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Homocysteine

Reagent Set HORIBA

UWAGA: Prébki pobrane od pacjentow poddawanych terapii lekowej
zawierajacej S-adenozylo-metioning moga wykazywac fatszywie podwyiszone
poziomy homocysteiny. Pacjenci przyjmujacy metotreksat, karbamazepine,
fenytoine, podtlenek azotu, leki przeciwdrgawkowe lub trioctan 6-azaurydyny
moga mie¢ podwyiszony poziom homocysteiny ze wzgledu na ich wptyw na
szlak. Patrz czes¢ OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA w tej ulotce
dotaczonej do testu.

Zastosowanie

Odczynnik Liquid Stable 2-Part Homocysteine Reagent jest przeznaczony do ilo$ciowego
oznaczania in vitro catkowitej homocysteiny w ludzkiej surowicy i osoczu. Metoda moze
poméc w diagnostyce i leczeniu pacjentdw z podejrzeniem hiperhomocysteinemii i
homocystynurii.. Rx Only.

Metodyka

Ten test sktada sie z dwdch etapow::

Redukcja: dimeryzowana homocysteina, mieszany dwusiarczek i formy homocysteiny
zwigzane z biatkami (HCY) w probce sa redukowane do wolnej HCY przy uzyciu tris[2-
karboksyetylojfosfiny (TCEP).

Konwersja enzymatyczna: Wolny HCY jest przeksztaicany w cystationing przy uzyciu
beta-syntazy cystationiny (CBS) i nadmiaru seryny. Cystationina jest nastepnie rozktadana do
homocysteiny, pirogronianu i amoniaku przez beta-liaze cystationiny (CBL). Pirogronian jest
przeksztatcany w mleczan przez dehydrogenaze mleczanowg (LDH) z dinukleotydem
nikotynamidoadeninowym (NADH) jako koenzymem. Szybko$¢ konwersji NADH do NAD+
(mierzona przy A340 nm) jest wprost proporcjonalna do stezenia homocysteiny.

Odzynniki

NADH (0.47 mM), LDH (38 KUIL),
Serine (0.76 mM), Trizma Base 1-10%,
Trizma Hydrochloride 1-10%,

Sodium Azide < 1%.

Reductant (TCEP:2.9 mM)

Gotowy do uzycia

Cycling Enzymes;

CBS (0.748 KU/L) and CBL (16.4 KUIL)
Sodium Azide < 1%.
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Gotowy do uzycia
CAL Homocysteine blank (0 umol/L).
Gotowy do uzycia
CAL Homocysteine solution (28 umol/L).
Gotowy do uzycia
Kalibracja

Kalibratory sq identyfikowalne z NIST SRM 1955, potwierdzone przez wyznaczong
procedure pomiarowa (HPLC

Materiatly wymagane, niedostarczone

Analizator umozliwiajacy dozowanie 2 odczynnikow i pomiar absorbancji przy 340 nm z kontrolg
temperatury (37°C).

Zestaw kontroli homocysteiny Pointe (H7575-CTL) jest sprzedawany oddzielnie i jest
dostepny do uzytku z 2-czesciowym odczynnikiem homocysteiny Liquid Stable (LS.

Przechowywanie i postepowanie z odczynnikami

1. Przechowyw¢ w temp. 2-8°C | zuzy¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.
Nie uzywaé przeterminowanych odczynnikow. NIE ZAMRAZAG!.

2. Odczynniki moga by¢ uzywane wielokrotnie do daty przydatnosci.
Pomiedzy uzyciem odczynniki przechowywa¢ w temp. 2-8°C

3. Nie miesza¢ odczynnikéw o réznych numerach serii.

4. Nie wystawiaC odczynnikow na dziatanie Swiatta..

5. Unika¢ zanieczyszcenia odczynnikéw. Kazdorazowo uzywaé nowej

jednorazowej koncdwki pipety.
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6. Odczynniki powinny byc wolne od czastek statych, nalezy je zutylizowac jesli
stang sie metne.

Ostrzezenie i $rodki ostroznos$ci
1. Odczynnik 1 i Odczynnik 2 zawierajg azydek sodu, ktéry moze reagowac z
ofowianymi lub miedzianymi instalacjami rurowymi, tworzac wysoce wybuchowe
azydki metali. Przy usuwaniu sptukac¢ duzg iloscig wody, aby zapobiec
gromadzeniu sig azydkow.
2. Karty charakterystyki materiatow sg dostepne na zadanie w Pointe.
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Procedura
+ Zaprogramowac przyrzad przy uzyciu odpowiednich protokotéw przyrzadu.
+ Zataduj odczynniki i probki do aparatu zgodnie z instrukcja.
* Uruchom test.
Pobieranie i przechowywanie prébek
1. Surowica (pobrana do probdwek z surowica lub separatorem surowicy) i osocze

(pobrane do probowek z EDTA potasowym lub heparyng litowa) moga by¢

uzyte do pomiaru homocysteiny.

Nie zaleca sie jednak wymiennego stosowania wynikéw uzyskanych u

poszczegblnych pacjentéw z surowicy, osocza heparynizowanego i osocza z

dodatkiem EDTA."" Ponadto zgtaszano réznice w matrycy miedzy proboéwkami

z surowicg i separatorem surowicy a probéwkami z osoczem.1

Aby zminimalizowa¢ wzrost stezenia homocysteiny w wyniku syntezy przez

krwinki czerwone, probki nalezy przetwarza¢ w nastepujacy sposob::

+ Umies¢ wszystkie probki (surowice i osocze) w lodzie po pobraniu i przed
obrébka. Surowica moze krzepna¢ wolniej, a objetos¢ moze byé
zmniejszona.2

+ Wszystkie probki mozna przechowywac w lodzie do 6 godzin przed
odwirowaniem.1

+ Oddzieli¢ krwinki czerwone od surowicy lub osocza przez odwirowanie i
przenie$¢ do kubka na prébke lub innego czystego pojemnika.

Uwaga: Probki, ktore nie zostang natychmiast umieszczone na lodzie, mogg

wykazywac 10-20% wzrost stezenia homocysteiny.3

2. Jezeli badanie bedzie wykonane w ciggu 2 tygodni od pobrania, prébke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Jesli badanie bedzie op6znione o wiecej

niz 2 tygodnie, prébke nalezy przechowywa¢ w stanie zamrozonym w

temperaturze -20°C lub nizszej. Wykazano stabilno$¢ probek w temperaturze -

20°C przez 8 miesiecy. Po rozmrozeniu probki doktadnie wymiesza¢. Unikaj

wielokrotnego zamrazania i rozmrazania. 1,2

3. 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 jakosci

Konserwacje i kalibracje przyrzadu nalezy przeprowadza¢ zgodnie z instrukcjami
producenta. Testowane materiaty kontrolne z warto$ciami homocysteiny zaréwno
w zakresie normalnym, jak i nieprawidtowym nalezy przetestowaé, aby potwierdzi¢
dziatanie odczynnika. Przed zgtoszeniem wynikéw badan pacjentéw uzytkownicy
powinni wykaza¢, ze uzyskali specyfikacje dotyczace precyzji i zakresu wynikow
badan, ktére mozna zgtaszaé, poréwnywalnych z wynikami ustalonymi przez
producenta. Pointe Homocysteine Control Kit (H7575-CTL) zawierajacy kontrole o
niskim, $rednim i wysokim stezeniu jest rowniez dostepny w firmie Pointe do
uzytku z ptynnym 2-czeSciowym odczynnikiem homocysteiny.

Wartosci oczekiwane

Zakres referencyjny powinien by¢ okreslony przez kazde laboratorium. Stezenia
HCY u zdrowych oséb roznig sie w zaleznosci od wieku, pici, obszaréw
geograficznych i czynnikéw genetycznych. Literatura naukowa podaje warto$ci
referencyjne dla dorostych mezczyzn i kobiet miedzy 5-15 pmol/l+s Zakres
referencyjny wsréd osob w podesztym wieku (>60 lat) wynosi 5-20 umol/l.6

W kontakcie z kwasami uwalnia

EUH032 bardzo toksyczne gazy
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W krajach, w ktérych stosuje si¢ programy wzbogacania kwasu foliowego,
mozna zaobserwowa¢ obnizony poziom HCY.78 Jako punkt odniesienia
podane powyzej zakresy mogq by¢ stosowane do czasu, gdy laboratorium
przeanalizuje wystarczajacq liczbe prébek, aby okresli¢ swoj wiasny zakres
referencyjny.

Ograniczenia

1. Zastosowanie w diagnostyce in vitro. Tylko do uzytku profesjonalnego..

2. Zakres liniowy 2-cze$ciowego odczynnika homocysteiny Liquid Stable
(LS) przy wykonywaniu zgodnie z zaleceniami wynosi 1-46 pmol/L dla
Beckman Coulter AU400 i Cobas Integra 800; 2-46 umol/L dla Roche
Hitachi 917 i Roche Modular P oraz 2-44 umol/L dla Beckman Coulter
AU480, AU680 i AU5800.

3. 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.

4. Cystationine mierzy sie¢ za pomocg homocysteiny, ale w populacii
o0golnej poziom cystationiny (0,065 do 0,3 pmol/L) ma znikomy wptyw. W
bardzo rzadkich przypadkach, u schytkowej niewydolnosci nerek i u
pacientbw z powaznymi zaburzeniami metabolicznymi, poziom
cystationiny moze gwattownie wzrosngé, aw ciezkich przypadkach
powodowac zakidcenia wigksze niz 20%.%10

5. Hydroksyloamina, obecna w kilku odczynnikach zawierajacych zelazo,
moze przenosi¢ si¢ (sonda z odczynnikiem lub kuweta reakcyjna) i
powodowa¢ falszywie niskie wyniki. Rutynowe procedury ptukania w
wiekszosci przypadkéw nie wystarczajg do wyeliminowania tego
problemu. Mozliwe rozwigzania obejmowatyby specjalne protokoty
przemywania, przejScie na oznaczanie zelaza z uzyciem kwasu
askorbinowego jako $rodka redukujacego lub przeprowadzanie analiz
zelaza i homocysteiny na oddzielnych instrumentach.

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

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

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

11 [ ] [0.0
2 [ ] ™
Typ kalibracj: [AA]
Formula: I [Y=AX+B]

*Zdefiniowane przez uzytkownika

*Wartosci na fiolkach kalibratorow

Prezentowane dane zostaty wygenerowane na systemach Beckman Coulter AU
(AU400, AU480, AU680, AU5800), Cobas Integra 800, Roche Hitachi 917 i Roche
Modular P. Wyniki moga sie réznic w zaleznoSci od uzywanego systemu.
Dostepne sg inne protokoty przyrzadu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za

weryfikacje dziatania.
Doktadnos¢:

jak podsumowano ponizej:

przeprowadzono

badanie

korelacji

z  urzadzeniem
poréwnawczym w oparciu 0 wytyczne zawarte w dokumencie NCCLS EP9-
A212. Testowane probki daly wartosci statystyczne (95% przedzialy ufnosci),

Instrument Specimen
System Range (umol/L)

No of
Specimens (n)

Slope

Y-
Intercept

Correlation
coefficient (r)

Beckman
Coulter

Aud00

6.5-49.0

94

0.99

0.17

1.00

Beckman
Coulter

Au480

8.5-45.1

99

0.97

-0.68

1.00

Beckman
Coulter

Au680

8.5-45.1

98

0.97

0.22

1.00

Beckman
Coulter

Au5800

8.5-45.1

99

0.98

0.75

1.00

Cobas
Integra
800

6.3-48.4

100

0.97

-0.16

1.00

Roche
Hitachi
917

8.2-456

100

0.97

0.49

0.99

Roche
Modular P

5.7-47.1

96

0.94

0.22

1.00

Precyzja: Przeprowadzono 20-dniowe badanie w oparciu o wytyczne zawarte w
dokumencie NCCLS EP5-A213 przy uzyciu dwoch serii odczynnikéw i zapisanej
krzywej kalibracji. Wyniki (w zaokragleniu do 1 miejsca po przecinku) dla kazdego
systemu podsumowano ponizej dla kazdego testowanego poziomu (n=80).

Wyniki Beckman Coulter AU400 Beckman Coulter AU480
Wyniki sg obliczane automatycznie i prezentowane w pymol/L. Sample Wean Within Total Wean Within lotd
S - . o A . pmol/lL | Run CV% CV% pmol/L | RunCV% | CV%
Upewnij sie, ze wyniki zostaty pomnozone przez wtasciwy wspétczynnik 70 19 73 054 X 35
rozcienczenia. Panel 1 70 77 14 100 55 82
Procedura (automat) AU400® Parametry: 6.0 13 25 28.71 0.9 20
Test No. [ Nazwa (HCY] | Typ [Ser] Panel2 =357 K 23 28.20 06 21
Objetos¢ probki: [16.5] uL Objetosc rozc.: [0.0] uL Panel 3 48.3 1.1 2.0 37.63 0.9 26
Factor rozcienczenia: 1] 47.7 1.0 2.2 36.98 0.6 2.5
Odczynnikt R1 Volume: [250] uL Objetos¢ rozc: 0.0] pL Low 6.3 2.6 4.4 6.73 1.1 3.1
QOdczynnik R2 Volume: [25] uL Objetosé rozc: [0.0] uL Control 6.3 2.1 4.1 6.51 25 34
Diugosé fall Pri [340] nm Medum | 123 5 30 2.74 7 9
Diugosc fali Sec: [380] nm Control 12.2 1.3 3.2 12.43 1.8 24
Metoda reakcji: RATE1 High 255 15 25 26.13 0.9 1.8
Nachylenie reakgji: [ Control 25.3 1.6 2.9 25.66 0.7 1.8
Punkt 1 Fst [15]
Lst[27] Beckman Coulter AU680 Beckman Coulter AU5800
Mean Within Tofal Mean Within Total
Punkt 2 Fst[ | Samp|e 3 0 o o
st pmol/L | Run CV% CV% pmollL | RunCV% | CV%
o 0% Panel 1 |1076 2.8 30 1053 15 3.3
NoLag Tme Nl 10.65 30 36 1053 26 32
Min. 0D 0D Panel2 |-28.90 12 16 2858 038 18
L 120] W Rg 2867 15 25 28.42 10 17
Reagent OD Limit FstL[ ] FstH[ | Panel 3 37.78 0.7 14 37.65 0.9 2.1
o] ] tH[ ] 37.90 0.7 1.8 37.55 0.8 1.5
Zakres dynamik L 110 H [46.0] Low 6.96 24 24 6.49 3.6 4.7
Fakior koreledj A (0] B 00 Control [ 6.79 23 31 6.70 22 2.7
Stabilnosé na pokfadzie: 30] Medium | 13.03 1.0 15 12,52 18 18
Specyfikacja kalibracji:
Point 0D Conc




HORIBA Instruments Incorporated

aZakres procentowy danych odzysku dla probek rozcienczonych w
calym zakresie pomiarowym
vSredni % odzysku poza zakresem po rozciericzeniu.

Granica wykrywalnosci: Granice wykrywalno$ci (LOD) kazdego systemu
okreslono zgodnie z dokumentem NCCLS EP17-A.14. Warto$ci LOD
(mol/L) przedstawiono w ponizsze;j tabeli.

Beckman | Beckman | Beckman Beckman Cobas Roche Roche
Coulter Coulter Coulter Coulter Integra Hitachi Modular
AU400 AU480 AU680 AU5800 800 917 P

0.33 0.39 0.54 0.59 0.43 1.2 0.6

Stabilno$¢ odczynnikéw na poktadzie: Odczynniki sg stabilne, gdy sg
przechowywane na poktadzie, jak opisano ponizej (w dniach);

Beckman | Beckman | Beckman Beckman Cobas Roche Roche
Coulter Coulter Coulter Coulter Integra Hitachi Modular
AU400 AU480 AU680 AU5800 800 917 P

30d 30d 30d 30d 30d 7d 30d
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Homocysteine HORIBA
Reagent Set Ay
Control 12.76 16 1.7 12.57 14 2.1 Stabilnos¢ krzywej kalibracji: Krzywa kalibracji jest stabilna w systemach
High 26.38 0.9 16 25.87 1.0 1.6 Beckman Coulter AU400, Cobas Integra 800, Roche Hitachi 917 i Roche Modular
Control 26.19 1.2 15 25.69 1.2 1.3 P przez okres do 30 dni.
Krzywa kalibracji jest stabilna na innych testowanych systemach AU przez okres
do 14 dni, jak zweryfikowano na AU5800
Cobas Integra 800 Roche Hitachi 917
Samol Mean Within Tofal Mean Within Total Przeniesienie: iesienie iest mniei i limit wvkrvwalnosci
ample | ol | Run Cvo% cv% | wmoll | Runcves | cve rzenle.swnle. przeniesienie jest mniejsze niz limit wykrywalno$ci we
85 19 27 6.6 24 5.3 wszystkich testowanych systemach.
Panel 1 I35 17 33| 67 20 12 , o S o
35' 3 0' 5 1' 3 3 4 7 0' 5 2' 3 Typy probek: Sprawdzone do uzytku probéwki do pobierania probek to probowki
Panel 2 35'5 1' 7 2' 1 3 4' 7 0.6 1.8 z osoczem z EDTA i heparyna litowa, probdwki z surowicg i separatorem
45'6 0'9 1'9 7 4'1 0'8 2'3 surowicy. Inne prob6wki do pobierania prébek nie byty testowane. Do pomiaru
Panel 3 155 09 27 240 06 79 homocysteiny mozna uzy¢ surowicy (pobranej do probéwek z surowica lub
Tow 50 76 79 TS 73 5% separatora surowicy) i osocza (pobranego do probowek z EDTA potasowym lub
Control 5.0 24 74 55 30 76 heparyna litowa). Operator jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy uzywane sg
Medium 112 14 19 112 14 37 wiasciwe rurki. Nie zaleca sig jednak wymiennego stosowania wynikow
Control 112 14 31 13 14 29 uzyskanych u poszczegolnych pacjentéw z surowicy, osocza heparynizowanego i
High 234 1.1 17 24.1 14 33 osocza z dodatkiem EDTA.11 Ponadto zgtaszano réznice w matrycy miedzy
Control 23.4 1.2 2.0 24.2 0.9 2.4 surowica, probéwkami z separatorem surowicy i probéwkami z osoczem. '
Probki EDTA moga by¢ przechowywane w aparacie przez 3 godziny, jesli nie
Roche Modular P
Wean Within Total byly testowane..
REMRE I | Runcv% | cvu istos¢ anali istosé i i
o UNES Yy b Swoistos¢ analityczna: Swoisto$¢ zostata oceniona na urzadzeniu Beckman
Panel 1 gj g? 22 Coulter AU400 w oparciu o wytyczne CLSI EP7-A215 dla substancii
33' 9 17 2'8 zaktdcajacych zestawionych w ponizszej tabeli:
Panel 2 - - y . Intertering Substance %
33.9 2.1 29 Interfering Substance c .
457 11 20 oncentration Interference
Panel3 755 10 20 Bilirubin 20 mg/dL <+10
Low 6.0 4.9 5.7 Hemoglobin 500 mg/dL <+10
“(;;OQFFO' 161-28 ‘1‘8 g? Red Blood Cell 0.4% <+10
Czn't‘r‘gr — — = Triglyceride (Intralipid solution) 500 mg/dL <410
High 24:3 1:2 1:9 Glutathione 1000 pmol/L <+10
Control 245 10 24 Methionine 800 umol/L <+10
. . L Cysteine 200 ymol/L <+10
Liniowo$¢ rozcienczen: . Pyruvate 1250 umollL <210
Measuring a b
Instrument System Range Recovery Mean Recovery Probki z podwyzszonym poziomem biatka wykazujg réznice >10% w
(pmol/L) (%) (%) poréwnaniu z wynikami uzyskanymi z normalnych prébek i nalezy ich
Beckman Coulter AU400 1-46 91to 104 100 + 11 unikaé. Zadna z tych substangji nie zaklécata znaczaco testu.
Beckman Coulter AU480 2-44 93 t0 99 100+3 Ty :
Beckman Coulter AU680 2-44 98 to 103 100+3 PlsmlennItho . . .
1. Fiskerstrand T, Refsum H, Kvalheim G, et al. Homocysteine and Other Thiols
Beckman Coulter AU5800 2-44 97 to 100 100+3 . ) e = )
Cobas Integra 800 146 9810102 700+ 13 in Plasma and Urine: Automated Determination and Sample Stability. Clin
Roche Hitachi 917 246 10010109 | 100+ 11 Chem 1993,39:263-271
Roche Modular P 546 9310 105 700+ 10 2. Ueland PM, Refsum H, Stabler SP, et al. Total Homocysteine in Plasma or

Serum: Methods and Clinical Applications. Clin Chem 1993;39:1764-1779

3. Ueland PM, Refsum H. Plasma Homocysteine, A Risk Factor for Vascular
Disease: Plasma Levels in Health, Disease, and Drug Therapy. J Lab Clin Med
1989;114:473- 501

4. Nehler MR, Taylor LM Jr, Porter JM. Homocysteinemia as a Risk Factor
for Atherosclerosis: A Review. Cardiovascular Pathol 1997;6:1-9

5. Lussier-Cacan S, Xhignesse M, Piolot A, et al. Plasma Total Homocysteine
in Healthy Subjects: Sex-Specific Relation with Biological Traits. Am J Clin
Nutr 1996;64:587-593

6. Clarke R, Woodhouse P, Ulvik A, et al. Variability and Determinants of Total
Homocysteine Concentrations in Plasma in an Elderly Population. Clin
Chem 1998;44:102-107

7. Jacques PF, Selhub J, Bostom AG, et al. The Effect of Folic Acid Fortification
on Plasma Folate and Total Homocysteine Concentrations. N Engl J Med
1999;340:1449-1454

8. Lawrence JM, Petitti DB, Watkins M and Umekubo MA. Trends in Serum

Folate after Food Fortification. The Lancet 1999;354:915-916
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9. Herrmann W, Schorr H, Obeid R, et al. Disturbed Homocysteine and
Methionine Cycle Intermediates S-adenosylhomocysteine and S-
adenosylmethionine are Related to Degree of Renal Insufficiency in Type
2 Diabetes. Clin Chem 2005:51;1-7

10. Obeid R, Kuhimann MK, Kohler H, et al. Response of Homocysteine,
Cystathionine, and Methylmalonic Acid to Vitamin Treatment in
Dialysis Patients. Clin Chem 2005;51:196-201

11. Refsum H, Smith AD, Ueland PM, et al. Facts and recommendations
about total homocysteine determinations:an expert opinion. Clin Chem
2004;50(1):3-32

12. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Method Comparison and
Bias Estimation using Patient Samples; Approved Guideline-Second Edition.
NCCLS document EP9-A2. Wayne, PA: NCCLS, 2002

13. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline—Second Edition. NCCLS Document EP5-A2,
Wayne, PA: NCCLS, 2004

14. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Protocols for the
Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation; Approved
Guideline. NCCLS Document EP17-A. Wayne, PA: NCCLS, 2004.

15. Clinical Laboratory Standards Institute. Interference Testing in Clinical
Chemistry; Approved Guideline-Second Edition. CLSI Document EP7-
A2. Wayne, PA: CLSI, 2005.
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.

Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie spetnia specyfikacji w podanym terminie waznosci,
zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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