limitler Low [-9999999] | Yiksek [9999999]| Birim [pmol/l]
Ondalik Basamak 1]
Test Adi: HCY1G] [HCY1G] [Serum]
Kalibrasyon Turu AA] Formdl [Y=AX+B]
Sayim 2]
Nokta-1 Kal0] Kons [0] Duislik [9999999] | Yiiksek [9999999]
Nokta-1 Kal28] Kons [28] Duslik [9999999] | Yiiksek [9999999]
Egim Kontrolu Higbiri] Gelismis Kalibrasyon Iglemi [No]

Stabilite Reaktifi Bos

[30] Giin

[ [O] Saat

* Degerler pmol cinsinden ¢alismak igin ayarlanmistir
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