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Przeznaczenie
Liquid Stable 2-Part Homocysteine Reagent jest przeznaczony do iloSciowego oznaczania in vitro catkowitej homocysteiny w ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze Yumizen C560.
Urzadzenie moze pomdc w diagnostyce i leczeniu pacjentow z podejrzeniem hiperhomocysteinemii i homocystynurii. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

Homocysteina (HCY) jest aminokwasem zawierajacym tiol, wytwarzanym w wyniku wewnatrzkomdrkowej demetylacji metioniny. Homocysteina jest eksportowana do osocza, gdzie
krazy, gtownie w postaci utlenionej, zwigzana z biatkami osocza jako mieszany dwusiarczek biatka-HCY z albuming (biatko-SS-HCY)."* Mniejsze ilosci zredukowanej homocysteiny i
homocystyny dwusiarczkowej (HCY -SS-HCY) sg obecne. Homocysteina catkowita (tHCY) reprezentuje sume wszystkich form HCY wystepujacych w surowicy lub osoczu (wolna i
zwigzana z biatkami). Homocysteina jest metabolizowana do cysteiny lub metioniny. W szlaku transsiarczania witaminy B6 homocysteina jest nieodwracalnie katabolizowana do cysteiny.
Wigksza cze$¢ homocysteiny jest remetylowana do metioniny, gtéwnie przez enzym zalezny od kwasu foliowego i kobalaminy, syntaze metioniny. Homocysteina gromadzi sig i jest
wydalana do krwi, gdy te reakcje sq uposledzone.3® Powaznie podwyzszone stezenia catkowitej homocysteiny stwierdza si¢ u pacjentéw z homocystynuria, rzadkim zaburzeniem
genetycznym enzymow bioracych udziat w metabolizmie homocysteiny. Pacjenci z homocystynurig wykazuja uposledzenie umystowe, wczesng miazdzyce oraz tetnicza i zylng chorobe
zakrzepowo-zatorowa. 26 Stwierdzono réwniez inne, mniej powazne wady genetyczne, ktére prowadzg do umiarkowanie podwyzszonego poziomu catkowitej homocysteiny.”™

W badaniach epidemiologicznych zbadano zwiazek migdzy podwyzszonym poziomem homocysteiny a chorobami sercowo-naczyniowymi (CVD). W metaanalizie 27 z tych badan, w tym
ponad 4000 pacjentéw, oszacowano, ze wzrost catkowitej homocysteiny o 5 umol/l byt zwigzany z ilorazem szans wystapienia choroby niedokrwiennej serca (CAD) wynoszacym 1,6
(95% przedziat ufnosci [Cl] , 1,4 do 1,7 dla mezczyzn i 1,8 (95% CI 1,3 do 1,9) dla kobiet; iloraz szans wystapienia choroby naczyn mézgowych wynosit 1,5 (95% CI 1,3 do 1,9).Ryzyko
zwigzane ze wzrostem catkowitej homocysteiny o 5 pmol/l wynosito taki sam jak zwigzany ze wzrostem poziomu cholesterolu o 0,5 mmol/l (20 mg/dl). Choroba tetnic obwodowych
réwniez wykazata silny zwigzek.10

Hiperhomocysteinemia, podwyzszony poziom homocysteiny, moze wigza¢ sig ze zwigkszonym ryzykiem CVD. Opublikowano réwniez wiele doniesien o prospektywnych badaniach
dotyczacych zwigzku hiperhomocysteinemii z ryzykiem CVD u mezczyzn i kobiet, ktorzy poczatkowo byli zdrowi. Punkty koricowe byly oparte na zdarzeniu sercowo-naczyniowym, takim
jak ostry zawat miesnia sercowego, udar, CAD lub $miertelnos¢. Wyniki jedenastu z tych zagniezdzonych badan kliniczno-kontrolnych przeanalizowanych przez Cattaneo ' byly
niejednoznaczne, przy czym pie¢ badan potwierdza zwiazek z ryzykiem, a sze$¢ nie. Niedawno poziom homocysteiny okreslono w prospektywnym badaniu kobiet po menopauzie, ktére
wziely udziat w badaniu Women's Health Study. Prébki od 122 kobiet, u ktorych nastepnie rozwinely si¢ incydenty sercowo-naczyniowe, zostaty przetestowane pod katem homocysteiny i
poréwnane z grupg kontrolng 244 kobiet, ktére zostaty dopasowane pod wzgledem wieku i statusu palenia. Kobiety z grupy kontrolnej pozostaty wolne od choroby podczas trzyletniego
okresu obserwacji. Wyniki pokazaly, ze kobiety po menopauzie, u ktérych wystapity incydenty sercowo-naczyniowe, miaty znacznie wyzszy wyjsciowy poziom homocysteiny. Osoby z
poziomami w najwyzszym kwartylu miaty dwukrotny wzrost ryzyka jakiegokolwiek zdarzenia sercowo-naczyniowego. Wykazano, ze podwyzszone wyjsciowe poziomy homocysteiny sg
niezaleznym czynnikiem ryzyka.'? Poziomy homocysteiny okreslono réwniez u starszych mezczyzn i kobiet w kohorcie Framingham Heart Study w 1933 roku i wykazano, ze
podwyzszone poziomy homocysteiny sa niezaleznie zwigzane ze zwiekszona czestoécia wystepowania wszystkich przyczyn | Smiertelnoé z powodu CVD. 3

Pacjenci z przewleklg choroba nerek doswiadczajg zwiekszonej zachorowalnosci i $miertelnosci z powodu miazdzycowej choroby sercowo-naczyniowej. Podwyzszone stezenie
homocysteiny jest czgsto obserwowanym objawem we krwi tych pacjentéw.

Chociaz takim pacjentom brakuje niektérych witamin bioracych udziat w metabolizmie homocysteiny, podwyzszone poziomy HCY wynikajg gtéwnie z uposledzonego usuwania HCY z
krwi przez nerki.'415

Niedawne dowody wykazaly réwniez, ze podwyzszony poziom homocysteiny we krwi jest przyczyna poronien i wad wrodzonych. 16

Leki takie jak metotreksat, karbamazepina, fenytoina, podtlenek azotu i trioctan 6-azaurydyny zaburzaja metabolizm HCY i moga zwiekszac jego stezenie."”

Streszczenie i zasada metody

Zwigzana lub dimeryzowana homocysteina (forma utleniona) jest redukowana do wolnej homocysteiny, ktéra nastepnie reaguje z seryng katalizowang, przez beta-syntaze cystationiny
(CBS), tworzac cystationine. Cystationina z kolei jest rozkladana przez beta-liaze cystationinowa (CBL) do homocysteiny, pirogronianu i amoniaku. Pirogronian jest nastepnie
przeksztatcany przez dehydrogenaze mleczanowa, (LDH) w mleczan z dinukleotydem nikotynoamidoadeninowym (NADH) jako koenzymem. Szybko$¢ konwersji NADH do NAD+ jest
wprost proporcjonalna do stezenia homocysteiny (A A340 nm).

Redukcja: dimeryzowana homocysteina, mieszany dwusiarczek i zwigzane z biatkami formy HCY w probce sa redukowane do wolnej HCY przy uzyciu tris[2-karboksyetylo]fosfiny

(TCEP).
HCY-SS-HCY (dimeryzowana homocysteina) TCEP Seryna
R1-SS-HCY (R1 = reszta tiolowa) —» HCY

_—

Biatko-SS-HCY

Konwersja enzymatyczna: Wolna HCY jest przeksztalcana w cystationing przy
uzyciu beta-syntazy cystationiny i nadmiaru seryny. Cystationina jest nastepnie
rozktadana na homocysteing, pirogronian i amoniak. Pirogronian jest
przeksztatcany w mleczan przez dehydrogenaze mleczanowg z NADH jako
koenzymem. Szybko$¢ konwersji NADH do NAD+ (A A340 nm) jest wprost
proporcjonalna do stezenia homocysteiny.

Odczynniki
Odczynnik R1: NADH (0,47 mM), LDH (38 KU/I), seryna (0,76 mM), zasada
Trizma 1-10%, chlorowodorek Trizma 1-10%, azydek sodu < 1%. Reduktor

B-syntaza cystationiny
(CBS)

Homocysteina Cystationina

B-liaza cystationinowa
(CBL)

(TCEP:2,9 mM)

Odczynnik R2: Enzymy cykliczne CBS (0,748 KUI/L) i CBL (16,4 KU/L)

Azydek sodu < 1%. Konwersja

KaI!brator 1: Slepa wodna ’homocysteing (0 pmol/L). NADH do Pirogronian
Kalibrator 2: Wodny roztwér homocysteiny (28 pumoliL). NAD+ +
Przygotowanie odczynnikow Ry Amoniak
R1iR2 sg zapakowane gotowe do uzycia. Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do

daty wazno$ci podanej na etykiecie.
Oznaki pogorszenia jakosci
Odczynniki powinny by¢ wolne od czastek statych. Nalezy je wyrzucic, jesli stang sie metne.

Przygotowanie i uzytkowanie kalibratora
Kalibratory sa przygotowywane grawimetrycznie i sg identyfikowalne ze standardowym materialem odniesienia NIST SRM 1955, co potwierdza wyznaczona procedura pomiarowa (HPLC).
Kalibratory sa dostarczane w zestawie, gotowe do uzycia. Wartosci sa wydrukowane na etykietach. Badania stabilno$ci kalibracji wykazaty, ze krzywa kalibracji jest stabilna przez co najmniej 14 dni.
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Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji zawartych w tej ulotce, w szczegdlnosci dotyczacych warunkéw postepowania i przechowywania.

2. Odczynnik 1 i Odczynnik 2 zawierajg azydek sodu, ktdry moze reagowac z otowianymi lub miedzianymi instalacjami rurowymi, tworzac wysoce wybuchowe azydki metali. Przy
usuwaniu spiuka¢ duza ilocig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydkow.

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacja zagrozen: toksyczno$¢ ostra, doustna (kategoria 4)

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H302: Dziata szkodliwie po potknigciu

Zwroty wskazujgce $rodki ostrozno$ci: Zapobieganie: P264: Doktadnie umy¢ skére po uzyciu. P270: Nie jeS¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas

stosowania tego produktu. Reagowanie: P330: Wyptuka¢ usta. P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: skontaktowaé sie z

OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem JESLI Zle sie poczujesz. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwaé do kanalizacji po rozcienczeniu duza

iloScig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami.
R2: Klasyfikacja zagrozen: toksyczno$¢ ostra, doustna (kategoria 4)
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H302: Dziata szkodliwie po potknigciu
Zwroty wskazujace $rodki ostrozno$ci: Zapobieganie: P264: Doktadnie umyé skére po uzyciu. P270: Nie jes$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas
stosowania tego produktu
produkt. Reagowanie: P330: Wypluka usta. P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem JESLI Zle sie poczujesz.
Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwac¢ do kanalizacji po rozcienczeniu duzg iloScig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami.
Cal 1 Cal 2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng.
Piktogram i hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego
produktu (SDS-H7575) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.
xn  Szkodliwy

x REAG |1

R22: Dziata szkodliwie po potknigciu.

R32: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

S36/37/39: Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong twarzy.
$29/35: Nie wprowadza¢ do kanalizacji; pozby¢ sie tego materiatu i jego pojemnika w bezpieczny sposob.
S46: W razie potkniecia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza i pokaz opakowanie lub etykiete.

Przechowywanie odczynnikéw

1. Przechowuj sktadniki zestawu w temperaturze 2-8°C i uzywaj do daty waznosci podanej na etykietach. Nie uzywa¢ przeterminowanych odczynnikéw. Po umieszczeniu na
poktadzie odczynnik jest stabilny przez 30 dni.

Odczynniki moga by¢ uzywane wielokrotnie do daty wazno$ci podanej na etykietach. Pomiedzy uzyciem odczynniki nalezy ponownie przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.
Nie mieszac¢ zestawow odczynnikdéw o réznych numerach partii.

NIE ZAMRAZAC ODCZYNNIKOW.

Nie wystawia¢ Odczynnika 1 i Odczynnika 2 na dziatanie $wiatta podczas uzytkowania na poktadzie.

Unikaj zanieczyszczenia odczynnikdw. Do kazdej manipulacji odczynnikiem lub prébka nalezy uzywaé nowej jednorazowej koncowki pipety.

obieranie i postepowanie z probkami
Do pomiaru poziomu homocysteiny mozna uzy¢ surowicy (pobranej do probowek z surowica lub separatora surowicy) oraz osocza (pobranego do probéwek z EDTA potasowym
lub heparyng litowa). Nie zaleca sie jednak wymiennego stosowania wynikéw uzyskanych u poszczegdlnych pacjentéw z surowicy, osocza heparynizowanego i osocza z
dodatkiem EDTA.2” Ponadto zgtaszano réznice w matrycy miedzy probéwkami z surowica i separatorem surowicy oraz probdwkami z osoczem. 9
Aby zminimalizowa¢ wzrost stezenia homocysteiny w wyniku syntezy przez krwinki czerwone, probki nalezy przetwarza¢ w nastepujacy sposéb:
- Umie$¢ wszystkie probki (surowice i osocze) w lodzie po pobraniu i przed obrébka. Surowica moze krzepna¢ wolniej, a objeto$¢ moze by¢ zmniejszona. '
- Wszystkie probki mozna przechowywac w lodzie do 6 godzin przed oddzieleniem przez wirowanie. '
- Oddzieli¢ czerwone krwinki od surowicy lub osocza przez odwirowanie i przenie$¢ do kubka na prébke lub innego czystego pojemnika.
Uwaga: Probki, ktére nie zostang natychmiast umieszczone na lodzie, moga wykazywa¢ 10-20% wzrost stezenia homocysteiny. '8
2. Jezeli badanie bgdzie wykonane w ciagu 2 tygodni od pobrania, probke nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Jesli badanie bedzie op6znione o wiecej niz 2 tygodnie,
probke nalezy przechowywaé w stanie zamrozonym w temperaturze -20°C lub nizszej. Wykazano stabilno$¢ probek w temperaturze -20°C przez 8 miesigcy.'7.19
3. Operator jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy w ptynnym, stabilnym 2-czesciowym odczynniku homocysteiny zastosowano wiasciwy typ probki.
4. Sprawdz wszystkie prbki (probki, kalibratory i kontrole) pod katem pecherzykow. Usun babelki przed analiza.
5. W teScie nie nalezy uzywac probek zawierajacych czastki state (fibryne, krwinki czerwone lub inne) oraz prébek z widocznymi zmianami lipemicznymi. Wyniki z tych prébek moga,

Hasto ostrzegawcze:

=g oRred

by¢ niedoktadne.

6. Po rozmrozeniu doktadnie wymieszaé probki przez worteksowanie z matg predkoscig lub przez delikatne odwracanie, aby zapewni¢ spojnosé wynikéw. Unikaj wielokrotnego
zamrazania i rozmrazania. Probki wykazujace obecno$¢ czastek statych, erytrocytow lub zmetnienia nalezy odwirowac przed badaniem.

7. Pokladowe przechowywanie przyrzadéw. Probki osocza z EDTA mozna przechowywaé na pokiadzie AU400 przez 3 godziny. Inne zalecane probowki do uzycia w tescie nie
zostaly przetestowane.

Materialy wymagany

Homocysteine Reagent R1 and R2, Calibrators

Materialy wymagane, niedostarczane
1. Analizator Yumizen C560.

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560
3. Pipety
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Ograniczenia

1. Zakres liniowy stabilnego w plynie 2-czeSciowego odczynnika homocysteiny przy oznaczaniu zgodnie z zaleceniami wynosi 1-46 pmol/L. Prébki > 46 umol/L nalezy odpowiednio
rozcienczy¢ 1 cze$¢ probki na 2 czesci Cal 0 umol/L lub 1 cze$¢ probki na 9 czesci Cal 0 umol/L.

2. Odczynniki powinny by¢ klarowne. Wyrzucic, jesli jest metny.

3. Cystationina jest mierzona za pomocg homocysteiny, ale w populacji ogélnej poziom cystationiny (0,065 do 0,3 pmol/L) ma znikomy wptyw. W bardzo rzadkich przypadkach,
schytkowej niewydolno$ci nerek oraz u pacjentow z powaznymi zaburzeniami metabolicznymi, poziom cystationiny moze gwattownie wzrosna¢, a w ciezkich przypadkach
spowodowac zakiocenia wieksze niz 20%.25.%

4. Hydroksyloamina, obecna w kilku odczynnikach zawierajacych Zelazo, moze przenosi¢ sig (sonda z odczynnikiem lub kuweta reakcyjna) i powodowa¢ fatszywie niskie wyniki.

Rutynowe procedury ptukania w wiekszosci przypadkéw nie wystarczajg do wyeliminowania tego problemu. Mozliwe rozwigzania obejmowatyby specjalne protokoty przemywania,

przejscie na test zelaza z uzyciem kwasu askorbinowego jako $rodka redukujacego lub testy zelaza i homocysteiny na oddzielnych instrumentach.

Karbamazepina, metotreksat, fenytoina, podtlenek azotu lub trioctan 6-azaurydyny moga wptywac na stezenie homocysteiny. '

Prébki z podwyzszonym poziomem biatka wykazujg roznice > 10% w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi z normalnych probek i nalezy ich unikac.

7. Uwaga: Probki od pacjentéw poddawanych terapii lekowej z udziatem S-adenozylo-metioniny mogg wykazywaé falszywie podwyzszone poziomy homocysteiny. Pacjenci
przyjmujacy metotreksat, karbamazeping, fenytoing, podtlenek azotu, leki przeciwdrgawkowe lub trioctan 6-azaurydyny moga mie¢ podwyzszony poziom homocysteiny ze
wzgledu na ich wptyw na szlak.

8. W tescie nie nalezy uzywac probek zawierajacych czastki state (fibryne, krwinki czerwone lub inne) oraz prébek z widocznymi zmianami lipemicznymi. Wyniki z tych prébek moga
by¢ niedoktadne.

Kontrola jakos$ci

Upewnij sig, ze przeprowadzana jest odpowiednia konserwacja i kalibracja zgodnie z instrukcjami producenta.

Testowane materialy kontrolne z wartoSciami homocysteiny zaréwno w zakresie normalnym, jak i nieprawidtowym nalezy przetestowa¢, aby potwierdzi¢ dziatanie odczynnika.
Uzytkownicy powinni upewni¢ sie, ze w petni zapoznali sig z instrukcjami dotyczacymi testu, w szczegdlnosci z rozdziatami Srodki ostroznosci i Przechowywanie odczynnikow. Przed
zgtoszeniem wynikéw badan pacjentéw uzytkownicy powinni wykaza¢, ze uzyskali specyfikacje dotyczace precyzji i zakresu wynikéw badan, ktére mozna zgtaszaé¢, poréwnywalnych z
wynikami ustalonymi przez producenta.

Zestaw kontrolny Pointe Homocysteine (H7575-CTL) zawierajacy kontrole niskie, $rednie i wysokie jest réwniez dostepny w firmie HORIBA Medical do uzytku z ptynnym 2-cze$ciowym
odczynnikiem homocysteiny.

Wartosci oczekiwane

Zakres referencyjny: Zakres referencyjny powinien by¢ okreslony przez kazde laboratorium w celu potwierdzenia charakterystyki badanej populacji. Jako punkt odniesienia mozna
wykorzysta¢ nastepujace dane, dopoki laboratorium nie przeanalizuje wystarczajacej liczby probek, aby okresli¢ wiasny zakres referencyjny. Stezenie HCY w osoczu lub surowicy
zdrowych osob rézni sie w zaleznosci od wieku, pici, obszaru geograficznego i czynnikéw genetycznych. Literatura naukowa podaje wartosci referencyjne dla dorostych mezczyzn i
kobiet migdzy 5 a 15 pmol/L, mezczyzni majg wyzsze wartosci niz kobiety, a kobiety po menopauzie maja wyzsze warto$ci homocysteiny niz kobiety przed menopauza. 172021 Warto$ci
HCY zwykle rosng wraz z wieku, co daje zakres referencyjny wérdd oséb w podesztym wieku (> 60 lat) wynoszacy 5-20 pmol/L.22 W krajach z programami wzbogacania kwasu foliowego
mozna zaobserwowa¢ obnizone poziomy HCY .23.24

Charakterystyka
1. Zakres wartosci: 1-46 ymol/L.
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomigdzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace wyniki:

oo

Metoda Homocysteina
N 86
Srednia Homocysteine (umol/L) 11.88
Zakres (umol/L) 1.5-43.8
Odchylenie standardowe 7.31
Regresja y =0.967x + 0.50
Wspétczynnik korelacji 0.9969
3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.2¢
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA SREDNIA  WYSOKA Probka NISKA SREDNIA WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 7.18 13.07 24.90 Srednia 5.88 11.05 23.08
Standard Deviation 0.28 0.44 0.34 Standard Deviation 0.29 0.62 1.18
Coefficient of Variation (%) 4.0% 3.3% 1.4% Coefficient of Variation (%) 4.9% 5.6% 5.1%
4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf)= 0.2 umol/L

Wyznaczone na AU400@:

5. Liniowo$¢ rozcienczenia: Liniowo$¢ rozcienczenia stabilnego w ptynie 2-czg$ciowego odczynnika homocysteiny daje zakres odzysku % 91-104% dla wszystkich probek w catym
zakresie testu (1-46 pmol/L) na urzadzeniu OLYMPUS AU400.

Prébki > 46 pmol/L wykazuja Sredni odzysk 100% + 11% oczekiwanego wyniku po rozciefczeniu do zakresu oznaczenia.
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6.

6. Swoisto$¢ analityczna: Swoistos¢ ptynnego stabilnego 2-czesciowego odczynnika homocysteiny zostata oceniona zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie CLSI EP7-
A231 dla substancji zaki6cajacych wymienionych w ponizszej tabeli:

Substancja interferujaca Ste.zenle sul.)star.wc]l % Interferencji
interferujacej
Bilirubina 20 mg/dL < +10
Hemoglobina 500 mg/dL < +10
Krwinki czerwone 0.4% < +10
Triglicerydy (Intralipid solution) 500 mg/dL < +10
Glutation 1000 pmol/L <+10
Metionina 800 umol/L <+10
Cysteina 200 pmol/L < +10
Pirogronian 1250 pmol/L < +10

Zadna z tych substangji nie zaklocata znaczaco testu.

Prébki z podwyzszonym poziomem biatka wykazujg réznice > 10% w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi z normalnych probek i nalezy ich unikac.

Informacje o mozliwych zakiéceniach spowodowanych lekami, chorobami lub zmiennymi przedanalitycznymi znajduija sie w sekcji Odnosniki w tej ulotce do produktu (ref. 17).
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Reagent Set
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: HCY Nr.: 220 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Homocysteina Wydruk: HCY
Rodzaj reakcji: Punktu kocowego Kierunek reakcji: ~ Malejaca
| dt. fali: 340 Il dt fali: 380
Jednostka: pmol/L Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
proby $lepej: 47 49 probki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozciefczalnik
Podstawowa: 7.7 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: 12 ul - ul
Zwiekszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Proba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 1 46 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony)

Zakres liniowosci (Zmniejszony)
Abs R1/préba $lepa:

Pusta odpowiedz:

Chemia blizniacza:

O Efekt Prozone

Q1: Q2:

PC: ABS:
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Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby

$lepej:

Czas

odkorkowania:

Limit alarmu

odczynnika:

O Rozszerzalno$é liniowa dla
enzymu

oQOcena wskaznika o Dodanie antygenu

Q3: Q4.
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator:

Data waznosci:  *

Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *

Rotor probdwkowy 2

Rotor probéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii

Data waznosci

Nr serii: *

Nazwa Stezenie

* * *

Homocysteine Cal 1

* * *

Homocysteine Cal 2
Konfiguracja kalibracji

Chem: HCY
Ustawienia kalibracii

Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtérzenia: 2

Akceptowalne limity

Godzin
SD:

Powtarzalnos$é:

Waznos¢ kalibracji: 336
Rdznica nachylenia: ---

Czutos¢:
Wspotczynnik
determinacji:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiana nr LOT

Zaleca sig¢ codzienne oznaczanie dwdch poziomow materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-H7575-144 Wyprodukowano przez HORIBA

Jednostka

HCY *
HCY *

O Po uptywie
waznosci kalib.

umol/L
umol/L

Certyfikacja

Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, M| 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative:

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

[CE |

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

8C
o

Odczynniki Pointe sq certyfikowane zgodnie z
okreslonymi parametrami. Kazdy odczynnik
Pointe, ktéry nie spetnia specyfikacji w

podanym  terminie  wazno$ci,  zostanie
natychmiast i bezptatnie wymieniony.
Symbole
g Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT Numer katalogowy

d Producent

/Y Zakres tempertur

VD] \ytacznie od diagnostyki in vitro - Rx Only: Wylgcznie do profesjonalnego uzytku
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Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi
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