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FT3
Free Trllodothyronlne (CLIA)
Order
Catalog No. Package Size
105-004208-00 2x50 tests
105-004235-00 2x100 tests

Intended Use

The CL-series FT3 assay is a Chemiluminescent Immunoassay
(CLIA) for the quantitative of free tril y
(FT3) in human serum or plasma.

Measurements obtained by this device are used as an aid in the
diagnosis and treatment of thyroid disease.

Summary

Thyroxine (T4) and Triiodothyronine (T3) are thyroid hormones,
which regulate normal growth and development by maintaining
body temperature and stimulating calorigenesis."  The
hypothalamic pituitary-thyroid axis controls thyroid hormone
synthesis, release, and action. Thyrotropin-releasing hormone
(TRH) secreted from the h: the

and release of thyroiropln or thyrold snmulanng hormone (hTSH).
hTSH, in turn, the storage, , and
metabolism of T4 and T3.

T3 is the major biologically active thyroid hormone, with a
molecular weight of 651 daltons. Of the circulating T3, about 80%
is formed from peripheral deiodination of thyroxine and 20% is
secreted directly from the thyroid gland.?

In circulation, only 0.2%-0.4% of the circulatory total T3 is in
equilibrium in the free form, and others are bounded to thyroxine
binding globulin (TBG), thyroxine binding pre-albumin (TBPA) and
albumin.340nly free T3 can function.%6

Free T3 level is obviously elevated in hyperthyroidism, and mostly
with the elevation of free T4.178 However, free T3 is elevated alone
(T3 toxicosis) in about 5% of hyperthyroids.® The determination of
free T3 has the advantage of being independent of changes in the
concentration and binding properties of the binding proteins. Thus,
free T3 assay is always to be used an aid in the assessment of
thyroid status.

Assay Principle

The ClL-series FT3 assay is a competitive binding
immunoenzymatic assay to determine the level of free T3.

In the first step, sample, monoclonal anti-T3 antibody-alkaline
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phosphatase conjugate are added into a reaction cuvette. After
incubation, free T3 presentin the sample binds to anti-T3 antibody.
Then biotinylated T3 and microparticles coated with streptavidin
are added to the mixture. Biotinylated T3 competes with free T3 in
sample for binding site of anti-T3 antibody. Compound of
biotinylated T3 and anti-T3 antibody is bridged to the
microparticles by biotin. Microparticles are magnetically captured
while other unbound substances are removed by washing.

In the second step, the substrate solution is added to the reaction
cuvette. It is catalyzed by anti-T3 antibody-alkaline phosphatase
conjugate in the immunocomplex retained on the microparticle.
The resulting chemiluminescent reaction is measured as relative
light units (RLUs) by a photomultiplier built into the system. The
amount of free T3 present in the sample is inversely proportional
to RLUs generated during the reaction. The free T3 concentration
can be determined via a calibration curve.

Reagent Ct

Paramagnetic  microparticles  coated  with
streptavidin.

Ra Minimum concentration: 0.1 g/L.
HEPES @ buffer. 50 mmol/L.
Preservatives: 0.05% ProClin 300 and 0.09%
sodium azide.
Monoclonal anti-T3 antibody-alkaline phosph
conjugate.

Rb Minimum concentration: 62.5 pg/L.

MES ) buffer: 50 mmol/L.

Preservatives: 0.05% ProClin 300 and 0.09%
sodium azide.

Biotinylated T3.

Minimum concentration: 1.5 pg/L.

Re HEPES buffer. 50 mmol/L.

Preservatives: 0.05% ProClin 300 and 0.09%
sodium azide.

HEPES buffer: 50 mmol/L.

Rd Preservatives: 0.05% ProClin 300 and 0.09%
sodium azide.
a) HEPES=2-[4-(2-Hydroxyethyl)-1-piperazinyl]-
ethanesulfonic acid
b) MES=2-(N-morpholino)ethanesulfonic acid
Storage and Stabili
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The unopened FT3 (CLIA) reagent kit is stable up to the stated
expiration date when stored at2-8°C.

The FT3 (CLIA) reagent kit can be stored onboard and used for a
maximum of 56 days after opening 2-8°C.

Reagent Preparation

The reagents in the kit have been assembled into an intact unit
that cannot be separated.

Materials Required but not Provided
Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer.

Cat. No.105-004277-00: Free T3 Calibrators, 1x2.0 mL for each of
calibrator CO, C1 and C2.

CaLt,No.105—007383—00: Thyroid Function Multi Control (L), 1x5.0
mL.

CaLt,No.105—007384—00: Thyroid Function Multi Control (H), 1x5.0
mL.

CaLt,No.'IOS—007379—00: Thyroid Function Multi Control (L), 3x5.0
:J"al_t‘vNo.'|05-007380-00: Thyroid Function Multi Control (H), 3x5.0
:J"al_t‘vNo.'|05-00737'|-00: Thyroid Function Multi Control (L), 6x5.0
:ZnaLt‘vNo.'IOS-007372-00: Thyroid Function Multi Control (H), 6x5.0
:ZnaLt‘vNo.'IOS-007375-00: Thyroid Function Multi Control (L), 12x5.0
:3naLl‘vNo.105-007376-00: Thyroid Function Multi Control (H), 12x5.0
mL.

Cat.No.105-004552-00: Wash Buffer, 1x10 L.

Cat.No.105-009044-00: Substrate Solution, 4x75 mL.

Cat.No.105-004274-00: Substrate Solution, 4x115mL.

Reaction Cuvette.

Applicable Instrument

Mlndray CL-series Chemllumlnescence Immunoassay Analyzer

Collection and

Speclmen Types
Human serum or plasma collected in sodium heparin and
lithium heparin are recommended for this assay.
Blood collection tubes from various manufacturers may
contain additives which could affect the test results in some
cases. Not all available tubes of all manufacturers were tested
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by Mindray. Each laboratory should determine the acceptability
of its own blood collection tubes and serum/plasma
separation products. Variations in these products may exist
between manufacturers and, at times, from lot-to-lot.

When processing samples in primary tubes (sample collection
systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Specimen Conditions

+ Donotuse:

- heat-inactivated specimens

- grossly hemolyzed specimens

- specimens with obvious microbial contamination

For accurate results, serum and plasma specimens should be
free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter.
Serum specimens from patients receiving anticoagulant or
thrombolytic therapy may contain fibrin due to incomplete clot
formation,

Preparation for Analysis

Follow blood ion tube er d

for centrifugation. Centrifuge the specimens after clot
formation is complete. Ensure residual fibrin and cellular
matter has been removed prior to analysis.

For optimal results, inspect all samples for bubbles. Remove
bubbles with a pipette tip prior to analysis. Specimens must be
mixed thoroughly after thawing. Thawed samples should be
centrifuged prior to use.

If the sample was covered with lipid layer after centrifugation,
the sample should be transferred to a clean tube and
centrifuged before testing. Do not transfer the lipid layer.
Handle carefully to prevent cross contamination.

Spemmen Storage

Specimens should be tested timely after sample collection. If
the assay cannot be completed within 8 hours, refrigerate the
samples at 2 to 8°C. If testing will be delayed for more than 72
hours, specimens should be frozen at -20°C or colder. The
specimens can be stored at -20°C for up to 30 days.

The number of repeated freezing and thawing shall not exceed
5 times.

Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators should read the
related system operation manual carefully, to get sufficient
information such as operation |ns(ruc(|0ns sample preservation
and mar safety p , and Prepare all
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required materials for the assay as well.

Before loading the FT3 (CLIA) reagent kit on the machine for the
first time, unopened reagent bottle should be inverted gently for at
least 30 times to resuspend the microparticles that have settled
during shipment or storage. Visually inspect the bottle to ensure
the microparticles have been resuspended. If the microparticles
remain adhered to the bottle, continue inverting until the
microparticles have been completely resuspended. If the
microparticles cannot be resuspended, it is recommended not to
use this bottle of reagent. Contact Mindray Customer Service for
help. Do not invert opened reagent bottle.

This assay requires 30 pL of sample for a single test. This volume
does not include the dead volume of the sample container.
Additional volume is required when performing additional tests
from the same sample. Operators should refer to the system
operation manual and specific requirement of the assay to
determine the minimum sample volume.

Calibration

CL-series FT3 (CLIA) has been standardized against a commercial
FT3 test (CLIA).

The specific information of master calibration curve of FT3 (CLIA)
reagent kit is stored in the two-dimensional barcode attached in
the reagent pack. It's used together with calibrators for the
calibration of the specific reagent lot. When performing calibration,
scan the information of master calibration curve from the barcode
into the system first, and then use the calibrators at three levels.
Valid calibration curve is required before any FT3 test.
Recalibration is recommended every 4 weeks, or when a new
reagent lot is used, or the quality controls are out of specified
range. For detailed instruction of calibration, refer to the system
operation manual.

Quality Control

It is recommended to run quality controls once every 24 hours if
the tests are in use, or after every calibration. The frequency of
using quality control should be adapted to each laboratory's
requirements. The recommended two levels of quality controls for
this assay are Mindray Thyroid Function Multi Control (L) and
Thyroid Function Multi Control (H). In addition, other suitable
control material can be used.

Quality control results should be within the acceptable ranges. If a
control is out of its specified range, the associated test results are
invalid and the samples must be retested. Recalibration may be
required. Examine the assay system referring to the system
operation manual. If the quality control results are still out of the
specified range, please contact Mindray Customer Service for help.
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Calculation
The analyzer i the analyte ion of
each sample on the master calibration curve read from the
barcode, and the RLUs generated from the three level calibrators of
defined concentration values. The results are shown in the unit of
pg/mL or pmol/L (selectable).
Conversion factors: pg/mL x 1.536 = pmol/L

pmol/L x 0.651 = pg/mL

Expected values
A study on a cohort of 316 healthy individuals (160 males and
156 non-pregnant females) has determined the reference range of
CL-series FT3 assay.

Category N Central 95% Range
Males 160 1.8-4.2 pg/mL
Non-pregnant Females 156 1.8-4.2 pg/mL
Total 316 1.8-4.2 pg/mL

Representative FT3 ranges during normal pregnancy are
ummarized below.

Pregnancy Gestation N Central 95% Range
First Trimester 154 2.1-3.2pg/mL
Second Trimester 158 1.9-3.1 pg/mL
Third Trimester 152 1.9-2.8 pg/mL

It is highly recommended that each laboratory establishes its own
normal range, which may be unique to the population it serves
depending upon geography, race, sex, age, disease, dietary, or
environmental factors.

Limitation

The upper limit of this assay is 30 pg/mL. A specimen with a free
T3 concentration lower than the upper limit can be quantitatively
determined, while specimen with a concentration higher than the
upper limit will be reported as >30 pg/mL. Specimens cannot be
diluted for FT3 determinations, because dilution will affect the
equilibrium between free T3 and protein-bind T3 in the blood.

The concentration of free T3 in a given specimen, determined with
assays from different manufacturers, can vary due to differences
in assay methods, calibration, and reagent specificity. The assay
results should be used in conjunction with other data, such as
symptoms, results of other tests, clinical history, etc.

Specimens of hyperlipidemia, icterus or hemolysis may result in
incorrect results.

English-1 6/12 2023-12



mindray c €0I23

Heterophilic antibodies in samples can react with immunoglobulin
in kit and interfere with the immunoassay results.® Patients who
have been regularly exposed to animals or have been treated with
immunoglobulins or immunoglobulin fragments may produce
such antibodies, resulting in abnormal results. For example,
Specimens from individuals who have been exposed to mouse
monoclonal antibodies may contain human anti-mouse antibodies
(HAMA). Such specimens may show either falsely elevated or
depressed values with assay kits employing mouse monoclonal
antibodies."'2 There are anti-interference components in Mindray
FT3 (CLIA) reagent kit, which can effectively reduce the influence
caused by HAMA in samples, but there may still be interference
problems in a few samples. Clinical examinations, medical history,
or other relevant information are needed to determine the
diagnosis of the patient.

In rare cases, interference due to extremely high titers of
antibodies to analyte-specific antibodies or streptavidin can occur.
Performance Characteristics

Lower limits of measurement

Limit of Blank, Limit of Detection and Limit of Quantitation

Limit of Blank = 0.4 pg/mL

Limit of Detection = 0.7 pg/mL

Limit of Quantitation = 0.88 pg/mL

The Limit of Blank, Limit of Detection and Limit of Quantitation
were determined in accordance with the CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 requirements.

The Limit of Blank is the 95th percentile value from n = 60
measurements of analyte-free samples over several independent
series. The Limit of Blank corresponds to the concentration below
which analyte-free samples are found with a probability of 95 %.
The Limit of Detection is determined based on the Limit of Blank
and the standard deviation of low concentration samples. The
Limit of Detection corresponds to the lowest analyte concentration
which can be detected (value above the Limit of Blank with a
probability of 95 %.

The Limit of Quantitation is the lowest analyte concentration that
can be reproducibly measured with an intermediate precision CV
of <20 %.

Measuring Range

0.88-30 pg/mL (defined by the Limit of Quantitation and the
maximum of the master calibration curve). Values below the Limit
of Quantitation are reported as < 0.88 pg/mL. Values above the
measuring range are reported as > 30 pg /mL.
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Analytical Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to 20 mg/dL and
triglycerides up to 2,000 mg/dL will not interfere with the Mindray
CL-series FT3 assay. Criterion: recovery within + 10 % of initial
value.

In vitro tests were performed on 24 commonly used
pharmaceuticals. No interference with the assay was found.

No interference was observed from the following substances at
the levels indicated below. Criterion: recovery within + 10 % of
initial value.

Samples should not be taken from patients receiving high dose
biotin supplements. If medically possible, these patients should
discontinue biotin use before sample drawing to minimize the risk
of interference.

Substance Concentration
Methimazole 0.4 mg/dL
Thiouracil 1 mg/dL
Phenylbutazone 1 mg/dL
Biotin 20 ng/mL

No obvious cross reactivity was observed when Mindray Free T3
Calibrator CO was spiked with other potential cross-reactants at
specific levels indicated in the table below. Criterion: Cross

reactivity <3%. The results are summarized in the table below+*.
Cross-reactant Cross
Substance Concentration Reactivity
Diiodo-L-tyrosine 76.0 pg/mL 0.00%
3,5 diiodothyronine 3.83 pg/mL 0.00%
Monoiodotyrosine 72.0 pg/mL 0.00%
Reverse T3 450.0 pg/mL 0.00%
Te&raiodggi\groacelic 200,000 pg/mL 0.00%
L-thyroxine 50,000 pg/mL. 0.01%
3-3'5-Tri-
iodothyroacetic Acid 5,000 pg/mL 0.13%
(TRIAC)
+*Representative data; results in individual laboratories may vary.
Accuracy

Two trueness controls with traceable and defined values were
used to verify the accuracy of this assay. The results showed that

English-1 8/12 2023-12



mindray c €0I23

the relative deviation was within +10%. The results are listed in the
following table*.

Sample Measured FT3 Defined FT3 Relative
P Value (pg/mL, Value (pg/mL) Deviation

Level 1 3.70 3.90 -5.06%

Level 2 147 14.60 0.78%

*Representative data; results in individual laboratories may vary.
Precision

Precision was determined by following Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) Protocol EP5-A2'3. Two levels of quality
controls were tested in duplicate in two separate runs per day,
for a total of 20 days, using a single lot of reagents and a single
calibration curve. The precision data are summarized in the table
belows.

Within- Between- ithin-

Sample N(':;;l"fl'_l')ii runcV run CV. D‘eA(lIi‘chemCV
1 3.84 0.90% 1.38% 1.86%
2 14.74 1.35% 1.52% 2.04%
Repr ive data; results in individual laboratories may vary.

Method Comparison

The Mindray CL-Series FT3 Assay was compared to
commercially available diagnostic kit in a correlation study W|th
about 111 specimens. The statistical data obtained by linear

regression are shown in the table below.
Concentration Correlation
Range (pg/mL) Slope Intercept Coefficient
0.88-30 0.9793 0.0218 0.9973
Warnings and Precautions
1. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional
use.
2. Follow all the rules in handling laboratory reagents and take
necessary safety precautions.
3. The concentration of free T3 in a given specimen

determined with different manufacturers can vary due to
differences in assay methods and reagent specificity. The
results reported by the laboratory to the physician must
include the identity of the free T3 assay used. Values
obtained with different assay methods cannot be used
interchangeably.

4. Do not use reagent kits beyond the expiration date.

English-1 9/12 2023-12




mindray c €0I21

5. Do not use reagents mixed from different reagent lots.

6. Always keep the reagent pack in the upright position to
ensure no microparticle has been lost prior to use.

7. Reagent pack opened for more than 56 days is not
recommended for use.

8. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the
instructions in this package insert are not followed.

9. All the specimen and reaction wastes should be considered
potentially biohazard. The handling of specimens and
reaction wastes should be in accordance with the local
regulations and guidelines.

10.  The Material Safety Data Sheet (MSDS) is available upon
request.

11.  Please confirm the integrity of the package before use. Do
not use the reagents with damaged packages.

12.  If the reagents are opened unintentionally before use, they
shall be used as soon as possible.

13.  Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the local
competent authority.

14.  Instability or deterioration should be suspected if there are
visible signs of leakage, turbidity, precipitates or microbial
growth.

15. Do not freeze. The results can't be assured when the
reagents are stored at inappropriate condition.

16.  This kit contains components classified as follows in
accordance with the Regulation (EC) No. 1272/2008:

Warning

H317 May cause an allergic skin reaction.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Prevention;

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P280

Wear  protective  gloves/protective  clothing/eye

protection/face protection.
P273 Avoid release to the environment.
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Response:

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.

P362 + P364 Take off contaminated clothing and wash it before
reuse.

Disposal:

P501 Dispose of contents/ container in accordance with local
regulation.

Graphical Symbols

(1] C€..

In vitro Authorized Consult

diagnostic representative instructions European
medical in the European for use Conformity
device Community

Catalogue Temperature Use-by
number limit Manufacturer date
Caution Batch code This way up Unique device

identifier
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FT3

CBo6oAHbII TPUHOATUPOHUH (XJTNA)

Ans 3aKasa
N2 no kaTanory Pa3mep ynakoeku
105-004208-00 2x50 TecToB
105-004235-00 2x100 TecToB

TMpeAycMoTpeHHOe UcnoNb3oBaHMe
Ananuz HaFT3 cepun CL ABNAeTCH XEMWIHOMUHECLIEHTHBIM
WUMMYHOaHann3oMm (XJ/IMA) 19 KONIMYECTBEHHOTO  OnpefeneHuns
cBoGoAHOrO TpuitoATUPOHMHA (FT3) B CbIBOPOTKE MM Mnasme
Yenoseka.
M3MepeHus, nonydyeHHble C  MOMOWBIO  3TOro  HaGopa,
MCMONb3YIOTCA MPU  [AWArHOCTUKE W NeyeHuu 3aGonesaHuit
WMTOBUIHOM Xenesbl.
Ceopka
TupokeuH  (T4) w  TpuitoaTupoHuH (T3) — 3TO  FOPMOHBI
WHTOBUAHOM Xenesbl, Peryiupylole HOpMabHbIl PocT ¢
pasBuTMe MOCPEACTBOM MOAAEpXaHUs TEMI’!epaTypbl Tena u
CTUMynMpoBaHUs Kanopurexes Ocb
runoTanamyc-rnous-mMToBnaHas xeneza KOHTposmpyeT
CMHTe3, BbICBOGOX[EHNE U AeiCTBUE TOPMOHOB LWMTOBUAHOIM
xeneabl. Cekpeuvs TUPEOTPOMMH-PUIU3NHT-TopMoHa (TPT) B
runotanamyce  CTUMYIMpyeT —CMHTE3 UM BbICBOGOXAeHue
TUPEOTPONUHA, TakXKe U3BECTHOTO KaK «TUPEOTPOMHbIA FOPMOH»
(TTT). B cBoto ouepefb TTI CTUMyIMPYeT NpOLECChbl CUHTE3a,
HaKonneHus, cekpeLmu 1 Meta6onnuama T4 n T3.
T3 ABNAETCA [NaBHbIM GUONOTMUYECKM aKTUBHBIM FOPMOHOM
WATOBUAHOI XXeneabl C MOJSIeKYNApHOM Maccol 651 [anbToH.
Okono  80% UMpKynMpytoLLero TpUoATUPOHUMHA  (T3)
opmupyeTcs BeneacTeue 0 Aen
TUPOKCUHa, a ocTaslumecs 20% BbIpaGaTbiBaloTCA
HEMocpeiCTBEHHO LMTOBUHOIA Xene3oi.?
Jmwb  0,2-04% oT 0o6LWEro UMPKY/MPYIOWero B KPOBW
TpuitoaTupoHnHa  (T3)  sBnsieTca  CBOGOAHOM  chpakumen,
ocTaBwasica  fons TS CBA3AHA _ C TUPOKCHH-CBASIBAIOLIMM
rnobynusom (TCI), LM
(TCNA) n am:ﬁvalm)M.34 CnOCOBHOCTBIO BbIMOMHATL (DYHKLUUK
ropMoHa 06N1afaeT ToNbKO CBOBOAHbIN TPUIOATUPOHMH (T3).56
Mpu  runepTvpeose HaGMoOAAEeTCs  MOBbIWEHHbIA  YPOBEHb
cBoBogHoro T3, a Takxe, B GONbIIMHCTBE Ciyyaes, CBOGOAHOrO
T4.178 OpHako npumepHo B 5% Criyyaes runepTupeosa
TCA TOJIbKO  ypoBeHb T3
(Tupeort 9 MMpeumy TBO  OMp! YPOBHSt

Pycckuii-2 1714 2023-12


http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373420691&amp;u8=1
http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373421835&amp;u8=1

m|ndray c €ﬂ|13

csobogHoro T3 TCA B OTCYTCTBUM n ot
M3MeHeHNs1 KOHLEHTPALMM U CBOWCTB CBA3bIBAKOLMX GenKkos.
CrnefioBaTenbHO, aHanu3 Ha cBOGOAHbIA TPUMOATUPOHUH (T3)
cnefiyeT npoBoAuTb An1si Gonee TOWHON OLEHKU COCTOSIHMS
WMTOBUHO XKenesbl.

MpuHyun aHanusa

AHanu3 Ha FT3 cepum CL sBnseTcs MMMyHODEPMEHTHbIM
aHanM3oM KOHKYPEHTHOrO CBR3blBaHWs [Nl OMpefeneHus
ypoBHs cBoGoAHOrO T3.

Ha nepeom aTane B KIOBETY peaklLju1 BBOAAT NpoBy U KOHbloraT
MOHOKJIOHanbHbIX aHTUTen k T3 ¢ wenoyHoi cochaTasoii.
Mocne wuHkyGauuu npucyTcTByloWMn B NpoGe cBOGOAHBIA T3
CBA3bIBAETCA C aHTUTenamn k T3. 3aTeM B cMech f0GaBnsioT
GUOTHHI m T3 un p TULbI, noKprTbIe
cTpentasnanHom. Buot i1 T3 B npo6e py

€O cBOGOAHLIM T3 3a yuacTKu CBA3bIBaHUS C anTuTenamn k T3.
CoeavHeHne GuoTUHWUNMpoOBaHHOro T3 M aHTuTen Kk T3
nepeHocUTCH K MMKpPOYacTMLaM npu  nomoum GuoTuHa.
MuKpoUacTULbl 3aXBATLIBAIOTCA MarHUTOM, B TO BpeMs Kak
ApYTve HecBA3aHHbIE BEWeCTBa Y AaNAITCA NPOMbIBKONA.

Ha BTOpoMm aTane B KioBeTy pacTeop
cy6cTpaTa. OH KaTanuaupyeTcA KOHblOraToM aHTuTen k T3 ¢
wenoyHoi chocdatazoit B
Ha MUKpoyacTMUax. PesynbTar XeMWTOMUHECLIEHTHON peakumum
M3MepseTCA B OTHOCUTESIbHBIX CBETOBbIX eavHMuax (RLU) npu
NOMOLUM BCTPOEHHOTO B CHCTEMY (DOTOYMHOXMTENs. KonuuecTso
cBoBogHoro T3 B NpoGe 0GpaTHO MPONOPLMOHANLHO KONYECTBY
OTHOCUTeNbHbIX CBETOBbIX eanHuL (RLU), 06pasoBaHHbIX B Xoae
peakumy. KoHueHTpaumio cBo6oAHOro T3 MOXHO onpeaemmTh no
KanubpoBOYHOI KPUBOH.

PearenTb!

MapamarHuTHble  MUKpPOYacTWUbI,  MOKPbITbie
CTpenTaBuanHoM.

MwuHumanbHan koHueHTpauus: 0,1 r/n
Bydep HEPES @: 50 Mmosnb/n

KoHcepsaHTbl: 0,05% ProClin 300 n 0,09% asupa
HaTpUs.

KoHbioraT MOHOKNOHaNbHbIX aHTuTen k T3 ¢
wenouHon poccparason.

MuH1ManbHas KoHUeHTpauus: 62,5 MKkr/n

Bydbep MES: 50 mmonb/n

KoHcepsaHTbl: 0,05% ProClin 300 n 0,09% asupa
HaTpus

Ra

Rb

HaTpusi
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BUOTMHUNMPOBaHHbII T3,

MwuH1ManbHas KoHUeHTpauus: 1,5 Mkr/n

Re Bychep HEPES: 50 Mmonb/n

KoHcepBaHTbl: 0,05% ProClin 300 u 0,09% asupa

HaTpus.

Bydep HEPES: 50 Mmons/n

Rd KoHcepeaHTbl: 0,05% ProClin 300 1 0,09% asupa

HaTpus.

a) HEPES -2-[4-(2- un)-1 JoTancyn
bchoHOBas kucnoTa

b) MES - MopcbonuHo-2-aTaHcynbthoHOBas KUCNOTa

XpaHeHue U cTabunbHOCTbL

HeBCKpbITLIA HaBop peareHTOB Ans aHanusa Ha FT3 (XJINA)

oCTaeTcA CTabubHbLIM [0 yKa3aHHOW [aTbl OKOHYaHMA CpoKa
rofiHOCTU Npn TemnepaType xpaHeHns 2—-8 °C.

Ha6op peareHToB Ansi aHanuaa Ha FT3 (XJINA) MOXET XpaHUTbCS
B annapate npu Temnepatype 2-8°C W MCNonb30BaThCA B
TeueHue He Gonee 56 CyTOK NoC/e OTKPLITHS.

TMoaroToeka peareHToB

PeareTbl B HaGope cOGpaHbl B MHTaKTHYlo —CUCTeMy,
KOMIOHEHTbI KOTOPOW HE MOTYT GbITh OT/eNeHbI APYr OT Apyra.
Heo6: P , He B
VIMMYHOXEMUNIOMUHECLIEHTHbIN aHanusatop cepumn CL
Komnanuu Mindray

N2 no karanory 105-004277-00: KanuGpatopbl cBoGogHoro T3,
1x2,0 Mn gns kaxgoro kanuGparopa CO, C1 u C2.

N2 no katanory 105-007383-00: MynbTUKOHTPONb hyHKLUMM
WMTOBKAHOI Xenesbl (L), 1x5,0 M.

N2 no «katanory 105-007384-00: MynbTUKOHTPONb hyHKLUMM
wuTOBMAHOI Xenesbl (H), 1x5,0 mn.
N2 no «katanory 105-007379-00: MynbTUKOHTPONb OyHKUMM
wMTOBMAHO Xenesbl (L), 3x5,0 mn.
N2 no «katanory 105-007380-00: MynbTUKOHTPONL hyHKUMM
wuToBMAHOM xenesbl (H), 3x5,0 mn.

N2 no «katasory 105-007371-00: MynbTUKOHTPOMb hyHKLUMM
wMTOBMAHO Xenesbl (L), 6x5,0 m.

N2 no «katanory 105-007372-00: MynbTUKOHTPOMb  hyHKLUMM
wuToBMAHOM xenesbl (H), 6x5,0 mn.

N2 no «katanory 105-007375-00: MynbTUKOHTPOMb hyHKLUMM
WMTOBMAHOM Xenesbl (L), 12x5,0 mn.

N2 no «karanory 105-007376-00: MynbTUKOHTPOMb OyHKLUMM
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wMUTOBMAHOM Xenesbl (H), 12x5,0 mn.

N2 no katanory 105-004552-00: npoMbiBouHbIi Gydoep, 1x10 n.

N2 no kaTanory 105-009044-00: pacTBop cy6GeTpata, 4 x 75 Mn

N2 no kaTanory 105-004274-00: pacTBop cy6cTpata, 4 x 115 mn.

PeakuvoHHas KioBeTa

Wcnonb3ayemas annapatypa

VMMYHOXEMUNIOMUHECLIEHTHbI aHanusatop cepumn CL

KomnaHuu Mindray

BsATHe n noaroToeka o6pasiios

Tunbl 06pa3yor

+ NS [aHHOrO  MeTOfia  PeKOMeEHAYEeTCs  UCMoNb3oBaTh
00pasbl  YenoBEYECKOW ChIBOPOTKM WM Mnasmbl C
renapuH-HaTpPUeM Wi ITHiA-renapuHoMm.

+ Mpo6upku ans c6opa KPOBU PasHbIX NPOUIBOAUTENEH MOrYT
copiepxaThb j06aBKM, KOTOPblE MOTYT B HEKOTOPbIX Clyuasx
NOBAUATL Ha pesynbTaThl aHanusa. Komnawus Mindray
npoTecTMpoBana He BCe [AOCTYNHble Ha PbiHKe MPOGUPKY.
Kaxpas ~naGopaTopus fOnXHa ONpefenuTb  CTereHb
COOTBETCTBUA  HOPMaTUBHbIM  TPEGOBAHUAM  PasNNUHbIX
npobupok ana cBopa nNpo6 KPoBWM M NpucrocoBreHunit ans
OTAENeHNs CbIBOPOTKM/NNA3Mbl. [laHHble W3fenus MoryT
OT/MYATLCA B 3aBUCMMOCTY OT NPOU3BOANTENS U KOHKPETHOM
napTum.

+ Tpn obpaGoTke Npo6 B MepBUYHbIX Npobupkax (cuctema
oTGopa npo6) cobnofaiTe WHCTPYKUMW  M3rOTOBUTENs

Tpe6oBaHus K o6pa3suy
+  He ucnonbayite:
- TePMOMHaKTUBMPOBAHHbIE 06PasLbl;
= CUJIbHO reMoSM3NPOBaHHbIe 06pasLbl;
- 06pas3Libl C ABHLIM MUKPOBHbIM 3arpA3HeHneM.

+ [Ans nonyYeHnst TOUHBIX PesyNbTaToB 06pasLibl CbIBOPOTKM U
NNasMmbl He [OMXHbI COfepXaTb (PUGPUH, SPUTPOLMUTBI ¢
Apyrve B3BelleHHble YacTuubl.  OGpasibl CbIBOPOTKM Y
NaUVMeHTOB,  MOMYYaloWMX  aHTUKOAryNsHTHYIO Wi
TPOMBONNTMYECKYIO Tepanuto, MOryT cofepxatb huGpuH
13-32 HErosHOro 0GPa3oBaHus CryCTKOB.

Moarotoeka K aHanu3y

+ Mpu  ueHTPUcbyMpOBaHMM  CrieflyiiTe  PeKOMeHAaLMAM
nponssoauTens ans BaaTs KpOBM.
06pasubl UeHTPUdyrmpyioT 0 3aBeplueHunsi 06pasoBaHms
cryctka. Ybegurech, 4TO Mepef aHainsom Gbiiv yfaneHs!

Pycckuii-2 4/14 2023-12



m|ndray c €ﬂ|13

0CTaTOYHbI (OUBPUH 1 BHY TPUKIETOYHOE BELLeCTBO.

na pOCTUXEHMA ONTUMAanbHOro pesynbTata nposepbTe BCE

oﬁpaaubl Ha npeagMeT Hannuus ny3blipbKOB. I'Iepeu adanusom

yAanuTe Ny3bipbku C NOMOLLbIO NUNETKW. Mocne pasmMopo3ku
o6pa3subl JOMKHbI ObiTb TULaTeNbHO MepeMeluaHbl. epef

WCrnonb3oBaHWEM  PasMOpPOXeHHble — o6pasubl  cnefyer

LUeHTpudyruposarb.

« Ecnu  nocne  ueHTpudbyrvpoBaHus npoba  MokpoeTcs
NUNUaHbBIM Cnoem, nepes HavyanoMm aHanusa ee crepgyert
NepeHeCT B YMCTYIO MPOBUPKY U LIeHTpUchyrpoBaTh elle pas.
He nepeHocuTe nunnaHbii cnoit. [leACTBYiATE OCTOPOXHO,
4TOGbI He A0NYyCTUTb NePeKpPecTHOro 3arpsisHeHns.

Xpaueuue o6Gpasyos
Ananus BomKeH 6bITb npoeefeH CBOEBPEMEHHO nocne B3ATuA
ﬂpoﬁ. Ecnu aHanu3 He MoxeT GbiTb npoeefeH B TeyeHue
8 yacoB, nomecTuTe NPoGbl B XONOAUILHUK ANt XPaHEHUA NpU
Temneparype 2-8 °C. Ecnu aHanu3 He nposefieH B TeyeHue
724acoB, npobbl  [OMKHbI GbiTb  3aMOPOXeHbl  Mpu
Temnepatype -20 °C uin Huxe. OGpasLibl MOXHO XpaHUTb Npu
Temnepatype -20 °C B TeueHne He Gonee 1 MecsaLa.

+ 06pasubl MOryT GbiTb 3aMOPOXEHbI M Pa3MOPOXEHbI
He Gonee 5 pas.

Mpoyegypa aHanusa

[nA  KauecTBEHHOTO BLIMOSIHEHUA —aHanusa Monb3oBaTesb

DO/KEH  BHAMATENbHO — O3HAKOMUTLCA € PYKOBOACTBOM

NoNb30BaTeNs CUCTEMB, a TakXKe C MHCTPYKLMAMM NoNb30BaTeNs,

VHCTPYKUMAMU MO MOATOTOBKE W XpaHeHuio  06pasuos,

VHCTPYKUMAMM MO TeXHMKe 6e3onacHocTi U o6CnyxuBaHuio

ycTpoucTBa. Takxe HeoGXOAMMO NMPUrOTOBUTL BCe MaTepuasbl

NS NpOBeleHna aHannsa.

Mepep nepBoit 3arpy3Koit HaGopa peareHTOB 1A aHanM3a Ha FT3

(XJINA) B annapaT HEBCKPbITbIA (hNakoH C peareHToM cneayet

OCTOPOXHO nepeBepHyTb He MeHee 30 pa3 ansa

pecycn Kp! MY, p ocenu  npu
TPaHCMOPTUPOBKE WM XpaHeHMn. OCMOTPUTE HIKHIOK 4acTb
nakoHa, 4TOGbI yGeauThCs, uTO MUKpOYacTMLbI

pecycneHaMpoBabl. ECIM MMKpOUacTMLbl OCTaKOTCA Ha CTeHKax
cbnaKoHa cnesyeT MPOAONXUTL MepeBopaunBath hnakoH ,qo

0SHOTO P p v
mcnonbaosan: chnakoH ¢ peareuToM B KOTOPOM MMKpouacmubl
He pecycr Tecb B oTAen
oBenyXuBaHms KIMEHTOB KOMMaHuM Mindray. He
nepeBopaumBaiiTe OTKPbITbIE (DNIAKOHbI C peareHTamy.

[na npoBefieHns aHanusa Tpebyercs 30 Mkn npobbl Ha OAUH
TecT. [laHHblil 0GBbEM He BKIIOYAET MePTBOE MPOCTPAHCTBO
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eMKOCTH ¢ 06pa3LoM. [insi NPoBe/ieHNs IONONHUTE bHBIX TECTOB
C 3aTUM Xe ob6pa3suom TpebyeTcsi [JOMONHUTENbHbINA 06beM. [ns
onpefieNneHns  MUHMManbHoOro obbema oGpasua onepatopy

pekomeHpyeTcst TbCSt C Py [CTBOM enst
CUCTEMBI U 0COBBIMIA TPEBOBAHUSIMM K aHanuay.
KanuGpoeka

AHann3 Ha FT3  (X/IMA) cepwm CL 6Gbin  CTaHAapTM30BaH
OTHOCUTENBHO NMPOMBILWTEHHOTO aHanMaa Ha FT3 (X/IA).
KoHkpeTHas WHD! i KpuBoi
Habopa peareHToB Ans aHanusa Ha FT3 (XJINA) cogepxutcs B
NIBYyMEPHOM  WITPUXKOAE Ha ynakoBKe peareHToB. OHa
ucnonb3yetca BMecTe C KanubpaTopamu Ans  KanuGpoBKu
KOHKDETHOWM MapTuu peareHToB. Mpu BbINONHEHUN KanuGpOBKM
CHauana OTCKaHMpyWTe WTPUXKOA C [aHHbIMM OCHOBHOW
KanuBpoBOYHOI KPWBOIA, a 3aTeM MCNonbayiTe KanubpaTopbl
Tpex ypoBHeii. MonyyeHune [JOCTOBEPHBIX AaHHBIX KanuGpoBOYHOM
KpuBOW TpebyeTcsa Nepef NpoBeieHNeM Kax/joro aHanusa Ha FT3.
MoBTOPHYl0 KanuBPOBKY PeKoMeH[yeTCsi NpoBOAUTL KaxAble
4 HeflenM WM NPU UCTIONb30BAHUN HOBOW NapTUN PeareHTos, W
B TOM Cflyyae, €C/M pesynbTaTbl KOHTPOSIA KauecTBa HaXoAATCA
BHe Bonee i nopapok
CM. B P! ACTBE ens.
KoHTponb kauecTea
KoHTponb ~ kadyecTBa Mpu  MPOBEJEHMM  3TUX  TeCTOB
peKoMeHfyeTcs NPOBOANTL KaxAble 24 Yaca WA nocne Kaxaon
KanuGpoBKM. HacToTy NpoBeeHms NpoLielyp KOHTPONA KauecTsa
cnefyeT afanTupoBaTb B COOTBETCTBUMM C TpeGoBaHMAMM
Kax ol naGopaTopuu. 1N ABYXYPOBHEBOIO KOHTPONA KayecTsa
[aHHOTO  aHa&IN3a PEKOMEHAYIOTCA  MyNIbTUKOHTPONL  Ans
onpegenexus DyHKUMM WMTOBUAHON xenesbl (L) n
MYNbTUKOHTPONL ANA  ONpeAeneHus  (hyHKUMN  LUMTOBMAHON
xenesbl (H). Kpome TOro, MOXHO WCNONb30BaTb  Apyron
NOAXOAAMIA KOHTPONbHBIN MaTepuas.
Pe3ynbTaTbl  KOHTPOSIA KauyecTBa [OMKHbI HAaXOAUTbCA B
[oNyCTUMBIX npefenax. ECAm nokasaTenu KOHTpons kauyecTsa
BbIXOAAT 3a Mpeflenbl YKa3aHHOTO [ManasoHa, pesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOWMX TECTOB CUMTAIOTCA HEEACTBUTENbHBIMU ¢
aHanu3 o6pasLoB HEOGXOAMMO MOBTOPUTL. Takke AOMKHA BbITb
npoBefieHa NOBTOPHas KanmBpoBka. MpoBepsTe TeCT-cUCTeMy B
cooTBeTCTBAM C B P ncTse ensi.
ECM noKasaTenu KOHTPOMis KayecTBa CHOBA BbIXOAAT 3a
npefiensl  yKasaHHOro —AuanasoHa, oGpatuTeck B OTAen
KIIMEHTOB Mindray.
Bblumcnienme pesynsTaros
AHanu3aTop aBTOMATUYECKM BbIYNCISET KOHLEHTPALMIO aHaNuTa
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B KaxAoMm obpasle No OCHOBHOW KanMGpOBOYHOW KPUBOIA,

CUMTAHHOM CO LI " pesynbTarhl
OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX €fMHNL YA KanuGpaTopoB Tpex
ypoBHell ¢ KOHLIeHT| aHanuTa.

Pe3ynbTaTbl 0TOGpaXaloTCA B NI/MI WKW NMONL/N (Ha BbIGOP).

KoadbduumeHTsl npeobpasosanus: nr/mn x 1,536 = nmonb/n
nMonb/n x 0,651 = nr/mn

OXupaeMble 3HaueHUs

B pesynbTaTe uccnefosaHus B rpynne u3 316 340poBbix lofei

(160 MyxunH 1 156 HeGepeMeHHbIX XeHluH) 6bin onpepeneH

HOMUHanbHbIV inanasoH aHanusa Ha FT3 cepum CL.

Kateropusa Yucno Llemp::::;oz 95%
MyXUnHb! 160 1,8-4,2 nr/mn
HeGepeneniie 156 1,8-4,2 nr/mn
Bcero 316 1,8-4.2 nr/mn
Huxe n| ITaTUBHble FT3 Bo Bpems
0BbIYHOTO NPOTeKaHUs GepeMeHHOCT
Cpok 6epemeHHOCTH Yucno LieHTpanbHbii 95%
AnanasoH
NepBblit TPUMECTP 154 2,1-3,2nr/mn
BTOpoit TpUMecTp 158 1,9-3,1 nr/mn
TpeTuit TpumecTp 152 1,9-2,8 nr/mn

HacToATenbHo  peKoMeHfyeTcs  OnpefensiTb  AManasoH
HOPMaibHbIX  3HAUeHWIA  WHAMBMAYANbHO  ANA  Kaxmaow
nabopaTopu, yuuTbiBas reorpacMyeckoe MecTOMONOXeHe,
pacosble, MosioBble 1 BO3PACTHble (HaKTOPbI, aHAMHES U PeXUM
NUTaHUA NaUMEHTOB, a TakXe BO3/IeNCTBUE OKPyXXatolleil cpefp!.
OrpaHuyeHus MeToa

BepxHuit npeflen Ana aaHHoro Tecta coctaenser 30 nr/mn.
06pasybl C KOHLEHTpauueli CBOGOAHOrO T3 HUKe BepXHero
npegena  or TCH BeHHO;  06p c
KOHUEHTpalLveit Bbilue BepXHero npefena 0GO3HAYalOTCH Kak
o6pasubl C KOHUeHTpauven Bbiwe 30 nr/mn  (>30 nr/mn).
06pasubl Ans onpefeneHns CBOGOAHOIO TpUIMOATUPOHUHA (FT3)
Heslb3s Pa3BOAMTH, TaK KaK 3TO MOB/MSAET Ha PaBHOBECHE MeX 1y
ypoBHeM CBOGOfHOTO TpuitoaTUPoHUHa (T3) U CBA3AHHOrO
TpUitoATMPOHUHa (T3) B KPOBK.

3HauyeHust  KOHUeHTpauuu cBoGogHoro T3 B obGpasle,
onpefieieHHble  C  MOMOWBID  METOAMK  Pa3NAYHbIX
NpoN3BoOAMTENE, MOryT He COBMajaTb BCIEACTBAE Pasfnumit
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MeTOoavK, " M peareHTos.
PeaynbTarbl M3MEPeHUn [ONXHbI COMOCTABNATLCA C APYrUMM
[aHHBIMA, TakKUMU  Kak CUMNTOMbI, PesynbTarbl  Apyrux
vccnejoBaHuii, aHaMHe3 U Aip.

Mpy uccneoBaHMM 0GPasLiOB, B3ATBLIX Y JIAL C FUNEPANNMAEMUE,
KENTYXO, @ TaKxKe reMONN3MPOBaHHBIX 0GPa3LOB pesynbTaTbl
aHanM3a MoryT GbiTb HEBEPHbLIMM.

TeTepochunbHbIE aHTUTeNa B NPoGax MOryT B3aUMOAENCTBOBATh
C  WUMMyHOrNOGYNMHOM B  Habope, BAMSIA Ha pesynbTaTbl
MMMyHoaHanu3a.'® [laHHble aHTUTena MoryT 06pasoBbIBaTLCS Y
NaUVMEHTOB, MMEIOLMX MOCTOSHHBIA KOHTAKT C XMBOTHBIMA W
NPOXOAVBLIUX NeYeHne UMMYHOTSIOBYIMHaMU UK chparMeHTamu
VIMMYHOINIOBYNIMHOB, YTO NPUBEET K NOSyUYEHUIO HeJOCTOBEPHBIX
pesynbTaTos. MpumMep: 06pasLibl, B3sITbIE y NALWEHTOB, KOTOPbIE
noMlyYanu npenapatbl Ha OCHOBE MbILMHBIX MOHOKSIOHAMBHBIX
aHTUTeN, MOryT COJEpXaTb YENOBEYECKUE aHTUMbIWUHBIE
aHTuTena (HAMA). TMpu aHanuse Takux o0OpasuoB C
MCMONb30BaHNEM TECTOB Ha OCHOBE MbILMHbBIX MOHOKSIOHAMbHBIX
aHTUTen yyeHue JIOKHO MM SIOXHO
CHUXeHHbIX pesynbTaTos.'!'2 HaGop peareHTOB ANs aHanu3a Ha
FT3 (XJIMA) komnanwuu Mindray COAEPXNT  KOMMOHEHTbI,
npegoT MHT KoTOpble  MOryT
3 (PeKTUBHO CHUXKATb BAUSHWE aHTUMBILWMHBIX aHTUTen (HAMA)
B NPoGaXx, 0iHaKO B HEKOTOPBLIX CAyUasX UHTephepeHLMs MoXeT
COXpaHATbCA.  [INA  NOCTaHOBKW  fMarHosa  HeoGXOAUMbI
pesynbTaTbl MeAMUMHCKMX OGCnefoBaHuit, MCTopUs GonesHu
nauveHTa UM Apyrue KIMHUYECKM 3HauNMble CBefeHMA.

B peaKux Ccnyuasx MHTepepeHUMs MOXeT BO3HMKaTb M3-3a
UpesBbIYaliHO  BLICOKMX ~ TUTPOB  aHTUTEN K aHTUTenam,
CneuMdUIHbIM K aHaNUTY, WK K CTpenTaBuauHy.

Pa6oune xapaKTepucTUku

HyxxHue npefienti nsmepeHms

Mpegen xonocToit npoGbl, npeaen oGHapyxeHus W npenen
KOSIMYECTBEHHOTO OnpefesnieHus

Mpenen xonocToi Npo6bl = 0,4 nr/mn

Mpepnen o6Hapyxenus = 0,7 nr/mn

Mpepnen KonuyecTBeHHOro onpeaenexus = 0,88 nr/mn

Mpegen xomocToit MpoGbl, npegen oﬁuapy»(eumn [ npenen
KOJIMYECTBEHHOIO
COOTBETCTBUM C TPeGOBaHUAMM nporokona EP17-A2 MHchyra
KIIMHUYECKMX 1 NaBopaTopHbIX uccnegosanui (CLSI).

I'IpenenoM XonocToit Npo6bl sBnsieTcd 95-M NpoLeHTUNb Npu
), aHanuTa, He MeHee 60 pas B
HECKONbKWX  HESABMCAMBIX cepusix. Mpegen xonoctoit NpoGe!
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COOTBETCTBYET YPOBHIO KOHLEHTpALy, HUXe KOTOPOro npoGbl,
aHanuTa, TCA C BEPOATHOCTbIO

He
95%.
Mpepen o6HapyxeHus onpeaensieTcA Ha OCHOBe npefena
XONOCTOM Npobbl 1 CTaHAapTHOTO OTKIIOHEHUs [nA npo6 ¢
HU3KOMN KoHueHTpaL\MeM Mpepen obHapyxeHus cooTBeTCTBYeT
Haubonee HU3KOMN KOHUEeHTpauuu aHanuta, no,q,qa»omemcn
o6HapyXeHWto (3HadeHue Bbllwe Mpefena XonocTon npobbl ¢
BEPOATHOCTHIO 95%).

Mpeden  KOMMYECTBEHHOrO  ONpefieNeHMs  COOTBETCTBYeT
HauBonee HU3KOM KOHLiEHTPaLMeN aHanuTa, KOTOpaH MOXeT GbITb
usmepeHa ans n ¢ KB,

WUnu paBHbIM 20%.
JnanasoH u3mepeHmit

07 0,88 go 30 nr/mn (onpefensieTcs NPeAenoM KONNYECTBEHHOTO
onpefeneHns U BePXHUM ] i

KPUBOW).  3HaueHMs  HUKe npejena  KONMYECTBEHHOrO
onpefeneHus onpegenstotca kak <088 nr/mn.  3Hauenus,
npesblWaloue  [MANas’oH  W3MEPeHMI,  OnpeaensioTcs

Kak >30 nr/mn.
AHanuTHYeCKas CrieundpuIHoCTL

FeMOrno6uH B KOHUeHTpauuu Ao 500 Mr/gn, GuanpybuH B
KOHLEHTpaumu A0 20 Mr/fn v TPUFIMUEPUAbI B KOHUEHTPaUMN 10
2000 Mr/an He BAMAIOT Ha peaynb'ra'rbl Tecta Ha FT3 cepuu CL.

Kputepuit: BoccT +10% oT 0
3HAYeHMs.

AHanu3bl in Vitro MPOBOAMAMCL C MPUMEHEHMEM 24 WWPOKO
ueno; TUYECKUX 0B. [laHHble

npenapathbl He BAUSIOT Ha peaynbTaTbl aHanu3a.
TPy HAMYNM [aHHbIX BELLLECTB B YKA3aHHOM HIXE KOHLIEHTPaLMM
nHTepbepeHLms He Habnofanack. Kputepuit: BOCCTaHOBNEHNE B
npefenax +10% OT HaYaNbHOro 3HaUeHuA.

He pekomeHgyeTcs B3siTe NPOG y NaUMEHTOB, MPUHAMAIOWNX
BbICOKME [103bl GMOTMHA B KaueCTBe MUWeBOI AoGasku. Mo
BO3MOXHOCTU 3TUM MauueHTam CrieflyeT MpekpaTUTb Mpuem
610THHa Nepe] B3ATUEM NPOBLI, YTOGLI CBECTU K MUHUMYMY PUCK

nHTepdepeHumm.

BeuecTso KoHuentpauus
MeTtumazon 0,4 mr/on
Tuoypauun 1 mr/gn
deHnnbyTasoH 1 mr/gn
BuoTuH 20 Hr/mn
Mpu  pobaeneHuy  [pyrvx — NOTEHUMANbHO  MepeKpecTHO

Pycckuit-2

9/14

2023-12



mindray c €ﬂ|13

pearupyloumx BewecTe B KanuGpatop CO ans aHanMsa Ha
cBOGOAHbIN  TpuitoaTUPoHMH  (T3)  KomnaHuu  Mindray B
OMnpefieNneHHbIX KOHLEHTPaLMsIX, yKa3aHHbIX B TaGnnue HuxXe, He
LU0  3aperuct HO  PeakTUBHOCTM.
KpuTepwit:  MepekpecTHas  peaKTUBHOCTb  He Gonee  3%.

Pe3ynbTaTbl NpUBefieHbl B TaGnuLe HKe*.

KoHueHTpauusa Mey
. peKpecTHas
BewecTeo nepeKpecTHo-pearn PeaKTUBHOCTb
pylowero selecTea

[wiiono-L-TuposuH 76,0 nr/mn 0,00%
3,5- AUNOA0TNPOHUH 3,83 nr/mn 0,00%
MOHO0ATUPO3UH 72,0 nr/mn 0,00%
PesepcusHbIf T3 4500 nr/mn 0,00%
TeTpaito A0 TMPOYKCYCH o
a8 KNCAoTA 200,000 nr/mn 0,00%
L-TUPOKCUH 50 000 nr/mn 0,01%
3-3'5-TpUioATUPO-YKC o,
chas kicnota (TRIAC) 5000 nr/mn 0,13%

*PenpeseHTaTuBHble flaHHble; pPe3yNbTaTbl, MOSyYeHHble B
PpasHbix 1a6OPaTOPHsIX, MOryT OT/IMYATHCS.

TouHocTb

[InA NoATBEpXKAEHMA  TOYHOCTM  [laHHOrO  aHanusa
MCMOMb30BaNOCh [1Ba KOHTPOSIS TOYHOCTU C OTC/IEXMBAEMOCTbIO
M 33jaHHLIMA 3HAYeHMsIMA. PesynbTaTbl MOKasbIBAKT, uTO
OTHOCUTENbHOE OTKIOHeHWe Gbio B npefenax 10%. PesynbTathbl

npescTasneqbl B cneaytowei Tabnuuex.
W3mepeHHoe 3apaHHoe
MNpo6a 3HaveHne FT3 | 3Hauenune FT3 Oznocuomen b": e
(nr/mn) (nr/mn) TKIOHeH!
YposeHb 1 3,70 3,90 -5,06%
YpoBeHb 2 1471 14,60 0,78%

*PenpeseHTaTuBHbIE AaHHbIe; Pe3yNbTaTbl, M0slyYeHHble B

PpasHbix 1a6opaTOPUAX, MOTYT OT/MYATECS.

MpeuusnoHHOCTL

MpeuynsnoHHOCTL Onpefensinack B COOTBETCTBMY C MpoToKonoM

VHCTUTYTa KMHUYECKUX W nabopaTopHbix cTaHgaptos (CLSI)

EP5-A2'3. [lByxaTarHblil KOHTPONb KayecTBa TecTMpoBancs B

[BYX HE3aBUCUMBIX UCTIbITAaHUSIX B TeueHne 20 gHeid ¢

MCTIONb30BAHMEM  OJHOM MapTMM  PEareHTOB W efNHOM
¥ KPUBOWA. n

B cnepytoLeit Tabnuuex.
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. |BHyTpuCepn

CpegHee Mexcepuiin ViHbIA

Mpo6a 3HayeHHe Ki;::z:::::“ biv Koadhume
FT3

T Bapuauumn Koachcpuumen

(nr/mn) T Bapuauun | Bapuaym
yCTpoicTBa
1 3,84 0,90% 1,38% 1,86%
2 14,74 1,35% 1,52% 2,04%

+PenpeseHTaTuBHbIe J[laHHble; pe3ynbTaTbl, M0Jly4YeHHble B
Ppa3Hbix NaGopaTopusX, MOTYT OT/IMYATbCH.
CpaBHeHHe MeTOf0B
AHanus Ha FT3 cepun CL komnaHuu Mindray cpaBHuBancs c
MMEIOLMMCSH  Ha  PblHKe  [MarHocTUueckuM  HaGopom B
HAY c okono
111 06pasyos.  CraTUCTUYeCKUe [laHHble, MOJyYeHHble C
MOMOLLBI0 MOCTPOEHUA SIMHEIHBIX Perpeccuii, NpefcTaBieHsl B
cnepytouien Tabnuue.
Ananason
KOHUeHTpaunu | Yron
nr/mn,

Mepeceyenve ¢ | KoadbpuymeHt
ocblo Koppensiuyum

0,88-30 0,9793 0,0218 0,9973

Mpegoct W Mepbl Npep P

1 I/Icnonbaye'rcﬂ TONMbKO AnA AWArHoCTUKM invitro. Ons

HasIbHOTO UCMIO) B NabopaTopum.

2 Coﬁn»o,u.ame BCe npasuna paboTbl CNaGopaTOpHbIMI
peareHTaMu “ MpefnpuHUMainTe HEOOXOAMMbIE  Mepbl
MPEIOCTOPOXHOCTH.

3. 3HauyeHNs KOHLEHTpauuu cBOGOAHOMO TPUAOATUPOHUHA

(T3) B obpasue, onpefeneHHble C MOMOLLbIO TECTOBbIX
HabOpOB  PasnuuHblX  MpoUs3BOAMTENel, MOTyT  He
coBnagartb BCcneacTeve paznwmm METOAUK n
cneumduUHOCT peareHToB. PesynbTaTbl, OTNpaBfisieMble
naGopartopueit Bpavy, LOMKHBI cojfiepxatb
VIHEHTVIdJVIKaLlVIOHHbIe ﬂaHHble ncnonbsyemoro Haﬁopa
ANs aHanusa Ha T3. , y
NOMOLLBbIO PpasnuyHbIX MeTofoB adanusa, HEJ'IbSﬂ
MCnonb3oBaTh B3auMO3aMeHsAeMo.

4 He vcrionb3yiiTe HaGopbI PeareHToB Mo MCTEUEHUN CPOKa
VX TOJHOCTH.

5. He ucnonbayiiTe BMecTe peareHTbl U3 pa3HbIX NapTuit.

6 Bcerjia iepXuTe yNakoBKy C peareHTamm B BEPTUKA/IbHOM

NOJIOXEHMY, YTOGbI NPejOTBPATUTL YTeuKy MUKPOUacTuL
[10 MCTIONb30BaHMS.

7. He p yeTcsi ucn Tb Y peareHTos,

BCKpbITYto Gonee 56 cyTok Ha3ap,.
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8. He rapaHTupyeTcsi — TOWHOCTb  pe3yNnbTaToB  npw
HECOB/I0 1eHNI MHCTDYKLMM M0 MCTIONb30BaHMIO.
9. Bce ofpa3ubl v oTXofbl NaboOpaTOPHON [AMArHOCTUKU

ABMAKOTCA  NOTeHYynanbHo 6uonoruyecku onacHbiMn
BellecTBamMu.  XpaHeHne  06pa3uoB UM OTXOAOB
NabopaTopHOi  AMarHOCTUKU  OCyLLecTBnseTcs B
COOTBETCTBUM c T

aKTaMu ¥ MHCTPYKUUAMK.

10.  MacnopT GesonacHown akcnnyaTauuu Matepuanos (MSDS)
npefi0CTaBNAETCs NO 3anpocy.

11. Y6eputech B LenocTHOCTH ynakoBKu nepefs
MCNONb30BaHUEM. He MCHOHbByljiTE peareHTbl, ecnu
ynakoBka noepexJpeHa.

12. B cnyyae HenpefHaMepeHHOro BCKPbITUA peareHTa [0
MCNoNb30BaHUA HeDﬁXOJ:[IAMO ucnonb3oBarb €ro  Kak
MOXHO cKopee.

13. O noGoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3aHHOM C
nsnenueM, cnegyet  COOGIWMTL  MPOM3BOAUTENIO U
MECTHOMY KOMMNEeTEeHTHOMY OpraHy.

14, Hanuune BUAUMbIX TMPU3HAKOB YTEUKM, MOMYTHEHMS,
obpasoBaHMsi OCajika WM pOCTa MMKPOGOB MOXeT
CBU[ETENLCTBOBATb O HapyleHMM CTabUnbHOCTM WM
PaznoXeHnM.

15. He s3amopaxwuBaitTe. PesynbTaTbl aHanMsa MoryT
0Ka3aTbCA HEeLOCTOBEPHBIMY, €C/IU PeareHTbl XpaHUNCh B
HEfLoNyCTUMBIX YCSIOBUSAX.

16.  [aHHbin KOMMneKT co,u,epx(wr KOMMOHEHTbI,
KnaccuuumpoBaHHble ofpasoMm B
COOTBETCTBUM C PernaMeH'roM (EC) N" 1272/2008

OcTopoXxHo!
H317 MoxeT Bbi3bIBaTh KOXHYIO a/yiepruieckyto peakLuio.

H412 BpegHo Ans BOAHBIX OPraHM3MOB C [LONIMOCPOYHBLIMU
nocneacTBUAMA.
Mephl NpefoCTOPOXKHOCTH;

VU3GeraiiTe BAbIXaHNs
nbmm/nblMa/raaa/TyMaHa/napoB/asposoﬂﬂ

P272 3anpelyaercsi BbIHOCUTb 3arpsi3HeHHyt0 pabouyio ofexay
3a npefienbl paGoyero MecTa.

P280 Vcnonbayitte 3alMTHbIE nepyaTKu/3almnTHYO
OfeXfly/cpeAcTBa 3aWMTbl [1a3/CpPeAcTBa 3almThl Mua.

P273 Us6eraiiTe nonafaHns B OKpyXaloLLyto cpefy.
OTBeTHble Mepbl;
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P302 + P352 MPU MONALAHUM HA KOXY: CmoinTe Gonblimnm
KOJIMYECTBOM BObI.

P333 + P313 [lpu mosiBneHWM pasfpaxeHUsi KOXW UM Cbinu:
oBpaTuTeck K Bpavy.

P362 + P364 CHuMaiiTe 3arpasHeHHyl0 ofiexay W cTupaiiTe ee
nepefi NOBTOPHBIM UCMO/b30BaHNEM.

YTunmsayua:

P507 YTunuaupyiite cofepXXMMOe/KOHTEeHep B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMI HOPMATUBHBIMY TPEGOBaHUAMM.

pacpuueckue cumeonbi
rer] [1i] CE..

MeguuuHcKkoe  YNIONHOMOYeHHBIi
YCTPOWCTBO ANA  NpepcTaBuTens  CM. UHCTPYKUMu  EBponeiickoe
ANarHOCTUKN B EBPONECKOM M0 MPUMEHEHMIO  COOTBeTCTBUE
in vitro coobutecTse

Homep no TemneparypHble
Katasnory orpaHuyeHus

Cpok
rogHoCTH

MpoussoguTens

11

370 CTOPOHO/
BBEDX

YHUKanbHbIA
naeHTUdMKaTOp
yeTpoiicTea

Bhumatme! Kop naptim
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FT3
Triiodotironina Livre (CLIA)
Informagdes do pedido

Ntmero de catalogo Tamanho de embalagem
105-004208-00 2 x50 testes
105-004235-00 2 x100 testes

Uso pretendido

0 ensaio FT3 da série CL é um Imunoensaio quimioluminescente
(CLIA) para a determinagdo quantitativa de triiodotironina livre
(FT3) sérica ou plasmatica humana.

As medidas obtidas por este dispositivo sdo usadas como auxilio
no diagnéstico e tratamento da doenga tireoidiana.

Resumo
A tiroxina (T4) e a truodonronlna (TS) sao hormonlos da tireoide,
que regulam o cr normais,

mantendo a temperatura corporal e esumulando a calorigénese.’
O eixo hipotalamico hipofise-tireoide controla a sintese, a
liberagdo e a agdo dos hormdnios tireoidianos. O horménio
liberador de tireotropina (TRH) secretado pelo hipotalamo
estimula a sintese e a liberagao de tireotropina ou horménio
estimulante da tireoide (hTSH). O hTSH, por sua vez, estimula a
sintese, ar secregédo e boli: deT4eT3.

0 T3 é o principal hormdnio tireoidiano b ativo, com
peso molecular de 651 daltons. Do T3 circulante, cerca de 80% é
formado a partir da desiodagao perlfenca da tiroxina e 20% é
secretado diretamente pela tireoide.?

Na circulagao, apenas 0,2% a 0,4% do total circulatério de T3 esta
em equilibrio como livre, e outros estdo ligados a globulina de
ligagao a tiroxina (TBG), pré-albumina de ligagao a tiroxina (TBPA)
e albumina.34 Somente o T3 livre pode funcionar.58

0 nivel de T3 livre é elevado no hiperti
principalmente com a elevagéo do T4 livre. 178 No entanto, o T3
livre encontra-se isoladamente elevado (toxicose do T3) em cerca
de 5% dos hipertireoidianos.® A determinagéo de T3 livre tem a
vantagem de ser independente de alteragées na concentragao e
propriedades de ligagao das proteinas de ligagao. Assim, o ensaio
de T3 livre deve sempre ser usado como auxiliar na avaliagdo do
estado da tireoide.
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Principio de ensaio

0 ensaio FT3 da série CL € um ensaio imunoenzimatico de ligagao
competitiva para determinar o nivel de T3 livre.

Na primeira etapa, a amostra e o conjugado anticorpo monoclonal
anti-T3-fosfatase alcalina sdo adicionados a uma cubeta de
reagdo. Apos a incubagéo, o T3 livre presente na amostra se liga
ao anticorpo anti-T3. Em seguida, sao adicionadas a mistura T3
biotinilado e microparticulas revestidas com estreptavidina. O T3
biotinilado concorre com o T3 livre na amostra para o local de
ligacao do anticorpo anti-T3. O composto de anticorpo T3
biotinilado e anti-T3 é ligado as microparticulas por biotina. As
microparticulas sao capturadas _magneticamente, enquanto

outras st a sa@o idas por lavagem.

Na segunda etapa, a soluqao do substrato é adicionada a cubeta
de reagdo. Ela é catalisada pela fosfatase alcalina de anticorpo
anti-T3 conjugada no imunocomplexo retido nas microparticulas.
A reagao de quimiluminescéncia resultante é medida como
unidades de luz relativas (RLUs) por um fotomultiplicador
integrado no sistema. A quantidade de T3 livre presente na
amostra € inversamente proporcional as RLUs geradas durante a
reagao. A concentracao livre de T3 pode ser determinada por meio
de uma curva de calibragao.

Componentes reagentes

Microparticulas paramagnéticas revestidas com
estreptavidina.

Concentragdo minima: 0,1 g/L

Tamp&o HEPES 2: 50 mmol/L

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sédica a
0,09%.

Conjugado anticorpo anti-T3
monoclonal-fosfatase alcalina.

Rb Concentragdo minima: 62,5 pg/L

Tamp&o MESP: 50 mmol/L

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica a
0,09%.

T3 biotinilado.

Concentragao minima: 1,6 pg/L

Rc Tamp&o HEPES: 50 mmol/L

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica a
0,09%.

Tampao HEPES: 50 mmol/L

Rd Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica a
0,09%.

a) HEPES=4cido

Ra
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2-[4-(2- hidroxietil)-1 -piperazinil Ifonico

b) MES=4cido 2-morfolino etanossulfénico

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagente de FT3 (CLIA) fechado é estavel até a data de
expiragdo indicada quando armazenado entre 2 °Ce 8 °C.

O kit de reagente de FT3 (CLIA) pode ser armazenado onboard e
usado por no maximo 56 dias apds abertura entre 2 °C e 8 °C.

Preparagao do reagente

Os reagentes do kit foram montados em uma unidade intacta que
nao pode ser separada.

mas nao

Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da
Mindray.

Ne cat.: 105-004277-00: Calibradores de T3 Livre, 1x2,0 mL para
cada um dos calibradores CO, C1 e C2.

N° cat.: 105-007383-00: Multicontrole da Fung&o da Tireoide (C),
1x5,0 ml

N° cat.: 105-007384-00: Multicontrole da Fung&o da Tireoide (A),
1x50 mL.

N° cat.: 105-007379-00: Multicontrole da Fungao da Tireoide (C),
3x5,0mL.

N° cat.: 105-007380-00: Multicontrole da Fungao da Tireoide (A),
3x5,0mL.

N° cat.: 105-007371-00: Multicontrole da Fungao da Tireoide (C),
6x5,0mL.
N° cat.: 105-007372-00: Multicontrole da Fungao da Tireoide (A),
6x5,0mL.

N° cat.: 105-007375-00: Multicontrole da Fungao da Tireoide (C),
12x5,0 mL.

N° cat.: 105-007376-00: Multicontrole da Fungao da Tireoide (A),
12x5,0 mL.

N° cat.: 105-004552-00: Tampao de lavagem, 1x10 L.

N° cat.: 105-009044-00: Solugao de substrato, 4x75 mL.
N° cat.: 105-004274-00: Solugdo de substrato, 4 x 115 mL.
Cubeta de reag@o.
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Instrumentos aplicaveis

Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da
Mindray

Coleta e preparagdo da amostra
Tipos de amostras

+ Amostras de soro ou plasma humanos coletados em heparina
sadica e heparina de litio sdo recomendaveis para este ensaio.

+ Os tubos de coleta de sangue de varios fabricantes podem
conter aditivos que podem afetar os resultados do teste em
alguns casos. Nem todos os tubos disponiveis no mercado
foram testados pela Mindray. Cada laboratdrio deve determinar
a aceitabilidade de diferentes tubos de coleta de sangue e
produtos de separagcao de soro/plasma. Podem existir
variagoes nesses produtos entre os fabricantes e de lote para
lote.

+ Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
coleta de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Condigdes daamostra
+ Néouse:
- amostras inativados pelo calor
- Amostras com alto grau de hemdlise
- amostras com contaminagao microbiana aparente

+ Para obter resultados precisos, as amostras de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, globulos vermelhos e outras
particulas. Amostras de soro de pacientes que recebem
anticoagulante ou terapia trombolitica podem conter fibrina
devido a formag&o incompleta de coagulo.

Preparagéo para analise

+ Siga as recomendagdes de centrifugagao do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
conclusdo da formagédo de coagulos. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da analise.

Para obter resultados ideais, veja se ha bolhas nas amostras.
Remova as bolhas com a ponteira de uma pipeta antes da
andlise. As amostras devem ser completamente
homogeneizadas ~ apdés  descongelamento. ~ Amostras
descongeladas devem ser centrifugadas antes do uso.

Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apos a
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centrifugagdo, essa amostra devera ser transferida para um
tubo limpo e centrifugada antes do teste. Nao transfira a
camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a
contaminagao cruzada.

Armazenamento de amostra

+ As amostras devem ser testadas logo apés a coleta. Se o
ensaio ndo puder ser concluido em 8 horas, refrigere as
amostras entre 2 °C e 8 °C. Se o teste néo for realizado em até
72 horas, as amostras devem ser congeladas a uma temp. de
-20°C ou mais fria. As amostras podem ser armazenadas a
-20 °Cpor até 1 més.

0 processo de congelamento e descongelamento ndo deve ser
realizado mais de cinco vezes.

Procedimento do ensaio

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o manual de operagao do sistema relacionado com atengao,
para obter informagdes suficientes, como instrugdes de operagao,
preservagdo e manuseio da amostra, precaugdes de seguranga e
manutengdo. Prepare todos os materiais necessarios para o
ensaio também.

Antes de carregar o kit de reagente de FT3 (CLIA) na maquina pela
primeira vez, o frasco fechado do reagente deve ser invertido
suavemente por pelo menos 30 vezes para ressuspensao das
microparticulas que se acomodaram durante o transporte ou
armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para assegurar
que as microparticulas estdo novamente em suspensdo. Se as
microparticulas permanecerem coladas no frasco, continue
invertendo até que elas sejam totalmente ressuspensas. Se nao
for possivel colocar as microparticulas em suspensdo, é
recomendavel ndo usar esse frasco de reagente. Entre em contato
com o Servigo de Atendimento da Mindray para obter ajuda. Nao
inverta o frasco do reagente aberto.

Este ensaio requer 30 pL de amostra para um unico teste. Esse
volume n&o inclui o volume morto do recipiente da amostra. Um
volume adicional é necessario ao realizar mais testes da mesma
amostra. Os operadores devem consultar o manual de operagao
do sistema e o requisito especifico do ensaio para determinar o
volume minimo da amostra.

Calibragao

0 FT3 (CLIA) da série CL foi padronizado em relagéo a um teste de
FT3 comercial (CLIA).

As informagbes especificas do kit de reagente da curva de
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callbragao mestre de FT3 (CLIA) sdo armazenadas no codigo de
barras afixado na do reagente. Ele é
usado com os calibradores para a calibragdo do lote do reagente
especifico. Ao realizar a calibragdo, verifique primeiro as
informacdes da curva de calibragdo mestre do codigo de barras
no sistema, e depois use os calibradores em trés niveis. A curva
de calibrag@o valida é necessaria antes de qualquer teste de FT3.
A recalibragdo é recomendavel a cada 4 semanas ou quando um
novo lote de reagente é usado, ou os controles de qualidade estao
fora do intervalo especificado. Para obter instrugoes detalhadas
de calibragao, consulte o Manual do operador.

Controle de qualidade

Recomenda-se executar os controles de qualidade uma vez a
cada 24 horas se os testes estiverem em uso ou apds cada
calibragdo. A frequéncia de utilizagdo do controle de qualidade
deve ser adaptada aos requisitos de cada laboratério. Os dois
niveis r de de para este ensaio
sdo Multicontrole da fungdo da tireoide (L) e Multicontrole da
fungao da tireoide da Mindray (H). Além disso, outro material de
controle adequado pode ser usado.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitéveis. Se um controle estiver fora do intervalo
osr do teste i sergo invalidos e
as amostras precisarao ser r Talvez seja
recalibrar. Consulte o Manual do operador para examinar o
sistema de ensaio. Se os resultados do controle de qualidade
ainda estiverem fora do intervalo especificado, entre em contato
com o Servigo de Atendimento da Mindray para obter ajuda.

Célculo

0 analisador calcula automaticamente a concentragao de analito
de cada amostra na curva de calibragdo mestre lida no cédigo de
barras e nas RLUs geradas a partir dos trés calibradores de nivel
de valores de concentragdo definidos. Os resultados sao
mostrados na unidade pg/mL ou pmol/L (selecionavel).

Fatores de conversao: pg/mL x 1,536 = pmol/L
pmol/L x 0,651 = pg/mL
Valores esperados

Um extenso estudo em um coorte de 316 individuos saudaveis
(160 homens e 156 mulheres n&o gravidas) determinou o intervalo
de referéncia do ensaio FT3 da série CL.

| Categoria | N IIntervaneentraIdeQS%
| Homens [ 160 | 1,8-4,2 pg/mL
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Categoria N Intervalo central de 95%
Mulheres néo gravidas 156 1,8-4,2 pg/mL
Total 316 1,8-4,2 pg/mL

Os intervalos de FT3 representativos durante a gravidez normal
sao resumidos abaixo.

Gestagao N Intervalo central de 95%
Primeiro trimestre 154 2,1-32pg/mL
Segundo trimestre 158 1,9-3,1 pg/mL
Terceiro trimestre 152 1,9-2,8 pg/mL

E altamente recomendavel que cada laboratério estabeleca seu
préprio intervalo padréo, que pode ser exclusivo para a populagao
que atende, dependendo da geografia, raga, sexo, idade, doenga,
dieta ou fatores ambientais.

Limitagdes

O limite superior deste ensaio é de 30 pg/mL. Amostras com
concentragao de T3 livie menor que o limite superior podem ser
quantitativamente  determinadas, e amostras com uma
concentragao maior que o limite superior serao reportadas como >
30 pg/mL. As amostras ndo podem ser diluidas para
determinagdes de FT3, porque a diluigdo afetara o equilibrio entre
T3 livre e T3 ligado a proteinas no sangue.

A concentragao de T3 livre em dada amostra, determinada com
ensaios de fabricantes diferentes, pode variar devido as diferengas
nos métodos do ensaio, calibragao e especificidade do reagente
Os resultados do ensaio devem ser usados em conjunto com
outros dados, como sintomas, resultados de outros testes,
histérico clinico etc.

Amostras de hiperlipidemia, ictericia ou hemélise podem gerar
resultados incorretos.

Os anticorpos heterofilicos nas amostras podem reagir com a
imunoglobulina do kit e interferir com os resultados do
imunoensaio.’® Pacientes que foram regularmente expostos a
animais ou que foram tratados com imunoglobulinas ou
fragmentos de imunoglobulinas podem produzir tais anticorpos,
gerando resultados anormais. Por exemplo, amostras de
individuos que foram expt a i lonais de
camundongos podem conter anticorpo humano anticamundongo
(HAMA). Essas amostras podem mostrar valores falsamente
elevados ou depnmldos com kits de ensalo que empregam
anticorpos de 1112 Existem
componentes anti-interferéncia no kit de reagentes Mindray FT3
(CLIA), que podem reduzir efetivamente a influéncia causada pelo
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HAMA nas amostras, mas ainda pode haver problemas de
interferéncia em algumas amostras. Exames clinicos, historico
meédico ou outras informagbes relevantes s@o necessarios para
determinar o diagnéstico do paciente.

Em casos raros, pode ocorrer interferéncia em anticorpos
especificos do analito, estreptavidina, devido a titulos
extremamente elevados de anticorpos.

Caracteristicas de desempenho

s inferiores de medigao

Limite de branco, limite de detecg@o e limite de quantificagao
Limite de branco = 0,4 pg/mL

Limite de detecgéo = 0,7 pg/mL

Limite de quantificagao = 0,88 pg/mL

0 limite de branco, o limite de detecgao e o limite de quantificagao
foram determinados de acordo com os requisitos do CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute) EP17-A2.

0 limite de branco é o valor do percentil 95 das medigdes n = 60 de
amostras sem analito em varias séries independentes. O limite de
branco corresponde a concentragao abaixo da qual as amostras
livres de analito séo encontradas com uma probabilidade de 95%.

0 limite de detecgao é determinado com base no limite de branco
e no desvio padrdo de amostras de baixa concentragdo. O limite
de detecgdo corresponde a menor concentragao de analito que
pode ser detectada (valor acima do limite de branco com uma
probabilidade de 95%).

0 limite de quantificagdo é a menor concentragdo de analito que
pode ser medida de forma reproduzivel com um CV de precisao
intermediaria < 20%.

Intervalo de medigao

0,88-30 pg/mL (definido pelo limite de quantificagao e o maximo
da curva de callbra(;ao principal). Os valores abaixo do limite de
quantificagdo sdo registrados como abaixo de 088 pg/mL.
Valores acima do intervalo de medi¢ao sdo registrados como
acima de 30 pg/mL.Especificidade analitica

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirubina até 20 mg/dL e
triglicérides até 2000 mg/dL ndo causardo interferéncia com o
ensaio de FT3 da série CL da Mindray. Critério: recuperag&o dentro
de +10% do valor inicial.

Testes in vitro foram realizados em 24 produtos farmacéuticos
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comumente usados. Nenhuma interferéncia com o ensaio foi
encontrada.

Nenhuma interferéncia foi observada nas seguintes substancias
nos niveis indicados abaixo. Critério: recuperagéo dentro de + 10%
do valor inicial.

As amostras nao devem ser coletadas de pacientes que recebem
suplementos de biotina de alta dose. Se for clinicamente possivel,
esses pacientes devem descontinuar o uso da biotina antes da

coleta da amostra para minimizar o risco de interferéncia.
Substancia Concentragao
Metimazol 0,4 mg/dL
Tiouracila 1 mg/dL
Fenilbutazona 1 mg/dL
Biotina 20 ng/mL

Nenhuma reatividade cruzada aparente foi observada quando o
Calibrador de T3 livre CO da Mlndray foi |ncrememado com
reagentes cruzados iais em niveis

tabela abaixo. Critério: Reatividade cruzada dentro de 3%. Os
resultados estao resumidos na tabela abaixo*.

Substéncia reagents cnszade| " eruzada
Diiodo-L-tirosina 76,0 pg/mL 0,00%
3,5 diiodotirosina 3,83 pg/mL 0,00%
Monoiodotirosina 72,0 pg/mL 0,00%
T3 reverso 450,0 pg/mL 0,00%
Acido tetraiodotiroacético 200000 pg/mL 0,00%
L-tiroxina 50000 pg/mL 0,01%
Acido
3-3'5-Tri-iodotiroacético 5000 pg/mL 0,13%
(TRIAC)
*Dados repr ivos. Os resultados em lab J

podem variar.
Exatidao

Dois controles de veracidade com valores rastreaveis e definidos
foram usados para verificar a exatiddo desse ensaio. Os
resultados mostraram que o desvio relativo foi de
aproximad 1te +10%. Os resultados estdo listados na tabela a
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sequir.
Valor de FT3 .
Amostra | medido | GRATEUN) | iatve
(pg/mL)
Nivel 1 3,70 3,90 -5,06%
Nivel 2 14,71 14,60 0,78%
*Dados repr ivos. Os Itados em
podem variar.
Precisdo
A precisdo foi i EP5-A2 do

Clinical and Laboratory Standards Insmule (CLSI)3. Dois niveis de
controles de qualidade foram testados em duplicata em duas
execugOes separadas por dia, em um total de 20 dias, usando um
unico lote de reagentes e uma unica curva de calibragao.
Os dados de precisao estéo resumidos na tabela abaixo*.

idio | Dentro do Entre o
Amostra F'(I':grlnr:f;o CVda CVda discp\;sr;?ivo
execugdo | execugao
1 3,84 0,90% 1,38% 1,86%
2 1474 1,35% 1,52% 2,04%

*Dados representativos. Os resultados em diferentes laboratérios
podem variar.

Comparagao de métodos

0 Ensaio de FT3 da série CL da Mindray foi comparado com um kit
de diagndstico comercialmente disponivel em um estudo de
correlagdo com cerca de 111 amostras. Os dados estatisticos
obtidos por regressao linear sdo mostrados na tabela abaixo.

Intervalo de i 0 | Coeficiente de
(pg/mL) correlagéo
0,88-30 0,9793 0,0218 0,9973

Avisos e precaugbes

1. Apenas para diagndstico in vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratério.

2. Siga todas as regras ao manusear reagentes de laboratério
e adote as precaugGes de seguranga necessarias.

3. A concentragdo de T3 livie em uma dada amostra,

determinada com fabricantes diferentes, pode variar devido

Portugués -3 10/14 2023-12



mindray c €0I21

@

Aviso

as diferengas nos métodos do ensaio e na especificidade
do reagente. Os resultados reportados pelo laboratdrio ao
meédico devem incluir os dados do ensaio de T3 livre usado.
Os valores obtidos com diferentes métodos de ensaio nao
podem ser usados de forma intercambiavel.

Nao use kits de reagentes com a data de validade expirada.
Nao use reagentes misturados de lotes diferentes.

Sempre mantenha a embalagem do reagente na posi¢ao
vertical para assegurar que nenhuma microparticula seja
perdida antes do uso.

N&o é recomendavel usar o reagente aberto ha mais de 56
dias.

A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderé ser
garantida se as instrugdes no encarte deste reagente ndo
forem sequidas.

Todos os residuos de amostra e reaqao devem ser
considerados
amostras e dejetos de reagao deve ser reallzado de acordo
com os regulamentos e diretrizes locais.

A folha de dados de seguranga de material (MSDS) esta
disponivel mediante solicitago.

Confirme a integridade do pacote antes de usa-lo. Nao use
os reagentes com embalagens danificadas.

Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes da
utilizagao, devem ser utilizados o mais réapido possivel.
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

Deve haver suspeila de instabilidade ou deterioragao se
houver sinais visiveis de vazamento, turbidez, precipitados
ou crescimento microbiano.

N&o congele. Os resultados ndo podem ser garantidos
quando os reagentes sdo armazenados em condigdes
inadequadas.

Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

H317 Pode causar reacao alérgica na pele.
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H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengéo:

P261 Evite respirar poeira/fumacga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado nao deve ser retirado do
local de trabalho.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protegao dos olhos/rosto.
P273 Evite liberar no meio ambiente.

Resposta:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com agua
em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou erupgéo cutanea:
Procure aconselhamento/cuidados médicos.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o conteido/recipiente de acordo com a
regulamentag3ao local.

Simbolos Gréficos

(1] C€..

Dispositivo Representante
médico para autorizado na ?g:;ﬂ"f:: Conformidade
diagndstico Comunidade de u‘;% Europeia
invitro Europeia
Namero do Limite de . Datade
Py Fabricante h
catalogo temperatura validade

11 (o

Identificador
exclusivo
do dispositivo

Este lado

Atengdo Caodigo do lote "
para cima
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FT3

Triyodotironina Libre (CLIA)

para pedidos
N.° de catélogo Tamaiio del paquete
105-004208-00 2 x50 ensayos
105-004235-00 2 x100 ensayos
Uso previsto

El ensayo de FT3 serieCL es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cuantitativa de la
tnyodouronma libre (FI'3) en plasma o suero humano.

Las con este itivo se utilizan como
ayuda en el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad tiroidea.
Resumen

La tiroxina (T4) y la triyodotironina (T3) son hormonas tiroideas,
que regulan el crecimiento y el desarrollo normales, ya que
mantienen la temperatura corporal y estimulan la calorigénesis’.
El eje hipotalamico-hipofisario-tiroideo controla la sintesis, la
liberacion y la accion de la hormona tiroidea. La hormona
liberadora de tirotropina (TRH) secretada por el hipotdlamo
estimula la sintesis y liberacion de la tirotropina o la hormona
estimulante de la tiroides (hTSH) La hTSH a su vez, estimula la
sintesis, el all la yel boli: deT4y

La T3 es la principal hormona tiroidea bioldgicamente activa, con
un peso molecular de 651 daltones. De la T3 circulante,
aproximadamente el 80 % se forma a partir de la deiodinacion
periférica de la tiroxina y el 20 % se secreta directamente desde la
glandula tiroidea?.

En la circulacion, solo del 0,2 % al 0,4 % del T3 total circulatorio
esta en equilibrio de forma libre y el resto esta unido a la globulina
de unién de tiroxina (TBG), a la prealbimina de unién de tiroxina
(TBPA) y a la albdmina34. Solo la T3 libre puede funcionar56.

El nivel de T3 libre esta obviamente elevado en hipertiroidismo y,
en su mayoria, con la elevacion de T4 libre' 78, Sin embargo, el T3
libre se eleva solo (toxicosis T3) en aproximadamente el 5 % de los
hipertiroides®. La determinacién de T3 libre tiene la ventaja de ser
independiente de los cambios en la concentracion y las
propiedades de union de las proteinas de unién. Por lo tanto, el
ensayo de T3 libre siempre debe utilizarse como ayuda en la
evaluacion del estado de la tiroides.

Principio del ensayo

El ensayo de FT3 serie CL es un ensayo inmunoenzimatico de
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unién competitiva para determinar el nivel de T3 libre.

En el primer paso, se agregan a una cubeta de reaccién la muestra
y un conjugado de anticuerpos monoclonales anti-T3 y fosfatasa
alcalina. Después de la incubacion, el T3 libre presente en la
muestra se une al anticuerpo anti-T3. A continuacion, se agregan
a la mezcla T3 biotinilada y microparticulas recubiertas con
estreptavidina. El T3 biotinilado compite con el T3 libre en la
muestra por el lugar de union del anticuerpo anti-T3. El
compuesto de T3 biotinilado y el anticuerpo anti-T3 se unen a las
microparticulas mediante biotina. Las microparticulas se capturan
magnéticamente y las sustancias sin unir se eliminan por lavado.
Enel segundo paso, Ia solucion de substrato se agrega ala cubeta
de reaccion. El anti-T3

alcalina cataliza la solucién en el inmunocomplejo que queda enla
microparticula. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador
integrado en el sistema. La cantidad de T3 libre presente en la
muestra es inversamente proporcional a las RLU generadas
durante la reaccion. La concentracion de T3 libre puede calcularse
con lacurva de calibracién.

Componentes reactivos

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con
estreptavidina.

Ra Concentracion minima: 0,1 g/I
Bufer HEPES®: 50 mmol/I
Conservantes: ProClin300 al 0,05 % y azida de
sodio al 0,09 %.
Anticuerpomonoclonal anti-T3 conjugado a la
fosfatasa alcalina.

Rb Concentracion minima: 62.5 pg/|
Bufer MES®: 50 mmol/I
Conservantes: ProClin 300 al 0,05% y azida de
sodio al 0,09 %.
T3 blOllnl|ada,
Concentracion minima: 1.5 pg/|

Re Bufer HEPES: 50 mmol/I
Conservantes: ProClin 300 al 0,05% y azida de
sodio al 0,09 %.
Bufer HEPES. 50 mmol/I

Rd Conservantes: ProClin 300 al 0,05% y azida de
sodio al 0,09 %.

a) HEPES = Acido 2-[4-(2-hidroxietil)-1-piperazina]
etanosulfénico
b) MES = Acido 2-etanosulfénico
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Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos FT3 (CLIA) es estable sin abrir hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacena a 2-8 °

El kit d reactivos FT3 (CLIA) puede almacenarse en el analizador y
usarse hasta 56 dias después de abierto si se mantiene entre 2 y

Preparacion del reactivo
Los reactivos del kit se montaron en una unidad intacta que no se
puede separar.

pero no
Analizador para i de quimi ini ia serie CL
de Mindray.
N.° de cat. 105-004277-00: Calibradores de T3 libre, 1 x2,0ml
para cada calibrador C0, C1y C2
N.° de cat. 105-007383-00: Multicontrol de funcion tiroidea (L),
1x50ml.
N.° de cat. 105-007384-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
1x50ml.
N.° de cat. 105-007379-00: Multicontrol de funcion tiroidea (L),
3x50ml.
N.° de cat. 105-007380-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
3x50ml.
N.° de cat. 105-007371-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
6x50ml.
N.° de cat. 105-007372-00: Multicontrol de funcién tiroidea (H),
6x50ml.
N.° de cat. 105-007375-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
12x50ml.
N.° de cat. 105-007376-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
12x50ml.
N.° de cat. 105-004552-00: Bufer de lavado, 1 x 10 1.
N.° de cat. 105-009044-00: Solucion de substrato, 4 x 75 ml.
N.° de cat. 105-004274-00: Solucion de sustrato, 4 x 115 ml.
Cubeta de reaccion.
Instrumento aplicable
Analizador para il de quimi ini: ia serie CL
de Mindray
iony i6n de

Tipos de muestras

Para este ensayo, se recomiendan muestras de plasma

heparina sédica y heparina de litio y suero humano.

Los tubos de extraccion sanguinea de distintos fabricantes
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pueden contener aditivos, lo que podria afectar los resultados
de las pruebas en algunos casos. Mindray no evalué todos los
tubos del mercado. Cada laboratorio debe determinar la
aceptabilidad de diferentes tubos de extraccion sanguinea y
productos de separacion de suero/plasma. Es posible que
existan variaciones en estos productos entre los fabricantes y
entre lotes.

+ Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
obtencién de muestras), siga las instrucciones del fabricante
del tubo.

Condiciones de las muestras

+  No utilizar:

- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

+ Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y
plasma deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro
material particulado. Las muestras de suero de los pacientes
que reciben tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos
podrian contener fibrina debido a la formacién incompleta de
coagulos.

Preparacmn para el analisis

Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de

extraccion sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las

muestras cuando finalice la formacién del coégulo. Antes del
andlisis, compruebe que la materia celular y fibrina residual se
han eliminado.

Para lograr unos resultados 6ptimos, inspeccione todas las

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con

una pipeta antes del analisis. Las muestras se deben mezclar
bien después de e. Las

deben centrifugarse antes de usarse

Si la muestra se cubrié con una capa lipidica tras la

centrifugacion, debe transferirse a un tubo limpio y

centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa lipidica.

Manipule con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar a tiempo después de su

obtencion. Si el ensayo no se puede completar en el plazo de

8 horas, refrigere las muestras a una temperatura de entre 2y

8 °C. Si el ensayo se posterga durante mas de 72 horas, las

muestras deben congelarse a -20°C o a una temperatura

inferior. Las muestras se pueden almacenar a una temperatura
de -20 °C durante un maximo de 1 mes.

La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no
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debe superar las 5 veces.
Procedimiento de ensayo
Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual de funcionamiento del
sistema para informarse bien sobre las instrucciones de
funcionamiento, el control y la conservacion de las muestras, las
precauciones de seguridad y el mantenimiento. Prepare también
todos los materiales necesarios para el ensayo.
Antes de introducir el kit de reactivos de FT3 (CLIA) en la maquina
por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe voltearse
suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacer el frasco para
confirmar que las microparticulas estan suspendidas. Si las
microparticulas permanecen adheridas al frasco, continte
volcandolo hasta que se vuelvan a suspender por completo. Si las
microparticulas no se suspenden, se recomienda no usar ese
frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Mindray. No vuelque los frascos de reactivo abiertos.
En este ensayo, se necesitan 30 pl de muestra para una Unica
prueba. Este volumen no incluye el volumen muerto del
contenedor de la muestra. Si se realizan més andlisis de la misma
muestra, se necesita un volumen adicional. Los operadores deben
consultar el manual de funcionamiento del sistema y los
requisitos especificos del ensayo para determinar el volumen
minimo de lamuestra.
Calibracion

El FT3 (CLIA) serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo con
un ensayo de FT3 comercial (CLIA).

La informacion especifica de la curva de calibracion principal del
kit de reactivos de FT3 (CLIA) se registra en el codigo de barras
bidimensional adherido al paquete de reactivos. Se utiliza junto
con calibradores para calibrar el lote de reactivos especificos.
Cuando realice la calibracion, primero escanee la informacion de la
curva de calibracion principal del codigo de barras en el sistema'y,
a continuacién, utilice los calibradores en los tres niveles. Antes
de realizar ningun ensayo de FT3, es necesario obtener la curva de
calibracién valida. Se recomienda repetir la calibracion cada
4 semanas, cuando se utilice un nuevo lote de reactivos o cuando
los controles de calidad estén fuera del rango especificado. Para
obtener instrucciones detalladas de la calibracion, consulte el
manual del usuario.

Control de calidad

Se recomienda ejecutar los controles de calidad cada 24 horas si
las pruebas estan en uso o después de cada calibracion. La
frecuencia de uso del control de calidad debe adaptarse a los
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requisitos de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de
calidad recomendados para este ensayo son el multicontrol de
funcion tiroidea (L) y el multicontrol de funcion tiroidea (H) de
Mindray. Ademas, se puede utilizar otro material de control
adecuado.
Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
|ntervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo

losr del ensayo di no seran
validos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracion. Para inspeccionar el sistema de
ensayo, consulte el manual del usuario. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse al intervalo especificado,
comuniquese con el servicio de atencién al cliente de Mindray.
Célculo
El analizador calcula automaticamente la concentracién de analito
de cada muestra en la curva de calibracion principal leida desde el
coédigo de barras y en las RLU generadas a partir de los
calibradores de tres niveles de valores de concentracién definidos.
Los resultados se muestran en unidades de pg/ml o pmol/I
(seleccionable).
Factor de conversion: pg/ml x 1,536 = pmol/I

pmol/I x 0,651 = pg/ml

Valores previstos

Un estudio en una cohorte de 316 individuos sanos (160 hombres
y 156 mujeres no embarazadas) determiné el intervalo de
referencia del ensayo de FT3 serie CL.

Categoria N Rango central del 95 %
Hombres 160 1.8-4.2 pg/ml
Mujeres no
embarasadas 156 1.8-4.2 pg/ml
Total 316 1.8-4.2 pg/ml

A continuacién, se resumen los intervalos de FT3 representativos
durante un embarazo normal.

Gestacion durante el N Rango central del 95 %
Primer trimestre 154 2.1-3.2pg/ml
Segundo trimestre 158 1.9-3.1 pg/ml
Tercer trimestre 152 1.9-2.8 pg/ml

Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca
su propio intervalo normal, el cual puede ser exclusivo para la
poblacion en la que actua en funcion de la geografia, la raza, el
sexo, la edad, la enfermedad, la alimentacién o los factores
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ambientales.

Limitacion

El limite superior de este ensayo es 30 pg/ml. Una muestra con

una concentracion de T3 libre inferior al limite superior se puede

determinar de manera cuantitativa, mientras la muestra con una

concentracion mayor que el limite superior se registra

como >30pg/ml. Las muestras no pueden diluirse para las

determinaciones de FT3, ya que la dilucion afectara el equilibrio

entre T3 libre y T3 unida a las proteinas en la sangre.

La concentracion de T3 libre en una muestra concreta,

determinada con ensayos de distintos fabricantes, puede variar

debldo a las diferencias en los melodos de ensayo, la calibracion y
de los 3 de los ensayos se

usaran junto con otros datos, como slntumas, resultados de otras

pruebas, historia clinica, etc.

Las muestras de hiperlipi ia, ictericia o h

lugar aresultados incorrectos.

Los anticuerpos heterdfilos en las muestras pueden reaccionar
con la |nmun09|obu||na en el kit e interferir en los resultados del
inmunoensayo™. Los pacientes que han estado expuestos
regularmente a animales o que han sido tratados con
inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulina pueden
producir dichos anticuerpos, lo que produce resultados anormales.
Por ejemplo, las muestras de Ios individuos que han sido
expuestos a anticuerpos de ratén podrian contener
anticuerpos humanos anti-raton (HAMA). Estas muestras podrian
dar valores erréneamente elevados o bajos con los kits de ensayo
que usan anticuerpos monoclonales de ratén'2 El kit de
reactivos FT3 (CLIA) de Mindray cuenta con componentes contra
interferencias que pueden reducir eficazmente la influencia
causada por el HAMA en las muestras, pero aln puede haber
problemas de interferencia en algunas muestras. Se necesitan
exdmenes clinicos, antecedentes médicos u otra informacion
relevante para determinar el diagnéstico del paciente.

En casos poco frecuentes, puede producirse interferencia debido a
valores extremadamente altos de anticuerpos contra anticuerpos
especificos del analito o la estreptavidina.

Caracteristicas de rendimiento

Limites inferiores de medicion

Limite de blanco, limite de deteccion y limite de cuantificacion
Limite de blanco = 0,4 pg/ml

Limite de deteccion = 0,7 pg/ml

Limite de cuantificacion = 0,88 pg/ml

El limite de blanco, el limite de deteccion y el limite de
cuantificacion, se determinaron segun los requerimientos EP17-A2

pueden dar
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del Instituto de Estandares Clinicos y Laboratorio (CLSI, por sus
siglas en inglés).

El limite de blanco es el valor del percentii 95 de
n =60 determinaciones de muestras sin analitos en diversas series
independientes. El limite de blanco corresponde a la
concentracion por debajo de la cual se encuentran muestras sin
analito con una probabilidad de un 95 %.

El limite de deteccion se determina con base en el limite de blanco
y la desviacion estandar de las muestras de concentracion baja. El
limite de deteccion corresponde a la concentracion de analito mas
baja que se puede detectar (valor por encima del limite de blanco
con una probabilidad de un 95 %).

El limite de cuantificacion corresponde a la concentracion de
analito mas baja que se puede medir de manera reproducible con
un CV de precision intermedia de <20 %.

Intervalo de medicion

De 0.88 a 30 pg/ml (se define por el limite de cuantificacion y el
limite maximo de la curva de calibracion principal). Los valores
inferiores al limite de cuantificacion se observan como
<0.88 pg/ml. Los valores superiores al intervalo de medicion se
observan como >30 pg/ml.

Especificidad analitica

Concentraciones maximas de hemoglobina de hasta 500 mg/dl,
bilirrubina de 20 mg/dly triglicéridos de 2000 mg/dl no interferiran
en el ensayo de FT3 serie CL de Mindray. Criterio: recuperacion
dentro de £ 10 % del valor inicial.

Se realizaron pruebas invitro en 24 farmacos utilizados
comunmente. No se encontrd interferencia en el ensayo.

No se observaron interferencias de las siguientes sustancias en
los niveles que se indican a continuacion. Criterio: recuperacion
dentro de £ 10 % del valor inicial.

No se deben obtener muestras de pacientes que reciban
suplementos con altas dosis de biotina. Si es médicamente
posible, estos pacientes deberan interrumpir el uso de biotina
antes de la extraccion de muestras para reducir el riesgo de
interferencias.

Sustancia Concentracion
Tiamazol 0,4 mg/dl
Tiouracilo 1 mg/dl
Fenilbutazona 1 mg/dl
Biotina 20 ng/ml

No se observo reactividad cruzada obvia cuando el calibrador CO
de T3 libre de Mindray se enriquecié con otros posibles reactantes
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cruzados en niveles especificos que se indican en la siguiente
tabla. Criterio: Reactividad cruzada dentro del 3 %. Los resultados
se resumen en la siguiente tabla*.

Concentracion de Reactividad
cruzado cruzada
Diyodo-L-tirosina 76.0 pg/ml 0.00 %
3,5 diyodotironina 3.83 pg/ml 0.00 %
Monoyodotirosina 72.0 pg/ml 0.00 %
T3 reversa 450.0 pg/ml| 0.00 %
Aci o
tetrayodgtidrgacético 200000 pg/ml 0.00%
L-tiroxina 50000 pg/ml 0.01 %
Acido
3-3'5-triyodotiroacético 5000 pg/ml 0.13%
*Datos  repr los Itad en
individuales pueden vanar
Exactitud

Se usaron dos controles con valores trazables y predefinidos para
verificar la precision de este ensayo. Los resultados demostraron
que la desviacion relativa se encontraba dentro del rango de +10 %.
Los resultados se indican en la siguiente tabla+.

Muestra Valor de FT3 Valor de FT3 Desviacion
medido (pg/ml) | definido (pg/ml) relativa
Nivel 1 3.70 3.90 -5.06 %
Nivel 2 147 14.60 0.78 %
*Datos  repr 5 los Itad en i
individuales pueden variar.
Precision
La precision se d in6 iendo los estand: del protocolo

EP5-A213 del Clinical and Laburalury S&andards Institute (Insmu\o
de Estandares Clinicos y de Laboratorio, CLSI). Se probaron dos
niveles de controles de calidad en duplicado en dos series
independientes por dia, durante un total de 20 dias, usando un
anico lote de reactivo y una curva de calibracion. Los datos de
recision se resumen en la siguiente tabla.
Valor medio Enla Entre
Muestra deFT3 ejecucion del | ejecucion

(pg/ml cv del CV

1 3.84 0.90 % 1.38%
2 14.74 1.35% 1.52%
*Datos  repr i los Itad en lab

individuales pueden variar.
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Comparacion de métodos

El ensayo de FT3 serie CL de Mindray se compar6 con un kit de
diagndstico disponible comercialmente en un estudio de
correlacion con aproximadamente 111 muestras. Los datos

por reg lineal se en la
siguiente tabla.
Intervalo de .
concentracion Pendiente Origen Coeﬁclent'e' de
ml correlacién
0.88-30 0.9793 0.0218 0.9973

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de
laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad
necesarias.

3. La concentracién de T3 libre en una muestra concreta,

determinada con ensayos de distintos fabricantes, puede
variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y
la especificidad de los reactivos. Los resultados que
informa el laboratorio al médico deben incluir la identidad
del ensayo de T3 libre utilizado. Los valores obtenidos con
diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar
indistintamente.

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.
5. No use reactivos mezclados de distintos lotes.
6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion

vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

7. No se recomienda utilizar paquetes de reactivos abiertos
por mas de 56 dias.

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este
prospecto.

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben

tratarse como riesgos bioldgicos potenciales. Las
muestras y los residuos de las reacciones se manipularan
conforme a las normativas y directrices locales.

10.  La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS)
esta disponible previa solicitud.

11.  Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dafados.

12.  Silos ivos se abren accidental

antes de que se
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utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

13.  Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con
el dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad
local correspondiente.

14.  Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay
signos visibles de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.

15.  No congelar. Los resultados no se pueden garantizar
cuando los reactivos se almacenan en condiciones
inadecuadas.

16.  Este kit contiene componentes clasificados como se indica
a continuacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n.°1272/2008:

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.

H412 - Nocivo para la floray fauna marina con efectos duraderos.
Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del
lugar de trabajo.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccion oculary
facial.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

Respuesta:

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333+P313 - Si experlmenla irritacion o erupciones cutaneas:
Busque atencion o asesoria médica.

P362 +P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de
usarla nuevamente.

Eliminacion:
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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Simbolos graficos
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FT3
Triiodotironina libera (CLIA)
Informazioni per gli ordini

Numero di catalogo Dimensione della confe:
105-004208-00 2x50 test
105-004235-00 2x100 test

Uso designato

Il dosaggio per FT3 serie CL & un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione quantitativa di
triiodotironina libera (FT3) nel siero o nel plasma umano.

Le misurazioni ottenute con questo dispositivo vengono utilizzate
come ausilio nella diagnosi e nel trattamento della malattia
tiroidea.

Riepilogo

La tiroxina (T4) e la triiodotironina (T3) sono ormoni tiroidei che
regolano la crescita e lo sviluppo normale mantenendo la
temperatura corporea e stimolando la calorigenesi.! L'asse
ipotalamico-ipofisi-tiroide controlla la sintesi, il rilascio e l'azione
dell'ormone tiroideo. L'ormone di rilascio della tireotropina (TRH)
secreto dallipotalamo stimola la sintesi e il rilascio della
tireotropina o dell'ormone tireostimolante (hTSH). L'hTSH, a sua
volta, stimola la sintesi, la conservazione, la secrezione e il
metabolismo di T4 e T3.

La T3 &il princi ormone tiroideo attivo, con un
peso molecolare di 651 dalton. Della T3 circolante, circa I'80% &
formato da deiodinazione periferica della tiroxina e il 20% & secreto
direttamente dalla ghiandola tiroidea.?

In circolazione, solo lo 0,2%-0,4% della T3 totale circolante & in
equilibrio in forma libera, mentre la restante parte & legata a
globulina legante la tiroxina (TBG), prealbumina legante la tiroxina
(TBPA) e albumina.34Solo la T3 libera puo funzionare.5®

Il livello di T3 libera & ovviamente elevato nell'ipertiroidismo e
soprattutto con I'aumento della T4 libera.'”8 Tuttavia, la T3 libera
risulta elevata da sola (tossicosi T3) all'incirca nel 5%
dell'ipertiroidismo.® La determinazione della T3 libera ha il
vantaggio di essere indipendente dalle variazioni della
concentrazione e delle proprieta leganti delle proteine leganti.
Pertanto, il dosaggio per T3 libera deve essere sempre utilizzato
come ausilio nella valutazione dello stato della tiroide.

Principio di dosaggio

Il dosaggio per FT3 serie CL & un dosaggio immunoenzimatico
basato sul principio del legame competitivo per la determinazione

Italiano-5 1/13 2023-12


http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373420691&amp;u8=1
http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373421835&amp;u8=1

mindray c €0I23

del livello di T3 libera.

Nella prima fase, in una cuvetta di reazione vengono aggiunti il
campione e l'anticorpo monoclonale anti-T3 coniugato con
fosfatasi alcalina. Dopo l'incubazione, la T3 libera presente nel
campione si lega all'anticorpo anti-T3. La T3 biotinilata e le
microparticelle rivestite con streptavidina vengono aggiunte alla
miscela. La T3 biotinilata compete con la T3 libera nel campione
per il sito di legame dell'anticorpo anti-T3. Il composto di T3
biotinilata e anticorpo anti-T3 & collegato alle microparticelle
tramite la biotina. Le microparticelle sono catturate
magneticamente, mentre le altre sostanze non legate sono
rimosse mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione viene aggiunta la
soluzione substrato. Questa viene catalizzata dall'anticorpo
anti-T3 coniugato con fosfatasi alcalina nell'immunocomplesso
trattenuto sulle microparticelle. La reazione chemiluminescente
risultante viene misurata come unita relative di luce (RLU) da un
fotomoltiplicatore integrato nel sistema. La quantita di T3 libera
presente nel campione & inversamente proporzionale alle RLU
generate durante la reazione. La concentrazione di T3 libera puo
essere determinata tramite una curva di calibrazione.

Componenti del reagente

Microparticelle paramagnetiche rivestite con
streptavidina.

Concentrazione minima: 0,1 g/|

Tampone HEPES 2: 50 mmol/I

Conservanti: ProClin 300 allo 0,05% e sodio azide
allo 0,09%.

Anticorpo monoclonale anti-T3 coniugato con
fosfatasi alcalina.

Concentrazione minima: 62,5 ug/|

Tampone MESY: 50 mmol/I

Conservanti: ProClin 300 allo 0,05% e sodio azide
allo 0,09%.

T3 biotinilato.

Concentrazione minima: 1,5 pg/I

Re Tampone HEPES: 50 mmol/I

Conservanti: ProClin 300 allo 0,05% e sodio azide
allo 0,09%.

Tampone HEPES: 50 mmol/I

Rd Conservanti: ProClin 300 allo 0,05% e sodio azide
allo 0,09%.

Ra

Rb
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a) HEPES=acido
2-[4-(2-i il)-1-piperazinil]
b) MES=acido 2-morfolino-etansolfonico

Conservazione e stabilita

Il kit di reagenti per FT3 (CLIA) slglllato & stabile fino alla data di
scadenza indicata, se conservato a 2-8 °C.

Il kit di reagenti per FT3 (CLIA) pud essere conservato nel
dispositivo a 2-8 °C e utilizzato per un massimo di 56 giorni dopo
I'apertura.

Preparazione del reagente

| reagenti contenuti nel kit sono stati assemblati in un’unita intatta
che non puo essere separata.

Materiale necessario ma non formto

Analizzatore per i d
serie CL.

N. di cat. 105-004277-00: Calibratori T3 libero, 1x2,0 ml per
ciascun calibratore C0, C1 e C2.

N. di cat. 105-007383-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (L),
1x5,0ml.

N. di cat. 105-007384-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (H),
1x5,0ml.

N. di cat. 105-007379-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (L),
3x50ml.

N. di cat. 105-007380-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (H),
3x50ml.

N. di cat. 105-007371-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (L),
6x5,0ml.

N. di cat. 105-007372-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (H),
6x5,0ml.

N. di cat. 105-007375-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (L),
12x5,0 ml.

N. di cat. 105-007376-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (H),
12x5,0 ml.

N. di cat. 105-004552-00: tampone di lavaggio, 1x10I.

N. di cat. 105-009044-00: soluzione substrato, 4x75 ml.
N. di cat. 105-004274-00: Soluzione substrato, 4x115 ml.
Cuvetta di reazione.

Strumento applicabile

Analizzatore per i
serie CL

Mindray

Mindray
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Prelievo e preparazione dei campioni

«  Per questo dosaggio si consigliano campioni di siero o plasma
umano in sodio eparina e litio eparina.

*  Le provette per il prelievo di sangue di vari produttori possono
contenere additivi che potrebbero in alcuni casi influire sui
risultati dei test. Mindray non ha testato tutte le provette
disponibili sul mercato. Ogni laboratorio deve determinare
I'accettabilita di provette per il prelievo di sangue e di prodotti
per la separazione del siero/plasma differenti. | prodotti
possono presentare delle differenze in base al produttore e al
lotto.

*Quando si elaborano i campioni in provette primarie (sistemi di
prelievo campioni), seguire le istruzioni del produttore delle
provette.

Condizioni dei campioni

+  Non utilizzare:

- campioni inattivati dal calore
- campioni fortemente emolizzati
- campioni con evidente contaminazione microbica

*  Per risultati accurati, i campioni di siero e plasma devono
essere privi di fibrina, globuli rossi e altro materiale particolato.
| campioni di siero prelevati da pazienti sottoposti a terapia

ar llante o tr 0SS0N0 fibrina a
causa della formazione incompleta dei coaguli.

Preparazmne per l'analisi
Seguire le raccomandazioni del produttore della provetta da
prelievo di sangue per la centrifugazione. Centrifugare i
campioni una volta formatosi il coagulo. Assicurarsi che la
fibrina residua e la materia cellulare siano state rimosse.
Per risultati ottimali, ispezionare tutti i campioni per valutare
l'eventuale presenza di bolle. Eliminare eventuali bolle
servendosi del puntale di una pipetta prima di procedere
all'analisi. | campioni devono essere miscelati accuratamente
dopo essere stati scongelati. | campioni scongelati devono
essere centrifugati prima dell'uso.

Se, al termine della centrifugazione, il campione risulta coperto

da uno strato lipidico, trasferirlo in una provetta pulita e

centrifugarlo prima di procedere al test. Non trasferire lo strato

lipidico. Maneggiare con cura onde evitare contaminazione
crociata.

Conservazione dei campioni

« | campioni devono essere testati tempestivamente dopo il
prelievo. Se il dosaggio non puo essere completato entro 8 ore,
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refrigerare i campioni a una temperatura di 2-8 °C. Se il test
viene ritardato di oltre 72 ore, congelare i campioni a una
temperatura pari o inferiore a -20°C. | campioni possono
essere conservati a-20 °C al massimo per 1 mese.
« Il numero di cicli ripetuti di congelamento e scongelamento
non deve essere superiore a 5.
Procedura di dosaggio
Per garantire le prestazioni ottimali di questo dosaggio, gli
operatori sono tenuti a leggere attentamente il relativo manuale
operativo del sistema per ottenere informazioni sufficienti
riguardanti istruzioni d'uso, trattamento e conservazione del
campione, precauzioni di sicurezza e manutenzione. Preparare
inoltre tutti i materiali necessari per il dosaggio.
Prima di caricare per la prima volta il kit di reagenti per FT3 (CLIA)
sul dispositivo, & necessario capovolgere delicatamente il flacone
di reagente sigillato per almeno 30 volte in modo da risospendere
le microparticelle depositatesi durante la spedizione o la
conservazione. Ispezionare visivamente il flacone per assicurarsi
che le microparticelle siano nuovamente in sospensione. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone, continuare a
capovolgerlo finché le microparticelle non sono di nuovo
completamente in sospensione. Se non & possibile risospendere le
microparticelle, si consiglia di non utilizzare il flacone di reagente.
Contattare il servizio clienti Mindray per ricevere assistenza. Non
capovolgere il flacone di reagente aperto.

Questo dosaggio richiede 30 pl di campione per un singolo test.
Tale volume non comprende il volume morto del contenitore del
campione. Quando si realizzano ulteriori test sullo stesso
campione, & necessario un volume supplementare. Per stabilire il
volume minimo del campione, gli operatori sono tenuti a fare
riferimento al manuale operativo del sistema e ai requisiti specifici
del dosaggio.

Calibrazione

FT3 serie CL (CLIA) é stato standardizzato a fronte di un test
commerciale per FT3 (CLIA).

Le informazioni specifiche relative alla curva di calibrazione
master del kit di reagenti per FT3 (CLIA) sono archiviate nel codice
a barre bidimensionale allegato alla confezione dei reagenti.
Vengono utilizzate unitamente ai calibratori per la calibrazione del
lotto di reagenti specifico. Durante la calibrazione, effettuare
innanzitutto una scansione nel sistema del codice a barre
contenente le informazioni relative alla curva di calibrazione
master e utilizzare i calib i atre livelli. Prima
di effettuare qualunque test per FT3 & necessaria una curva di
calibrazione valida. Si consiglia la ricalibrazione ogni 4 settimane,
oppure quando si utilizza un nuovo lotto di reagenti o i controlli
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qualita non rientrano nell'intervallo specificato. Per istruzioni
dettagliate sulla calibrazione, consultare il manuale dell'operatore.
Controllo qualita

Si raccomanda di eseguire i controlli qualita una volta ogni 24 ore
se i test sono in uso oppure dopo ogni calibrazione. La frequenza
di utilizzo del controllo qualita deve essere adattata ai requisiti di
ciascun laboratorio. | due livelli consigliati di controlli qualitativi
per questo dosaggio sono Multicontrollo della funzione tiroidea
Mindray (L) e Multicontrollo della funzione tiroidea Mindray (H).
Inoltre, & possibile utilizzare altri materiali di controllo idonei.

| risultati del controllo qualita devono rientrare negli intervalli
accettabili. Se un controllo non rientra nell'intervallo specificato, i
risultati del test non sono validi e il campione deve essere
nuovamente testato. Pud essere richiesta la ricalibrazione.
Esaminare il sistema di dosaggio facendo riferimento al manuale
dell'operatore. Se i risultati del controllo qualita non rientrano
ancora nell'intervallo specificato, contattare il servizio clienti
Mindray per ricevere assistenza.

Calcolo

L'analizzatore calcola i la i di
analita di ciascun campione in base alla curva di calibrazione
master letta dal codice a barre e alle RLU generate dai calibratori a
tre livelli dei valori di concentrazione definiti. I risultati sono
indicati in pg/ml o pmol/I (selezionabili).
Fattori di conversione: pg/ml x 1,536 = pmol/I

pmol/I x 0,651 = pg/ml

Valori previsti

Lintervallo di riferimento del dosaggio per FT3 serie CL & stato
determinato attraverso uno studio condotto su una coorte di

16 soggetti sani (160 uomini e 156 donne non in gravidanza
Categoria N Intervallo al 95% centrale
Maschi 160 1,8-4,2 pg/ml
Donne nonin
gravidanza 156 1,8-4,2 pg/ml
Totale 316 1,8-4,2 pg/ml

Gli intervalli rappresentativi di FT3 durante una gravidanza
normale sono riepilogati di seguito.

Periodo di gestazione N Intervallo al 95% centrale
Primo trimestre 154 2,1-32 pg/ml
Secondo trimestre 158 1,9-31 pg/ml
Terzo trimestre 152 1,9-2.8 pg/ml

E altamente consigliabile che ciascun laboratorio stabilisca il
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proprio intervallo di normalita, che puo essere univoco per la
popolazione a cui fa riferimento in base a fattori quali area
geograﬂca razza, sesso, eta, malama alimentazione o fattori
ambientali.
Limitazione
Il limite superiore di questo dosaggio & di 30 pg/ml. Un campione
con una concentrazione di T3 libera inferiore al limite superiore
puo essere determinato in maniera quamitativa mentre un
campione con una concentrazione maggiore del limite superiore
segnalato come >30 pg/ml. | campioni non possono essere
per le determinazioni di FT3, poiché la diluizione influenza
I'equilibrio tra T3 libera e T3 legata alle proteine nel sangue.
La concentrazione di T3 libera in un dato campione, determinata
mediante dosaggi di diversi produttori, puo variare a causa di
differenze dovute a metodi di dosaggio, calibrazione e specificita
del reagente. | risultati del dosaggio vanno utilizzati insieme ad
altri dati, quali sintomi, risultati di altri test, anamnesi clinica e cosi
via.
| campioni di iperlipidemia, ittero o emolisi possono produrre
risultati errati.
Gli anticorpi eterofili presenti nei campioni possono reagire con le
immunoglobuline del kit e interferire con i risultati
dellimmunodosaggio.’® | pazienti che sono stati regolarmente
esposti ad animali o trattati con immunoglobuline o frammenti di
immunoglobuline possono produrre tali anticorpi, con conseguenti
risultati anomali. Ad esempio, i campioni prelevati da soggetti
esposti ad anticorpi monoclonali di topo possono contenere
anticorpi umani antimurini (HAMA). Tali campioni possono fornire
valori falsamente elevati o ridotti con kit di dosaggio che utilizzano
anticorpi monoclonali di topo.’12 Nel kit di reagenti Mindray FT3
(CLIA) sono presenti componenti anti-interferenza che possono
ridurre efficacemente l'influenza causata dallHAMA nel ‘campioni,
tuttavia alcuni i possono
problemi di interferenza. Per determinare la dlagn05| del paziente
sono necessari esami ClIﬂICI anamnesi medica o altre
informazioni rilevanti.
In rari casi, & possibile che si verifichi un'interferenza dovuta a
titoli anticorpali estremamente alti contro anticorpi specifici
dell'analita o della streptadivina.
Caratteristiche di rendimento
Limiti inferiori della misurazione
Limite del bianco, limite di ril ione e limite di
Limite del bianco = 0,4 pg/ml
Limite di rilevazione = 0,7 pg/ml
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Limite di quantificazione = 0,88 pg/ml

Il limite del bianco, il limite di rilevazione e il limite di
quantificazione sono stati determinati in conformita ai requisiti
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A2.

Il limite del bianco & il 95° percentile da n=60 misurazioni di
campioni privi di analita in diverse serie indipendenti. Il limite del
bianco corrisponde alla concentrazione al di sotto della quale i
campioni privi di analita vengono trovati con una probabilita del
95%.

Il limite di rilevazione & determinato in base al limite del bianco e
alla deviazione standard dei campioni a bassa concentrazione. Il
limite di rilevamento corrisponde alla concentrazione minima
rilevabile di analita (valore superiore al limite del bianco con una
probabilita del 95%).

Il limite di quantificazione & la concentrazione minima di analita
che puo essere misurata in modo riproducibile con un CV di
precisione intermedio di <20%.

Intervallo di misurazione

Da 0,88 a 30 pg/ml (definito dal limite di quantificazione e dal
valore massimo della curva di calibrazione master). | valori al di
sotto del limite di quantificazione sono riportati come < 0,88 pg/ml.
| valori al di sopra dellintervallo di misurazione sono riportati
come >30 pg/ml.

Specificita analitica

L'emoglobina fino a 500 mg/dl, la bilirubina fino a 20 mg/dl e i
trigliceridi fino a 2.000 mg/dl non interferiscono con il dosaggio
per FT3 serie CL. Criterio: recupero entro +10% del valore iniziale.
Sono stati effettuati test in vitro su 24 farmaci utilizzati
comunemente. Non & stata trovata alcuna interferenza con il
dosaggio.

Ai livelli sotto indicati non sono state osservate interferenze dalle
seguenti sostanze. Criterio: recupero entro +10% del valore iniziale.
Non prelevare i campioni da pazienti che assumono integratori di
biotina in dosi elevate. Se possibile dal punto di vista medico, tali
pazienti devono sospendere I'assunzione di biotina prima del
prelievo del campione per ridurre al minimo il rischio di
interferenze.

C

Metimazolo 0,4 mg/dl
Tiouracile 1 mg/dl
Fenilbutazone 1 mg/dl
Biotina 20 ng/ml
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Non é stata osservata alcuna reattivita crociata evidente quando il
calibratore Mindray CO per T3 libera & stato addizionato con altri
potenziali reagenti crociati a livelli specifici indicati nella tabella
seguente. Criterio: reattivita crociata entro il 3%. | risultati sono

riepilogati nella tabella seguente=.

Sosamza | Coremirned | Teay
Diiodo-L-tirosina 76,0 pg/ml 0,00%
3,5 diiodotironina 3,83 pg/ml 0,00%
Monoiodotirosina 72,0 pg/ml 0,00%

T3 inverso 450,0 pg/ml 0,00%

tetraiotﬁftli?gacetico 200.000 pg/m! 0.00%

L-tiroxina 50.000 pg/ml 0,01%
3-3'5-acido

triiodotiroacetico 5.000 pg/ml 0,13%

+*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Accuratezza

Sono stati utilizzati due controlli di veridicita con valori tracciabili e
definiti per verificare I'accuratezza di questo dosaggio. | risultati
hanno mostrato una deviazione relativa entro +10%. | risultati sono
riportati nella tabella seguentex.

Valore di FT3 " .
. . Valore di FT3 Deviazione
Campione misurato 1< !
(pg/ml) definito (pg/ml) relativa
Livello 1 3,70 390 -5,06%
Livello 2 1471 14,60 0,78%

+Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Precisione

La precisione é stata determinata seguendo il protocollo EP5-A2
del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)'. I due livelli
di controllo qualita sono stati testati in duplicato in due cicli
separati al giorno, per un totale di 20 giorni, utilizzando un singolo
lotto di reagenti e una singola curva di calibrazione. | dati sulla

precisione sono riepilogati nella tabella seguente.
Campi FT3 medio cv cv oV
ampione (pg/ml) intra-cicl tra cicli 'lntra'-'
P intra-ciclo ra cicli_ | gispositivo
1 3,84 0,90% 1,38% 1,86%
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" cv
Campione F}-ag',“:‘f;o . CV. cv_ . intra-
P intra-ciclo | tracicli | jio positivo
2 14,74 1,35% 1,52% 2,04%

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Metodo di confronto

Il dosaggio per FT3 serie CL Mindray & stato confrontato con un kit
diagnostico disponibile in commercio durante uno studio di
correlazione con circa 111 campioni. | dati statistici ottenuti

tramite regressione lineare sono riportati nella tabella seguente.
Intervallo di Coeffici di
'ml]
0,88-30 0,9793 0,0218 0,9973

Precauzioni e avvertenze

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
laboratorio.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la manipolazione dei
reagenti di laboratorio e adottare le necessarie precauzioni di
sicurezza.

3. La concentrazione di T3 libera in un dato campione,
determinata mediante dosaggi di diversi produttori, pud
variare a causa di differenze dovute a metodi di dosaggio e
specificita del reagente. | risultati riportati dal laboratorio al
medico devono includere I'identita del dosaggio per T3 libera
utilizzato. | valori ottenuti con metodi di dosaggio diversi non
possono essere utilizzati in modo intercambiabile.

4. Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di scadenza.

Non miscelare reagenti di lotti diversi.

6. Mantenere sempre la confezione del reagente in posizione
eretta per evitare la perdita di microparticelle prima dell'uso.

7. Non si consiglia ['utilizzo di una confezione di reagente aperta
da oltre 56 giorni.

8. Laffidabilita dei risultati del dosaggio non & garantita se non
si seguono le istruzioni del presente foglietto illustrativo.

9. Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da considerarsi
come potenzialmente a rischio biologico. La manipolazione
dei campioni e dei rifiuti della reazione deve avvenire in
conformita alle normative e linee guida locali.

10. La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &

disponibile su richiesta.

o
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11.  Verificare Ilntegma della confezione prima dell'uso. Se la
confezione & danneggiata, non utilizzare i reagenti.

12.  Se i reagenti vengono aperti accidentalmente prima
dell'uso, devono essere utilizzati il prima possibile.

13.  Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente locale.

14. E ragionevole supporre instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, torbidita, precipitati o
crescita microbica.

15.  Non congelare. | risultati non possono essere garantiti se i
reagenti vengono conservati in condizioni inappropriate.

16.  Questo kit contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008:

Avvertenza
H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H412 Dannoso per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i
vapori/aerosol.

P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere  gli
occhi/Proteggere il viso.

P273 Non disperdere nel'lambiente.

Risposta;

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.

P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico.

P362 + P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.

Smaltimento:

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regola-mentazione locale.

Italiano-5 11/13 2023-12



mindray c €0I21
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FT3
Serbest Triiyodotironin (CLIA)
Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
105-004208-00 2x50 test
105-004235-00 2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi FT3 tayini, insan serumunda veya plazmasinda kantitatif

serbest triidotiyronin (FT3) tayinine yonelik bir Kemiliiminesans

immiinolojik Tayindir (CLIA).

Bu cihazla elde edilen olgiimler, tiroid hastaliginin tani ve

tedavisinde yardimei olarak kullanilir.

Ozet

Tiroksin (T4) ve Triiyodotironin (T3), viicut Isisini koruyup

kalorijenezi uyararak normal biiyime ve gelismeyi diizenleyen

tiroid hormonlandir.’ Hipotalamik hipofiz-tiroid ekseni; tiroid

hormon  sentezini, salimmini  ve etkisini kontrol eder.

Hi 1sun g1 tirotropin hormon (TRH),

tirotropin  veya tiroid uyarici hormonun (hTSH) sentezini ve

salinimini uyanr. hTSH de T4 ve T3 sentezini, depolanmasin,

salgisini ve metabolizmasini uyarir.

T3, 651 dalton molekiiler agiriga sahip ve biyolojik olarak aktif

major tiroid _hormonudur. Dolasimdaki T3'dn yaklagik %80'i

tiroksinin periferik delyodlnasyonundan olusur ve %20'si dogrudan

tiroid bezinden salgilanir.2

Dolagimdaki toplam T3'in sadece %0,2-%0,4'U serbest formunda

dengededir ve kalan kismi tiroksin baglayici globilin (TBG),

tiroksin baglayici prealbiimin (TBPA) ve albiimine baglidir.34

Yalnizca serbest T3 islev gésterebilir.56

Serbest T3 diizeyi, hipertiroidizmde ve ¢ogunlukla serbest T4'tin

yiikselmesiyle agikga yiikselir.’78 Ancak hipertiroidizmin

yaklasik %5'inde serbest T3 tek basina yiikselir (T3 toksikozu).?

Serbest T3'lin belirlenmesi, baglayici proteinlerin

konsantrasyonundaki ve baglayici 6zelliklerindeki degisikliklerden

bagimsiz olma avantajina sahiptir. Bu nedenle serbest T3 tayini

her zaman tiroid durumunun degerlendirilmesinde yardimci olarak

kullamiimalidir.

Tayin Prensibi

CL serisi FI'S (aylnl serbes‘ T3 diizeyini belirlemeye ydnelik
bir ik tayinidir.

ilk adimda numune ve klonal anti-T3 antik Ikali

fosfataz konjugati bir reaksiyon ki]vetine eklenir. inkiibasyondan
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sonra numunedeki serbest T3, anti-T3 antikoruna baglanir.
Ardindan biyotinlenmis T3 ve streptavidin kapl mikropartikiiller
karigima eklenir. Biyotinlenmis T3, anti-T3 antikorunun baglanma
yeri icin numunedeki serbest T3 ile rekabete girer. Biyotinlenmis T3
ve anti-T3 antikorunun bilesimi, biyotin ile mikropartikiillere
koprlenir. Mikropartikiiller manyetik olarak yakalanirken, diger
bagli olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.

ikinci adimda, substrat gozeltisi reaksiyon kiivetine ilave edilir.
Gozelti, mikropartikiilde tutulan immiinokompleksteki anti-T3
antikoru-alkalin fosfataz konjugati ile katalize edilir. Ortaya ¢ikan
kemiliminesans reaksiyonu, sisteme entegre edilmis bir
fotomultiplikatér ile bagil 1sik birimleri (RLU'lar) cinsinden 6lgiiliir.
Numune icinde bulunan serbest T3 miktari, reaksiyon sirasinda
uretilen RLU'lar ile ters orantiidir. Serbest T3 konsantrasyonu bir
kalibrasyon egrisi ile belirlenebilir.

Reaktif i

Streptavidin ile kapli paramanyetik mikropartikiiller.
Minimum konsantrasyon: 0,1 g/L

Ra HEPES @ tamponu: 50 mmol/|

Koruyucular: %0,05 ProClin 300 ve %0,09 sodyum
azit.

Monoklonal anti-T3  antikoru-alkalin ~ fosfataz

konjugati.

Minimum konsantrasyon: 62,5 pg/I|

MES® tamponu: 50 mmol/I

Koruyucular: %0,05 ProClin 300 ve %0,09 sodyum

azit.

Biyotinlenmis T3.

Minimum konsantrasyon: 1,5 pg/l

Re HEPES tamponu: 50 mmol/I

Koruyucular: %0,05 ProClin 300 ve %0,09 sodyum

azit.

HEPES tamponu: 50 mmol/I

Rd Koruyucular: %0,05 ProClin 300 ve %0,09 sodyum
azit.

Rb

a) HEPES=2-[4-(2-Hidroksietil)-1-piperazinil] iilfonik asit
b) MES=2-morfolino-etan siilfonik asit
Saklama ve Stabilite

Acilmamig FT3 (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de saklandiginda belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

FT3 (CLIA) reaktif kiti, cihaz iizerinde saklanabilir ve acildiktan
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sonra 2-8°C'de en fazla 56 giin siireyle kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Kitteki reaktifler, parcalara aynlamayan saglam bir tnite olacak
sekilde birlestirilmistir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizorii.
Kat. No. 105-004277-00: Serbest T3 Kalibratorleri, her bir
kalibratér CO, C1 ve C2 igin 1x2,0 ml.

Kat.No.105-007383-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L), 1x5,0
ml.

Kat.No.105-007384-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (H),
1x5,0 ml.

Kat.No.105-007379-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L), 3x5,0
ml.

Kat.No.105-007380-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontroli (H),
3x5,0ml.

Kat.No.105-007371-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L), 65,0
ml.

Kat.No.105-007372-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (H),
6x50 ml.
Kat.No.105-007375-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L),
12x5,0 ml.

Kat.N0.105-007376-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (H),

12x5,0 ml.

Kat.No.105-004552-00: Yikama Tamponu, 1x10 L.

Kat.No.105-009044-00: Substrat Gozeltisi, 4x75 ml.

Kat.N0.105-004274-00: Substrat Cozeltisi, 4x115 ml.

Reaksiyon Kiiveti.

Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizérii

Numune Alma ve Hazirlama

Numune Tirleri
Bu tayin igin sodyum heparin ve lityum heparinde toplanmig
insan serumu veya plazmasi 6nerilir.
Cesitli Ureticilerin kan alma tiipleri, bazi durumlarda test
sonuglarini etkileyebilen katki maddeleri igerebilir. Piyasada
bulunan tiiplerin hepsi Mindray tarafindan test edilmemistir.
Her laboratuvar, farkli kan alma tiiplerinin ve serum/plazma
ayristrma Uri ilirligini belirlemelidir. Bu
riinler tireticiler ve lotlar arasinda farkllik gdsterebilir.
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«  Birincil tiiplerdeki (numune toplama sistemleri) numuneleri
islerken tiip Ureticisinin talimatlarini uygulayin.

Numune Kosullan

+  Kullanilmamasi gerekenler:

- 1styla inaktive edilmis numuneler
- kabaca hemolize edilmis numuneler
- belirgin mikrobiyal kontaminasyon bulunan numuneler

+ Dogru sonuglar igin serum ve plazma numunelerinin fibrin,

kirmizi kan hucresl ve diger partikiil maddeleri |cermemes|

Antik tlan veya tr itik tedavi gdren
hastalarln serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin igerebilir.

Analiz Hazirhg

+  Santrifiigasyon igin kan toplama tiipl ureuclslmn onenlenne
uyun. Pihti  olusumu sor
santrifiijleyin. Artik fibrin ve seliiler maddenin anallz oncesinde
uzaklastirildigindan emin olun.

+  Optimum sonuglar igin tim numuneleri kabarcik bakimindan
inceleyin. Analiz 8ncesinde bir pipet ucuyla kabarciklari gikarin.
Numuneler eritildikten sonra iyice karstinlmalidir. Eritilen
numuneler kullaniimadan 6nce santrifiijlenmelidir.

+ Bir numune santrifiigasyon sonrasinda lipid tabakasiyla
kaplanirsa test oncesinde temiz bir tlipe aktarimali ve
santrifijlenmelidir. Lipid tabakasini aktarmayin. Gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin dikkatli kullanin.

Numune Saklama

+ Numuneler, numune alindiktan sonra vakitlice test edilmelidir.
Test 8 saat iginde bitmezse numuneleri 2-8°C'de sogutun. Test
72 saatten fazla ertelenecekse numuneleri -20°C veya daha
sogukta dondurun. Numuneler, -20°C'de 1 aya kadar
saklanabilir.

+ Numuneleri 5 defadan fazla tekrar dondurup ¢ézdiirmeyin.

Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi icin kullanicilar ilgili sistem

kullanim kilavuzunu  dikkatle okuyarak kullanim talimatlari,

numunenin muhafazasi ve yénetim, giivenlik tedbiri ve bakim gibi
konularda yeterli bilgi edinmelidir. Tayin icin tim gerekli
malzemeleri de hazirlayin.

FT3 (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez yuklemeden once

acilmamig reaktif sisesini en az 30 kez hafifce bas asagi cevirin.

Boylece nakliye veya saklama sirasinda ¢oken mikropartikiiller

yeniden siispansiyon haline getirilir. Siseyi gorsel olarak incelemek

suretiyle  mikropartikiillerin ~ yeniden  siispansiyon  haline
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getirildiginden emin olun. Mikropartikiiller siseye yapismis halde
kaliyorsa mikropartikiilleri timiyle yeniden siispansiyon haline
gelene kadar bas asagi gevirmeye devam edin. Mikropartikiiller
yeniden siispansiyon haline getirilemiyorsa bu reaktif sigesinin
kullanilmamasi onerilir. Yardim igin Mindray Miisteri Hizmetleri ile
iletisime gegin. Acik bir reaktif sisesini bas asagi gevirmeyin.

Bu tayinde tek bir test igin 30 pl numune gerekir. Bu hacim,
numune kabinin 6lii hacmini icermez. Ayni numuneden ek testler
yaparken ilave hacim gerekir. Kullanicilar, minimum numune
hacmini belirlemek igin sistem kullanim kilavuzuna ve tayine 6zgii
gereksinimlere bakmalidir.

Kalibrasyon

CL serisi FT3 (CLIA), ticari bir FT3 testine (CLIA) gére standardize
edilmistir.

FT3 (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon egrisine iliskin spesifik
bilgiler, reaktif paketine ekli iki boyutlu barkodda saklanir. Spesifik
reaktif lotunun kalibrasyonu igin kalibratorlerle birlikte kullanilr.
Kalibrasyon yaparken once barkoddaki ana kalibrasyon egrisi
bilgilerini tarayarak sisteme aktarin ve ardindan kalibratorleri ti¢
seviyede kullanin. Herhangi bir FT3 testinden once gegerli
kalibrasyon edrisi gerekir. Her 4 haftada bir veya yeni bir reaktif
lotu kullanilirken ya da kalite kontrolleri belirtilen araligin disinda
oldugunda yeniden kalibrasyon dnerilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili
talimatlar igin Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Kalite Kontrol

Testler kullanimdaysa her 24 saatte bir veya her kalibrasyondan
sonra kalite kontrolii yapiimasi 8nerilir. Kalite kontrol kullaniminin
sikidi_her laboratuvarin gereksinil ine gdre uyar Bu
tayin igin Mindray Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L) ve Tiroid
Fonksiyonu Multi Kontrolii (H) olmak Uzere iki kalite kontroli
seviyesi 6nerilmektedir. Ayrica diger uygun kontrol materyalleri de
kullanilabilir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir.
Bir kontrol belirtilen araliginin disindaysa iligkili test sonuglari
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test edilmesi gerekir.
Yeniden kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Kullanici Kilavuzuna
basgvurarak tayin sistemini muayene edin. Kalite kontrol sonuglari
halen belirtilen aralk disindaysa yardm icin litfen Mindray
Muisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizor, barkoddan okunan ana kalibrasyon egrisindeki her
numunenin analit konsantrasyonu ile tanimlanmis konsantrasyon
degerlerinin {i¢ seviyeli kalibratorlerinden olusturulan RLU'lari
otomatik olarak hesaplar. Sonuglar pg/ml veya pmol/I birimi
cinsinden gosterilir (secilebilir).
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Doniigtiirme faktorleri: pg/ml x 1,536 = pmol/l
pmol/Ix 0,651 = pg/ml
Beklenen degerler

316 saglikl bireyden (160 erkek ve 156 gebe olmayan kadin)
olusan kohort Uzerinde yapilan bir calismada CL serisi FT3

tayininin referans araligi belirlenmistir.

Kategori N Merkezi %95 Araligi

Erkekler 160 1,8-4,2 pg/mL
Gebe olmayan kadinlar 156 1,8-4,2 pg/mL

Toplam 316 1,8-4,2 pg/mL

Normal gebelik sirasinda temsili FT3 araliklar asagida
Gzetlenmistir.

Gebelik Donemi N Merkezi %95 Aralig
ilk ti¢ aylik dénem 154 2,1-3,2 pg/mL
ikinci iig aylik dénem 158 1,9-3,1 pg/mL
Son {i¢ aylik donem 152 1,9-28 pg/mL

Her laboratuvarin codrafya, irk, cinsiyet, yas, hastalik, beslenme
veya gevre faktorlerine gore hizmet verdigi popilasyona 6zgii
olabilen kendi normal araligini belirlemesi onerilir.

Kisitlama

Bu tayinin dst sinin 30 pg/ml'dir. Ust sinirdan daha diisiik serbest
T3 konsantrasyonuna sahip bir numune kantitatif olarak
belirlenebilirken " iist sininn Gizerinde bir konsantrasyona sahip
numune >30 pg/ml olarak rapor edilir. Seyreltme kandaki serbest
T3 ve proteine baglanan T3 arasindaki dengeyi etkileyeceginden
FT3 tayini i¢in numuneler seyreltilemez.

Belirli bir numunenin farkli Greticilere ait tayinlerle belirlenen
serbest T3 konsantrasyonu; tayin yontemleri, kalibrasyon ve
reaktif 6zgUinliiglindeki farklara bagli olarak degisiklik gsterebilir.
Tayin sonuglari diger verilerle (semptomlar, diger testlerin
sonuglari, klinik 8yki vs.) birlikte kullaniimalidir.

Hiperlipidemi, ikteruz veya hemoliz numuneleri yanlis sonuglara
neden olabilir.

Numunelerdeki heterofil antikorlar, kit igindeki immiinoglobulin ile
reaksiyona girip |mmuno|o]|k tayin sonuglarina etkl edebilir. 10
Diizenli olarak F de olan yada i lobulin
veya immiinoglobulin fragmanlarl ile tedavi edilen hastalar, bu tiir
antikorlari uretebilir ve anormal sonuglar dogabilir. Ornegin fare
monoklonal antikorlarina maruz kalan bireylerden alinan
numuneler, insan anti-fare antikorlan (HAMA) igerebilir. Bu tiir
numuneler, fare monoklonal antikorlarinin ~ kullamildigi  tayin
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kitlerinde yanlis olarak yiikselmis veya baskilanmis degerler
gosterebilir.12 Mindray FT3 (CLIA) reaktif kitinde, HAMA'nin
numunelerdeki  etkisini  glgli  bir  sekilde azaltabilen
anti-enterferans  bilesenler bulunsa da birkag numunede
enterferans sorunlari gérilmeye devam edebilir. Hasta tanisi igin
klinik muayene, tibbi oykii veya diger ilgili bilgilere ihtiyag vardir.
Nadir durumlarda analit spesifik antikorlara veya streptavidine
kargl son derece yiiksek antikor titreleri nedeniyle enterferans
meydana gelebilir.

Performans Ozellikleri

Alt Slgiim sinirlar

Bos Siniri, Algilama Siniri ve Tayin Siniri

Bos Siniri = 0,4 pg/ml

Algilama Siniri = 0,7 pg/ml

Tayin Siniri = 0,88 pg/ml

Bos Siniri, Algilama Sinirt ve Tayin Siniri; CLSI (Klinik ve
Laboratuvar Standartlar Enstitiisii) EP17-A2 gerekliliklerine uygun
olarak belirlenmistir.

Bos Sinin, analit igermeyen numunelerin birkag bagimsiz seride
nz60 Glglimiinden elde edilen 95. yiizdelik dilim degeridir. Bos
Sinir,  analitsiz  numunelerin %95  olasilikla  bulundugu
konsantrasyonun altina karsilik gelir.

Algilama Siniri, Bos Siniri ve diisiik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasi temel alinarak belirlenir. Algilama Sinin,
algilanabilecek en diisiik analit konsantrasyonuna karsilik gelir
(%95 olasilikla Bog Sininnin tizerindeki deger).

Tayin Siniri, <%20 ara kesinlik CV'si ile tekrarlanabilir sekilde
olgilebilen en diigtik analit konsantrasyonudur..

Olgiim Araligi

0,88-30 pg/ml (Tayin Siniri ve maksimum ana kalibrasyon egrisiyle
tanimlanmistir). Tayin Sinirinin- altindaki degerler < 0,88 pg/ml
olarak rapor edilmistir. Olglim araliginin tzerindeki degerler > 30
pg/ml olarak rapor edilmistir.

Analitik Ozgiillik

500 mg/dl'ye kadar hemoglobin, 20 mg/dl'ye kadar bilirubin ve
2000 mg/dl'ye kadar trigliseridler, Mindray CL Serisi FT3 tayinine
etki etmez. Kriter: Baglangic degerinin $%10'u dahilinde geri
kazanim.

in vitro testler, yaygin olarak kullanilan 24 farmasbtikte
gergeklestirilmistir. Analizde enterferans bulunmamistir.

Asagida belirtilen diizeylerde gidaki k Kl

bir enterferans gézlenmemistir. Kriter: Baglangi¢ degerinin +%10'u
dahilinde geri kazanim.
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Numuneler, yiiksek dozda biyotin takviyesi alan hastalardan
alinmamalidir. Tibbi olarak miimkiinse enterferans riskini en aza
indirmek i¢in bu hastalar numune alimindan once biyotin
kullanimini sonlandirmalidr.

Madde Konsantrasyon
Metimazol 0,4 mg/dl
Tiyodrasil 1 mg/dl

Fenilbiitazon 1 mg/dl

Biyotin 20 ng/ml

Mindray Serbest T3 Kalibratorii C0'a asagidaki tabloda belirtilen
spesifik seviyelerde diger potansiyel ¢apraz reaktanlar
eklendiginde belirgin bir ¢apraz reaktivite gdézlenmemistir.
Kriter: %3 dahilinde gapraz reaktivite. Sonuglar asagidaki tabloda
Ozetlenmektedir+.

Gapraz Reaktant Gapraz

Madde Konsantrasyonu Reaktivite
Diiyodo-L-tirozin 76,0 pg/ml %0,00
3,5 diiyodotironin 3,83 pg/ml %0,00
Monoiyodotirozin 72,0 pg/ml %0,00
Ters T3 450,0 pg/ml %0,00
Tetraiyodotirasetik asit 200.000 pg/ml %0,00
L-tiroksin 50.000 pg/ml %0,01

3-3'5-Triiyodotiroasetik 9

Asit (TRIAC) 5000 pg/ml %0,13

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Dogruluk

Bu tayinin dogrulugunu teyit etmek icin izlenebilir ve tanimli
degerlere sahip iki gergeklik kontrolii kullanilmistir. Sonuglar, bagil
sapmanin %10 dahilinde oldugunu gdstermistir. Sonuglar
asagidaki tabloda listelenmektedir+.

Numune Olgiilen FT3 | Tanimlanan FT3 Bagil Sapma
Degeri (pg/ml) | Degeri (pg/ml) | 529" S2P

Seviye 1 3,70 3,90 %-5,06

Seviye 2 1471 14,60 %0,78

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkl olabilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitiisii (CLSI)
Protokolii EP5-A2 dikkate alinarak belirlenmistir'®. iki kalite
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kontrolii seviyesi, tek bir reaktif lotu ve tek bir kalibrasyon egrisi
kullanilarak, toplam 20 giin boyunca giin basina iki ayr ¢alismada
iki kopya halinde test edilmistir. Hassasiyet verileri asagidaki
tabloda 6zetlenmektedir+.

Ortalama Gahsma Galigma Cihaz

Numune | g3 (pg/mi) | igi cv arasi CV igi cv
1 3,84 %0,90 %1,38 %1,86

2 14,74 %1,35 %1,52 %2,04

«Temesili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Yontem Kargilagtirmasi
Mindray CL Serisi FT3 Tayini, yaklasik 111 numuneyi igeren bir
korelasyon calismasinda piyasada mevcut olan bir tani kitiyle
karsilagtinimistir. Dogrusal regresyon kullanilarak elde edilen
istatistiksel veriler asagidaki tabloda gdsteriimektedir.

Konsantrasyon . Korelasyon
Aralig (pg/ml) Egim Kesen Katsayisi
0,88-30 0,9793 0,0218 0,9973

Uyari ve Onlemler

1.

2.

Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir.

Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi sirasinda tiim kurallara
uyun ve gerekli giivenlik Gnlemlerini alin.

Farkli dreticilerin tayinleriyle belirlenen belirli bir numunede
serbest T3 konsantrasyonu, tayin yontemleri ve reaktif
ozgiinltgtindeki farklara bagh olarak degisiklik gosterebilir.
Laboratuvar tarafindan hekime rapor edilen sonuglar,
kullanilan serbest T3 tayininin kimligini igermelidir. Farkli
tayin yontemleriyle elde edilen degerler birbiri yerine
kullanilamaz.

Reaktif kitlerini son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.
Farkli reaktif lotlarindan karistiriimig reaktifleri kullanmayin.
Kullanim &ncesi higbir mikropartikiil kaybedilmemesini
saglamak igin reaktif paketini her zaman dik pozisyonda
tutun.

56 giinden fazla agik kalmig reaktif paketinin
kullaniimamasi onerilir.

Bu prospektiisteki talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin gtivenilirligi garanti edilemez.

Tim numune ve reaksiyon atiklari potansiyel olarak
biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir. Numunelerin ve
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reaksiyon atiklarinin muamelesi yerel diizenlemelere ve
yo6netmeliklere uygun olmalidir.

10.  Madde Giivenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek iizerine temin
edilir.

11.  Lutfen kullanmadan o6nce paketin saglam oldugunu
dogrulayin. Paketi hasarli reaktifleri kullanmayin.

12 i kullanm & i y agilirsa en kisa
siirede kullaniimalidir.

13.  Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar
ureticiye ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.

14.  Gorunir sizint, turbidite, ¢okelti veya mikrobiyal olusum
varsa instabilite veya bozulmadan siiphelenilmelidir.

15.  Dondurmayin. Reaktiflerin uygun olmayan sartlarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garanti edilemez.

16.  Bu kit, 1272/2008/AT sayil Tizik uyarinca asagidaki
sekilde siniflandinimis bilesenler igerir:

Uyari

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 Sucul ortamda uzun siireli zararli etkilere sahiptir.
Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P272 Kirli is kiyafetleri is yerinin disina ¢ikarilmamalidir.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz korumasi/yiiz
korumast kullanin.

P273 Gevreye salinimindan kaginin.

Miidahale:

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin.

P333 + P313 Ciltte tahris veya dokiintii meydana gelirse: Doktora
bagvurun.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayn.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.
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Grafiksel Semboller

(1] CE€..

in vitro Avrupa Kullanim Avrupa
tanisal Toplulugundaki talimatlarina U unIF:J“u
tibbi cihaz yetkili temsilci bagvurun v9 9
Katalog Sicakhk P Son kullanma
numarasl sinin Uretici tarihi
Bu taraf yukar Benzersiz
Dikkat Seri kodu bakagak cihaz
tanimlayicisi

Referanslar

1. B.S.Pan, QS.Fan, Q.Shen, JPYu, MGuan, Clinical
Application Guide of Protein Detection in Laboratories.
Edition i. Shanghai Scientific & Technical Publishers, 2008.

2. Larsen PR. Triiodothyronine: Review of Recent Studies of
Its Physiology and Pathophysiology in Man. Metabolism
1972;21:1073-1092.

3. Ekins RP editor. Methods for the Measurement of Free
Thyroid  Hormones. Amsterdam: Excerpta Medica
Foundation. 1979; 72-92.

4. Robbins J, Rall JE. The lodine-Containing Hormones. In:
Hormones in Blood (3rd Ed.). London: Academic Press,
1979; 1: 632-667.

5. Gornall, AG, Luxton, AW, Bhavnani, BR. Endocrine disorders.
In Applied Biochemistry of Clinical Disorders. 1986,
305-318.

6. White, GH. Recent Advances in Routine Thyroid Function
Testing. CRC - Critical Reviews in Clinical Laboratory
Sciences, 1987, 24: 315-362.

7. Hamburger JL. Evolution of Toxicity in Solitary Nontoxic
Autonomously Functioning Thyroid Nodules. J Clin
Endocrinol Metab 1980; 50: 1089-1093.

8. Ladenson PW. Diagnosis of Thyrotoxicosis. In: Braverman

Tirkge-6 /12 2023-12



mindray c €0I21

LE, Utiger RD, editors. The Thyroid (6th Ed.). Philadelphia:
JB Lippincott Co., 1991: 880-886.

9. Wahner HW. T3 Hyperthyroidism. Mayo Clin Proc 1972; 47:
938-943.

10. Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic Antibodies: a Problem
for All Inmunoassays. Clin Chem 1988; 34: 27-33

11.  Kricka L. Interferences in Immunoassays - Still a Threat.
Clin Chem 2000; 46: 1037-1038.

12. Bjerner J, et al. Immunometric Assay Interference:
Incidence and Prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.

13.  CLSL EP5-A2: Vol. 24, No. 25, Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Method;
Approved Guideline — Second Edition.

© 2013-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tim haklari saklidir

CE...

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China.

E-posta Adresi: service@mindray.com
Web Sitesi: www.mindray.com

Tel: +86-755-81888998

Faks +86-755- 26582680

1al Holding Corp.
GmbH (Europe)

Adres: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726

P/N: 046-023640-00 (3.0)

Tirkge-6 12712 2023-12



mindray c €0I23

FT3
Triiodothyronine libre (CLIA)
ions de
N° de référence Taille du paquet
105-004208-00 2 x50 tests
105-004235-00 2 x100 tests
Usage prévu

Le dosage de FT3 série CL est un dosage immunologique par
chimiluminescence (CLIA) pour la détermination quantitative de la
triiodothyronine libre (FT3) dans le sérum ou le plasma humain.
Les valeurs obtenues par cet outil sont utilisées comme aide au
diagnostic et au traitement de la maladie thyroidienne.

Résumé

La thyroxine (T4) et la triiodothyronine (T3) sont des hormones
thyroidiennes qui régulent la croissance et le développement
normaux en maintenant la temperalure corporelle et en sumulam
la calorigenése.’ L'axe mo

controle la synthéese, la libération et Iacnon des hormones
thyroidiennes.  La  thyréolibérine  (TRH), sécrétée  par
I'hypothalamus, stimule la synthése et la libération de la
thyréotropine, aussi appelee thyreostlmullne (hTSH) La hTSH, a
son tour, stimule la le , et le
métabolisme de la T4 et dela T3.

La T3 est la principale hormone thyroidienne biologiquement
active, avec un poids moléculaire de 651 daltons. Sur les T3 en
circulation, environ 80 % sont formées par la désiodation
périphérique de la thyroxine et 20 % sont sécrétées directement
par la glande thyroide.2

En circulation, seulement 02 % & 04% de la T3 totale est a
I'équilibre en libre, et le reste est lié a la globuline liant la thyroxine
(TBG), a la transthyrétine (TTR) et a 'albumine.4Seule la T3 libre
est active.5¢

Le niveau de T3 libre est évidemment élevé dans I'hyperthyroidie,
le plus souvent en conjonction avec une élévation de la T4 libre.'78
Toutefois, dans environ 5 % des hyperthyroidies, seule la T3 libre
est élevée (toxicose T3).° La détermination de la T3 libre a
I'avantage de ne pas étre influencée par les changements dans la
concentration et les propriétés liantes des protéines de liaison.
C'est pourquoi le dosage de la T3 libre est systématiquement
utilisé pour |'évaluation de I'état thyroidien.

Principe du dosage

Le dosage de FT3 série CL est un dosage immunoenzymatique de
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liaison étitive permettant de dé iner le taux de T3 libre.
Dans la premiere étape, I'échantillon et le conjugué anticorps
monoclonaux anti-T3-phosphatase alcaline sont ajoutés dans une
cuve de réaction. Aprés incubation, la T3 libre présente dans
I'échantillon se lie aux anticorps anti-T3. Ensuite, la T3 biotinylée
et des microparticules recouvertes de streptavidine sont ajoutées
au mélange. La T3 biotinylée est en concurrence avec la T3 libre
dans I'échantillon pour le site de liaison de I'anticorps anti-T3. Le
composé de T3 biotinylée et d'anticorps anti-T3 est lié aux
microparticules par la biotine. Les microparticules sont
magnétiquement capturées tandis que d'autres substances non
liées sont éliminées par lavage.

Dans la deuxiéme étape, la solution de substrat est ajoutée a la
cuve de réaction. Elle est catalysée par les anticorps anti-T3
conjugués a la phosphatase alcaline dans le complexe immun
retenu sur la microparticule. La réaction de chimiluminescence
résultante est mesurée en unités relatives de lumiére (RLU) par un
photomultiplicateur intégré au systéme. La quantité de T3 libre
présente dans I'échantillon est inversement proportionnelle aux
RLU produites au cours de la réaction. La concentration de T3 libre
peut étre déterminée au moyen d'une courbe de calibration.

Composants du réactif

Microparticules paramagnétiques recouvertes de
streptavidine.

Ra Concentration minimale : 0,1 g/L
Tampon HEPES? : 50 mmol/I
Conservateurs : 0,05% de ProClin 300 et 0,09 %
d'azoture de sodium.
Anticorps monoclonaux anti-T3 conjugués a la
phosphatase alcaline.

Rb Concentration minimale : 62,5 pg/|
Tampon MES® : 50 mmol/l
Conservateurs : 0,05% de ProClin 300 et 0,09 %
d'azoture de sodium.
T3 biotinylée.
Concentration minimale : 1,5 pg/I

Re Tampon HEPES : 50 mmol/I
Conservateurs : 0,05% de ProClin 300 et 0,09 %
d'azoture de sodium.
Tampon HEPES : 50 mmol/l

Rd Conservateurs : 0,05% de ProClin 300 et 0,09 %
d'azoture de sodium.
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a) HEPES = acide
2-[4-(2-hydroxyéthyl)- 1-pipérazinyle]-éthanosulfonique
b) MES = acide 2-morpholino-éthanosulfonique
Stockage et stabilité
Le kit non ouvert de réactif FT3 (CLIA) est stable jusqu'a la date de
péremption indiquée, lorsqu'il est conservé a2-8 °C.
Le kit de réactif FT3 (CLIA) peut étre conservé a bord et utilisé
pendant 56 jours maximum a 2-8 °C aprés ouverture.
Préparation du réactif
Les réactifs contenus dans le kit ont été assemblés en une unité
intacte qui ne peut pas étre séparée.
Matériel nécessaire, mais non fourni
Analyseur de dosage i i par
Mindray série CL.
N° de réf. 105-004277-00: calibrateurs T3 libre, 1 x 2,0 ml pour
chacun des calibrateurs CO, C1 et C2.

N° de réf. 105-007383-00: controle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 1x5,0 ml.
N° de réf. 105-007384-00: controle multiple de la fonction
thyroidienne (H), 1x5,0 ml.
N° de réf. 105-007379-00: controle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 3x5,0 ml.
N° de réf. 105-007380-00: contrdle multiple de la fonction
thyroidienne (H), 3x5,0 ml.
N° de réf. 105-007371-00: contrdle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 6x5,0 ml.
N° de réf. 105-007372-00: contrdle multiple de la fonction
thyroidienne (H), 6x5,0 ml.
N° de réf. 105-007375-00: contrdle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 12x5,0 ml.
N° de réf. 105-007376-00: contrdle multiple de la fonction

thyroidienne (H), 12x5,0 ml.

N° de réf. 105-004552-00 : tampon de lavage, 1 x 10 L.

N° de réf. 105-009044-00 : solution de substrat, 4x75 ml.

N° de réf. 105-004274-00 : Solution de substrat, 4x115 ml

Cuve de réaction.

Instrument applicable

Analyseur de dosage immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL
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etpré ion des

Types d'échantillon

+ Le sérum ou le plasma humain prélevé dans de I'héparine
sodique et de I'héparine de lithium sont recommandés pour ce
dosage.

+ Les tubes de prélevement sanguin de différents fabricants
peuvent contenir des additifs susceptibles d'affecter les
résultats des tests dans certains cas. Tous les tubes
disponibles sur le marché n'ont pas été testés par Mindray.
Chaque laboratoire doit déterminer I'acceptabilité des
différents tubes de prélevement sanguin et produits de
séparation du sérum/plasma. Ces produits peuvent varier
selon les fabricants et d'un lot a l'autre.

+ Lors du traitement hantlllons dans des tubes primaires

suivez les

instructions du fabrlcant du tube
Conditions de I'échantillon
+ Nutilisez pas:
- d'échantillons inactivés par la chaleur
- déchantillons grossierement hémolysés
- d'échantillons présentant une contamination microbienne
apparente
+ Pour des résultats précis, les échantillons de sérum et de
plasma doivent étre exempts de fibrine, de globules rouges et
d'autres matiéres particulaires. Les échantillons de sérum de
patients  recevant un traitement anticoagulant ou
thrombolytique peuvent contenir de la fibrine en raison de la
formation incompléte de caillots.
Préparation d'une analyse
+ Suivez les recommandations du fabricant relatives aux tubes
de prélevement sanguin pour la centrifugation. Centrifugez les
échantillons apreés la formation du caillot. Assurez-vous que la
fibrine résiduelle et la matiére cellulaire ont été retirées avant
I'analyse.
Pour des résultats opti i tous les
pour y déceler des bulles. Enlevez les bulles a I'aide d'un
embout de pipette avam Ianalyse Les echantlllons doivent
étre soigneusement aprés la di Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.
Si I'échantillon a été recouvert d'une couche lipidique aprés la
centrifugation, il doit étre transféré vers un tube propre et
centrifugé avant le test. Ne transférez pas la couche lipidique.
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Manipulez avec précaution pour éviter toute contamination
croisée.
Stockage des échantillons
« Les échantillons doivent étre testés dans un court délai apres
le prélevement. Si le dosage ne peut pas étre effectué dans les
8 heures, réfrigérer les échantillons entre 2 et 8 °C. S'il ne peut
étre effectué dans les 72 heures, les échantillons doivent étre
congelés a une température de -20 °C ou inférieure. Les
échantillons peuvent étre conservés a -20 °C jusqu'a 1 mois.
«  Evitez de congeler et décongeler plus de 5 fois.
Procédure du dosage
Pour des performances optimales de ce dosaqe, les opérateurs
doivent lire le manuel d du systeme
concerné, afin d'obtenir suffisamment d'informations telles que les
instructions de fonctionnement, la conservation et la gestion des
échantillons, les précautions de sécurité et la maintenance.
Préparez également tout le matériel requis pour le test.
Avant de charger le kit de réactif de FT3 (CLIA) sur la machine pour
la premiére fois, retournez délicatement le flacon de réactif non
ouvert au moins 30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le transport ou le
stockage. Inspectez visuellement le flacon pour vous assurer que
les microparticules ont été remises en suspension. Si les
microparticules restent collées au flacon, continuez a le retourner
jusqu'a ce que les microparticules soient complétement remises
en suspension. Si les microparticules ne peuvent pas étre remises
en suspension, il est recommandé de ne pas utiliser ce flacon de
réactif. Contactez le service clientéle de Mindray pour obtenir de
I'aide. Ne retournez pas un flacon de réactif ouvert.
Ce dosage nécessite 30 pl de I'échantillon pour un seul test. Ce
volume ne cumprend pas le volume mort du récipient d' echantlllonv
Un volume e est lors de I'
tests supplé ires du méme échantill p
doivent se référer au manuel d'utilisation du systeme et aux
exigences spécifiques du dosage afin de déterminer le volume
d'échantillon minimal.
Calibration
Le dosage de la FT3 série CL (CLIA) a été standardisé par rapport a
un test commercial de la FT3 (CLIA).
Les informations spécifiques de la courbe d'étalonnage prlnclpale
du kit de réactif de FT3 (CLIA) sont enregistrées dans le code a
barres a deux dimensions apposé sur la cartouche de réactif. Elles
sont utilisées avec les calibrateurs pour calibrer le lot de réactifs
spécifique. Lors de la calibration, commencez par numériser les
informations de la courbe de calibration principale sur le
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code-barres dans le systeme, puis utilisez les calibrateurs a trois
niveaux. Une courbe d'étalonnage valide est nécessaire avant tout
test de FT3. Une nouvelle calibration est recommandée toutes les
4 semaines, quand un nouveau lot de réactifs est utilisé ou quand
les contréles qualité sont hors de la plage spécifiée. Pour des
instructions détaillées sur la calibration, reportez-vous au manuel
d'utilisation.
Contréle de qualité
Il est recommandé d'effectuer un controle qualité toutes les
24 heures si les tests sont utilisés, ou aprés chaque calibration. La
fréquence d'utilisation du contréle qualité doit étre adaptée aux
exigences de chaque laboratoire. Les controles qualité a deux
niveaux recommandés pour ce dosage sont le contréle multiple de
la fonction thyroidienne (L) et le contréle multiple de la fonction
thyroidienne (H) Mindray. En outre, il est possible d'utiliser d'autres
matériaux de contréle adaptés.
Les résultats du controle qualité doivent étre dans les plages
acceptables. Si un contrdle est hors de la plage spécifiée, les
résultats de test associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une nouvelle calibration peut étre
nécessaire. Examinez le systeme de dosage en vous référant au
manuel d'utilisation. Si les résultats du contréle qualité sont
toujours hors de la plage spécifiée, veuillez contacter le service
clientele de Mindray pour obtenir de I'aide.
Calcul
L'analyseur calcule automatiquement la concentration en analytes
de chaque échantillon sur la courbe de calibration principale lue a
partlr du code-barres et des RLU générées a partir des calibrateurs
a trois niveaux des valeurs de concentration déterminées. Les
résultats sont exprimés en pg/ml ou pmolg/I (sélectionnable).
Facteur de conversion : pg/ml x 1,536 = pmol/|

pmol/Ix 0,651 = pg/ml
Valeurs attendues

Une étude sur une cohorte de 316 personnes en bonne santé
(160 hommes et 156 femmes non enceintes) a déterminé la plage

de référence du dosage de FT3 série CL.
Catégorie N Intervalle central & 95 %
Hommes 160 1,8-42 pg/ml
Femmes non enceintes 156 1,8-4,2 pg/ml
Total 316 1,8-42 pg/ml

Les plages de FT3 représentatives pendant une grossesse
normale sont résumeées ci-dessous.
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Stade de grossesse N Intervalle central & 95 %
Premier trimestre 154 2,1-3,2 pg/ml

Deuxieme trimestre 158 1,9-3,1 pg/ml

Troisiéme trimestre 152 1,9-2,8 pg/ml

Il est vivement recommandé a chaque laboratoire d'établir sa
propre plage normale, celle-ci pouvant étre spécifique a la
population a laquelle elle desnne ses tests en raison de facteurs
geographlques, ou liés
al'age, au sexe et aux evenluelles maladies des patients.
Limitation

La limite supérieure de ce dosage est de 30 pg/ml. Un échantillon
avec une concentration de T3 libre inférieure a la limite supérieure
peut étre déterminé quantitativement, tandis qu'un échantillon
avec une concentration plus élevée que la limite supérieure sera
signalé comme > 30 pg/ml. Les échantillons ne peuvent pas étre
dilués pour la détermination de la FT3, car la dilution affectera
I'équilibre entre la T3 libre et la T3 liée a des protéines dans le
sang.

La concentration de T3 libre dans un échantillon donné,
déterminée par des dosages provenant de différents fabricants,
peut varier en raison de différences dans les méthodes de dosage,
la calibration et la spécificité du réactif. Les résultats du dosage
doivent étre utilisés avec dautres données, comme les
symptomes, les résultats d'autres tests, les antécédents cliniques,
etc.

Les échantillons de personnes présentant une hyperlipidémie, un
ictére ou une hémolyse peuvent entrainer des résultats incorrects.
Les anticorps hétérophiles présents dans les échantillons peuvent
réagir avec les immunoglobulines du kit et interférer avec les
résultats du dosage immunologique.’® Les patients qui ont été
régulierement exposés a des animaux ou qui ont été traités par
immunoglobulines ou fragments dimmunoglobulines peuvent
produire de tels anticorps, ce qui entraine des résultats anormaux.
Par exemple, les échantillons de personnes ayant été exposées a
des anticorps monoclonaux de souris peuvent contenir des
anticorps humains anti-souris (HAMA). Ces échantillons peuvent
présenter des valeurs faussement élevées ou abaissées avec des
kits de dosage utilisant des anticorps monoclonaux de souris. 12
Le kit de réactifs Mindray FT3 (CLIA) contient des composants
anti-interférence qui peuvent réduire efficacement I'influence des
HAMA dans les échantillons, mais des problemes d'interférence
dans quelques échantillons peuvent subsister. Des examens
cliniques, des antécédents médicaux ou d'autres informations
pertinentes sont nécessaires pour déterminer le diagnostic.
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Dans de rares cas, des interférences dues a des titres
extrémement élevés d'anticorps spécifiques & un analyte ou a la
streptavidine peuvent se produire.

Caractéristiques des performances

ites inférieures des mesures

Li

Limite de blanc, limite de détection et limite de quantification
Limite de blanc = 0,4 pg/ml

Limite de détection = 0,7 pg/ml

Limite de quantification = 0,88 pg/ml

La limite de blanc, la limite de détection et la limite de
quantification ont été déterminées conformément aux exigences
de la norme CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2

La limite de blanc est la valeur de 95e percentile des mesures de
n=60 des échantillons sans analyte sur plusieurs séries
indépendantes. La limite de blanc correspond a la concentration
en dessous de laquelle les échantillons sans analyte sont trouvés
avec une probabilité de 95 %.

La limite de détection est déterminée en fonction de la limite de
blanc et de I'écart-type des échantillons a faible concentration. La
limite de détection correspond a la plus faible concentration
d'analyte pouvant étre détectée (valeur supérieure a la limite de
blanc avec une probabilité de 95 %).

La limite de quantification est la plus faible concentration
d'analyte pouvant étre mesurée de maniére reproductible avec un
CV de précision intermédiaire < 20 %.

Plage de mesure

0,88-30 pg/ml (définie par la limite de quantification et la valeur
maximale de la courbe principale d'étalonnage). Les valeurs
inférieures a la limite de quantification sont indiqguées comme
étant < 0,88 pg/ml. Les valeurs supérieures a cette plage de
mesure sontindiquées comme > 30 pg/ml.

Spécificité analytique

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl, la bilirubine jusqu'a 20 mg/dl et
les triglycérides jusqu'a 2000 mg/dl n'interferent pas avec le
dosage de FT3 Mindray série CL. Critére : récupération dans +10 %
de lavaleur initiale.

Des tests in vitro ont été réalisés sur 24 produits pharmaceuthues
couramment utilisés. Aucune interférence avec le dosage n'a été
trouvée.

Aucune interférence n'a été observée avec les substances
suivantes aux concentrations indiquées ci-dessous. Critére:
récupération dans +10 % de la valeur initiale.
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Les échantillons ne doivent pas étre prélevés sur des patients

recevant des compléments de biotine a haute dose. Si cela est

médicalement posslble ces pallenls dolvent cesser Ia prlse de
dé I

biotine avant tout pr afin de e
risque diinterférence.
Substance Concentration
Méthimazole 0,4 mg/d|
Thiouracile 1 mg/dl
Phénylbutazone 1 mg/dl
Biotine 20 ng/ml

Aucune réactivité croisée n'a été observée lorsque le calibrateur
CO de T3 libre Mindray a été chargé avec d'autres réactifs a
réactivité croisée potentiels aux niveaux spécifiques indiqués dans
le tableau ci-dessous. Critére : Réactivité croisée dans la limite de
3 %. Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous*

susarce | Copcenraionds [ Réaciné
Diiodo-L-tyrosine 76,0 pg/ml 0,00 %
3,5 diiodothyronine 3,83 pg/ml 0,00 %
Monoiodotyrosine 72,0 pg/ml 0,00 %
T3 inverse (rT3) 450,0 pg/ml 0,00 %
Acide triiodothyroacétique 200000 pg/ml 0,00 %
L-thyroxine 50000 pg/ml 0,01 %
Acide
3,3'5-triiodothyroacétique 5000 pg/ml 0,13 %
(TRIAC)

* Données représentatives ; les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Exactitude

Deux contréles de justesse avec des valeurs tragables et définies
ont été utilisés pour vérifier l'exactitude de ce dosage. Les
résultats ont montré que I'écart relatlf est de +10 %. Les résultats

sont indiqués dans le tableau suivan
" Valeur mesurée Valeur définie de ,
Echantillon | 4o cra /ml FT3 (pg/mi) Ecart relatif
Niveau 1 370 3,90 -5,06 %
Niveau 2 1471 14,60 0,78 %

* Données représentatives ; les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.
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Précision

La précision a été déterminée en suivant le protocole EP5-A2 de
I'Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLSI, Clinical and
Laboratory Standards Institute)'3. Deux niveaux de controles
qualité ont été testés en double dans deux séries distinctes par
jour, sur un total de 20 jours, en utilisant un seul lot de réactifs et
une courbe de calibration unique. Les données de précision sont
résumées dans le tableau ci-dessous*.

FT3 CVausein | CVentre cv
Echantillon | moyenne d'une les dans
(pg/ml) | analyse | analyses | l'appareil
1 3,84 0,90 % 1,38 % 1,86 %
2 14,74 1,35 % 1,52 % 2,04 %

* Données représentatives ; les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier

Méthode de comparaison

Le dosage de la FT3 Mindray série CL a été comparé a un kit de
diagnostic disponible dans le commerce dans une étude de
corrélation avec environ 111 échantillons. Les données

tatistiques ob par régi ion linéaire sont présentées dans
le tableau ci-dessous.
co:iae?ner:teion Pente Intersection Coefficient de

(pa/ml) corrélation
0,88-30 0,9793 0,0218 0,9973

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement. Pour un usage

professionnel en laboratoire.
2. Suivez toutes les régles de manipulation des réactifs de

laboratoire et prenez les précautions de sécurité
nécessaires.

3. La concentration de T3 libre dans un échantillon donné,
déterminée par des dosages provenant de différents
fabricants, peut varier en raison de différences dans les
méthodes de dosage et la spécificité du réactif. Les
résultats communiqués au meédecin par le laboratoire
doivent inclure I'identité du dosage de T3 libre utilisé. Les
valeurs obtenues avec différentes méthodes de dosage ne
peuvent pas étre utilisées de maniére interchangeable.

4. N'utilisez pas les kits de réactif au-dela de la date de
péremption.
5. N'utilisez pas de réactifs provenant de différents lots de
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réactifs.

6. Maintenez toujours la cartouche de réactif en position
verticale afin de vous assurer qu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation.

7. Il n'est pas recommandé d'utiliser une cartouche de réactif
ouverte depuis plus de 56 jours.

8. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si
les instructions de cette notice ne sont pas respectées.

9. Tous les échantillons et déchets de réactions doivent étre

considérés comme présentant un risque biologique
potentiel. La manipulation des échantillons et des déchets
de réactions doit étre effectuée en conformité avec les
réglements et les directives locales.

10.  La fiche de données de sécurité du matériel (FDSM) est
disponible sur demande.

1. Vérifiez 'intégrité de I'emballage avant utilisation. N'utilisez
pas les réactifs si les emballages sont endommagés.

12.  Si les réactifs sont ouverts involontairement avant
utilisation, ils doivent étre utilisés dés que possible.

13.  Tout incident grave survenu en relation avec I'appareil doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente locale.

14.  Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en
cas de signes visibles de fuite, de turbidité, de précipités ou
de croissance microbienne.

15.  Veuillez ne pas congeler. Les résultats ne peuvent pas étre
garantis lorsque les réactifs sont conservés dans des
conditions inappropriées.

16. Ce kit contient des composants classés comme suit
conformément a la réglementation de la directive (CE)
n°1272/2008 :

Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a
long terme.

Prévention :

P261 Eviter de respirer les
poussiéres/fi i vapeur:

P272 Les vétements de travail contaminés ne doivent pas sortir du
lieu de travail.
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P280 Porter des gants et vétements de protection ainsi qu'un
équipement de protection des yeux et du visage.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

Réponse :

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver
abondamment avec de I'eau

P333 + P313 En cas d' |mtat|on ou d'éruption cutanée : consulter
un médecin.

P362 + P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.

Mise au rebut :

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la

réglementation locale.
D:i'] c € 0123

Symboles graphiques

D|'s;_ms|t|f Repres.er?tant Consulter les "
médical de autorisé au instructions Conformité
dl_agn_ostlc sein de | 'Union dutilisation européenne
in vitro européenne
Référence Limite de Fabricant Dval_e_llm!te
catalogue température d'utilisation
Identifiant
Attention Code de lot Haut unique
du dispositif
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