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FT4
Free Thyroxme (CLIA)
Order
Catalog No. Package Size
105-004209-00 2x50 tests
105-004236-00 2x100 tests

Intended Use

The CL-series FT4 assay is a Chemiluminescent Immunoassay
(CLIA) for the quantitative determination of free thyroxine (FT4) in
human serum or plasma.

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

Summary

Thyroid hormone is the product secreted by the thyroid gland. The
major part (> 99%) of thyroid hormone in serum is present in
protein-bound form. Only 0.2-0.4% of the total T3 and T4 is
present in solution as unbound or free. The free fraction of the
circulating thyroxine (T4) is considered to influence human
metabolic,' and FT4 concentration is independent of the
concentration of thyroid hormone binding proteins.23 Therefore,
Free T4 concentration may provide the best indication of thyroid
dysfunction.#® Normal concentration of Free T4 and elevated
concentration of T3 will give rise to hyperthyroidism.®

Assay Principle

The ClL-series FT4 assay is a competitive binding
immunoenzymatic assay to determine the level of FT4.

In the first step, sample and monoclonal anti-T4 antibody
(mouse)-alkaline phosphatase conjugate are added into a reaction
cuvette.

In the second step, the streptavidin coated microparticle and
biotinylated T4 are added into the reaction cuvette. FT4 in the
sample competes with Khe blonnyla\ed T4 for ann -T4 alkallne
phosphatase d T4

are bound to the sirep&avldln coa(ed mlcropamcle Mlcropartlcle is
magnetically captured while other unbound substances are
removed by washing.

In the third step, the substrate solution is added to the reaction
cuvette. It is catalyzed by anti-T4 antibody (mouse)-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
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into the system. The amount of FT4 present in the sample is
inversely proportional to RLUs generated during the reaction. The
FT4 concentration can be determined via a calibration curve.
Reagent Components
Paramagnetic microparticles coated with streptavidin.
Minimum concentration: 0.1 g/L

Ra | TRIS® buffer: 50 mmol/L

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

Monoclonal anti-T4 antibody (mouse)-alkaline
phosphatase conjugate.

Rb | Minimum concentration: 800 pg/L

MES buffer: 50 mmol/L

Preservatives: 0.05% ProClin 300 and 0.02% BND®).
Biotinylated T4.

Minimum concentration: 0.3 pg/L

Re | TRIS buffer: 50 mmol/L

Preservatives: 0.05% ProClin 300 and 0.09% sodium

azide.
a) TRIS=Tris (hydroxymethyl)-aminomethane
b) MES=2-(N-morpholino)ethanesulfonic acid
c) BND=5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane

Storage and Stability

The unopened FT4 (CLIA) reagent kit is stable up to the stated
expiration date when stored at 2-8°C.

The FT4 (CLIA) reagent kit can be stored onboard and used for a
maximum of 56 days after opening at 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 Inmunoassay Analyzer
Cat. No. 105-004278-00: Free T4 Calibrators, 1x2.0 mL for each of
calibrator CO, C1 and C2.

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

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

Cat.No.105-007379-00: Thyroid Function Multi Control (L), 3x5.0
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mL.

Cat.No.105-007380-00:

mL.

Cat.No.105-007371-00:

mL.

Cat.No.105-007372-00:
mL.
Cat.No.105-007375-00:
mL.
Cat.No.105-007376-00:
mL.

Cat.No.105-004552-00:
Cat.No.105-009044-00:
Cat.No.105-004274-00:

Reaction Cuvette.
Applicable Instrument

Thyroid Function Multi Control (H), 3x5.0
Thyroid Function Multi Control (L), 6x5.0
Thyroid Function Multi Control (H), 6x5.0
Thyroid Function Multi Control (L), 12x5.0
Thyroid Function Multi Control (H), 12x5.0
Wash Buffer, 1x10 L.

Substrate Solution, 4x75 mL.
Substrate Solution, 4x115mL.

Mlndray CL-series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer

Collection and P

Specimen Types

+  Human serum or plasma collected in K2EDTA, 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 on the market were tested by
Mindray. Each laboratory should determine the acceptability of
different blood collection tubes and serum/plasma separation
products. Variations in these products may exist among
manufacturers and from lot-to-lot.

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

+ Do notuse:

- 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,
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Preparation for Analysis

Follow blood ion tube

for centrifugation. Centrifuge the speclmens 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.

Specimen 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 freeze and thaw cycles 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 instructions, sample preservation
and mar safety p and Prepare all
required materials for the assay as well.

Before loading the FT4 (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 15 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
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CL-series FT4 (CLIA) has been standardized against a commercial
FT4 test (CLIA).
The specific information of master calibration curve of FT4 (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 FT4 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 Operator's
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 Operator's
Manual. If the quality control results are still out of the specified
range, please contact Mindray Customer Service for help.
Calculation
The analyzer the analyte ion of
each sample based 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
ng/dL or pmol/L (selectable).
Conversion factors: ng/dL x 12.872 = pmol/L

pmol/L x 0.077688 = ng/dL

Expected values
An extensive study on a cohort of 310 healthy individuals (158
males and 152 non-pregnant females) has determined the
reference range of CL-series FT4 assay.

Category N Central 95% Range

Males 158 0.87 -1.85 ng/dL
Non-pregnant Females 152 0.87 -1.85 ng/dL.
Total 310 0.87 -1.85 ng/dL
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Representative FT4 ranges during normal pregnancy are
summarized below.

gl y i N Central 95% Range

First Trimester 160 0.83 -1.54 ng/dL.
Second Trimester 168 0.56 -1.32 ng/dL.

Third Trimester 154 0.54 -1.05 ng/dL

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 6 ng/dL. A specimen with a FT4
concentration lower than the upper limit can be quantitatively
determined, while specimen with a concentration higher than the
upper limit will be reported as > 6 ng/dL. Specimens cannot be
diluted for FT4 determinations, because dilution will affect the
equilibrium between free T4 and protein-bind T4 in the blood.

The concentration of FT4 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, hemolysis or high total
protein may result in incorrect results.

Heterophilic antibodies in samples can react with immunoglobulin
in kit and interfere 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.®® There are anti-interference components in Mindray
FT4 (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.
Autoantibodies to thyroid hormones may interfere and cause
falsely elevated FT4 results.
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The extreme variations in the albumln -binding capaclty for T4,
such as FDH (Familial D Hyper may
alter the result of the FT4 tests.

Performance Characteristics

Lower limits of measurement

Limit of Blank, Limit of Detection and Limit of Quantitation

Limit of Blank = 0.12 ng/dL

Limit of Detection = 0.25 ng/dL

Limit of Quantitation = 0.3 ng/dL

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

0.3-6.0 ng/dL (defined by the Limit of Quantitation and the
maximum of the master calibration curve). Values below the Limit
of Quantitation are reported as < 0.3 ng/dL. Values above the
measuring range are reported as > 6.0 ng/dL.

Analytical Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to 10 mg/dL,
triglycerides up to 1,800 mg/dL, and total protein up to 10 g/dL will
not interfere with the Mindray CL-series FT4 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.

Interference Substance
Test Compound Concentration
Methimazole 0.4 mg/dL
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Test Compound Interée;:g:fs:‘lixiance

Thiouracil 5.0 mg/dL
Phenylbutazone 7.5 mg/dL
Biotin 20 ng/mL.
Propylthiouracil 30 mg/dL
Aspirin 60 mg/dL
Sodium Salicylate 30 mg/dL

Phenytoin 1.5 mg/dL

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.

The anticonvulsant drug phenytoin may interfere with free T4
levels due to competition for hormone binding sites.

The drugs furosemide, carbamazepine caused elevated FT4
recovery at the daily therapeutic concentration.

FT4 values may be interfered when patients receiving treatment
with levothyroxine sodium (L-T4), lipid-lowering agents containing
D-T4 or heparin therapy.

No obvious cross reactivity was observed when Mindray Free T4
Calibrator CO was spiked with the T4 analogue at specific levels
indicated in the table below. Criterion: Cross reactivity < 3%. The

results are summarized in the table below.

Cross-reactant Cross

FT4 Analogue Concentration Reactivity
Reverse T3 45.0 ng/dL 0.00%
Monoiodotyrosine 7.20 ng/dL 0.00%
3,5 diiodothyronine 5,000,000 ng/dL 0.00%
Diiodo-L-tyrosine 7.60 ng/dL 0.00%
T3 2,000 ng/dL 0.00%
Tetraiodothyroacetic 25,000 ng/dL 0.00%

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

Sample Measured FT4 | Defined FT4 Relative
P Value (ng/dL) | Value (ng/dL) Deviation

Level 1 1.68 1.61 4.20%

Level 2 3.04 2.94 3.27%

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

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

Mean FT4 | Within- Between-
/!
Sample (ng/dL) | runcv run CV Device CV
1 1.64 1.53% 1.94% 3.98%
2 3.01 1.30% 1.18% 3.67%

*Representative data; results in individual laboratories may vary.
Method Comparison

The Mindray CL-Series FT4 Assay was compared to a
commercially available diagnostic kit in a correlation study with
about 117 specimens. The statistical data obtained by linear

regression are shown in the table below.
Concentration Range Correlation
(ng/dL) Slope Intercept Coefficient
0.3-6.0 0.9808 0.0115 0.9955
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 T4 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 T4 assay used. Values
obtained with different assay methods cannot be used

interchangeably.
4. Do not use reagent kits beyond the expiration date.
5. Do not use reagents mixed from different reagent lots.
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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 cannot 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.
o] [Td] CE..

Graphical Symbols
In vitro Authorized

diagnostic representative in:t?:gt‘:xl;ns European
medical in the European for use Conformity
device Community
Catalogue Ternperature
number limit Manufacturer  Use-by date

11 [voy

. . Unique device
Caution Batch code This way up identifier
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FT4

CBoGoHbIi TMpOKCHH (XJTUA)

Ans 3aKasa

N2 no kaTanory Pa3amep ynakoeku
105-004209-00 2x50 TecToB
105-004236-00 2x100 TecToB

TpeaycMOTpeHHOe UCTIoNb30BaHME

Ananuz Ha FT4 cepun CL  ABNAETCH XEMWIHOMUHECLIEHTHBIM
WUMMYyHOaHann3oMm (XJ/IMA) Ans KONMUECTBEHHOTO OnpefeneHuns
cB060AHOrO TUpOKcKHa (FT4) B CbIBOPOTKE MW nia3me KpoBu
yenoseka.

M3Mepenuns, NonyuyeHHble C  MOMOWBIO  3Toro  Habopa,
UCNONb3YTCA NpU  AUArHOCTUKE U NeyeHun 3abonesaHuin
WMTOBUHOW Xenesbl.

Ceopka

TupeougHble  FOPMOHbI  BbIPaGaTbIBAIOTCA  LMTOBUAHOM
Xeneson. OcHOBHasi yacTb (>99%) TUPEOUAHBIX FOPMOHOB
npucyTCTByeT B CbIBOPOTKE KPOBU B (pOpMe, CBA3AHHON C
Genkamu. Tonbko 0,2—0,4% oT obuiero copepxanus T3 u T4
NpUCYTCTBYET B HECBA3AHHOM UK cBoGoAHOM chopMe. CunTaetcs,
4YTO CBOGOAHO LMPKYNMPYIOLWWA TUPOKCUH (T4) BANseT Ha
perynsumio o6MeHa BelecTB YesloBeka,' a KOHUeHTpauus FT4 He
3aBUCUT OT KOHLIEHTPALMN TUPEOUAHOTO TOPMOHA, CBABAHHOTO C
Genkamu.2® 0O3TOMY 3HAYeHUs KOHLEHTPaLUMu cBoGogHoro T4
ABnAOTCA s

WMTOBUAHOM  Xenesbl.*S Tpu  HopmanbHoi Kouuempaumm
cB0GOAHOTO T4 1 MOBbIWEHHON KOHLEHTpauuu T3 paseuBaeTcs
runepTupeos.®

MpuHUMN aHanu3a

AHanus Ha FT4 cepumCL sBnsieTcs MMMYHODEPMEHTHBIM
aHanM30M  KOHKYpPEeHTHOro cBfAi3biBaHUA [N onpegeneHvs
ypoBHs FT4.

Ha nepBom 3aTane B KiOBETy peakuui BBOAAT Npoby U KOHborat
MOHOKJIOHAsbHbIX  aHTUTeNn K T4 (MbIWWHLIM) C  LWENOYHON
ocdaTasont.

Ha BTOpPOM aTane B KloBeTy peakuun AOGBEHRIOTCR
MUKpOYacTULbl, NOKPbITbie CcTpenTaBuanuHOM, n
6uoTUHUIMPOBaHHbIM T4, FT4 B mpoGe  KOHKypupyeT ¢
6VIOTVIHVII'IVIDOEHHHI>IM T4 3a cBA3bIBaHUE C KOHBIOraTOM aHTUTeN

c wenouHon  chocdarazoin. Komninexcb!
leomHmnvlposaHHoro T4 w  aHTWTen  cesA3biBalOTCA  C
MUKpoYacTMLaMy, NOKPBITLIMM CTpenTaBuauHOM.
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MVIKpONIaCTVIleI 3axBaTblBalOTCA MarHUToM, B TO BpeMs Kak
OCTalbHble HeCcBfidaHHble BellecTBa yaanatoTcs NpoMbliBaHUEM.
Ha TpeTbem aTane B KioBeTy peakuuu AoGaBnsieTcs pacTBop
cyﬁchaTa. OH Katanusupyercs KOHBIOraToM aHTuTen
(MblwMHbIX) K T4 c wenouHoit docartasoit B UMMYHHOM
Komnnekce, Ha P Tuuax. [Mony
XeMWIHOMUHECL|EHTHaA peakyus U3MepsieTcsi B OTHOCUTENbHbIX
cBeToBbIX eAvHuuax (RLU) npu noMoLm BCTPOEHHOTO B CUCTEMY
oToymHoXuTens. KonuuectBo FT4 B npoGe oBpaTHo
nponopuuoHanbHo  KonnuecTBy RLU, 06pas3oBaHHbIX B XoAe
peakuyuu. KoHueHTpauus FT4 onpefensietcs no KanubpoBOYHOI
KPUBOWA.

KomnoHeHTbI peareHToB
I'IapaMaermble MUKpOYacTuLbl, NOKPbITbIe
CTpenTaBuanHoM.

MuHumanbHas koHueHTpauwms: 0,1 r/n

Tpuc-Gydep?): 50 MMonb/n

KoHcepsaHTbl: 0,05% ProClin 300 1 0,09% asuga
HaTpus,

KOHBIOraT MOHOKIIOHAbHBIX aHTUTEN K T4 (MbILWMHBIX)
¢ wenoyuHown occhaTazont.

Rb MwuH1ManbHas KoHUeHTpauwms: 800 mkr/n
MES-6ychep®: 50 MMonb/n

KoHcepsaHTbl: 0,05% ProClin 300 1 0,02% BND®.
BUOTUHUNMPOBaHHBIN T4.

MuH1ManbHas KoHUeHTpauums: 0,3 Mkr/n

Rc | TRIS-6ychep: 50 Mmonb/n

KoHcepsaHTbI: 0,05% ProClin 300 1 0,09% asuaa

Ra

HaTpus.
a) Tpuc-6ydep — Tpuc-(TMAPOKCUMETIN)-aMUHOMETaH
b) MES-6ydep —2-(N-MopcponnHo)aTaHcynbdoHoBas
KucnoTa
c) BND — 5-6pomo-5-HuTpo-1,3- anokcaHa

XpaHeHue U CTabunbHOCTL

HeBCKpbITbI HaBop peareHToB AnA_aHanmsa Ha FT4 (XJIMA)
ocTaeTcs CTao! no narel cpoka
roJJHOCTU NMpyn TemnepaType xpaHeHus 2—8 °C.

Ha6op peareHToB st aHanu3a Ha FT4 (XJINA) MOXET XpaHUTbCSA
B annapate npu TemnepaType 2-8°C M ucnonb3oBaTbcsi B
TeyeHue He Gonee 56 CyTOK nocrne OTKPbITUS.

MoaroToeka peareHToB
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PeareHTbl B HaGope COOpaHbl B WHTaKTHYIO —CUCTEMY,
KOMMOHEHTbI KOTOPOM He MOTYT GbITh OT/ieNeHbl APy OT Apyra.

D , He B KOMMNEKT
NMMYyHe LeHTHbI P cepuu CL.
KomnaHuu Mindray.

N2 no katanory 105-004278-00: KanuGpaTopbl cBoGoaHoro T4,
1x2,0 Mn s Kaxgoro kanubpaTopa CO, C1 1 C2.

N2no «katanory 105-007383-00: MynbTUKOHTPONb chyHKUMM
wMTOBMAHOM Xenesbl (L), 1x5,0 mn.

N2 no «katanory 105-007384-00: MynbTUKOHTpONb chyHKLUMM
wuToBKAHOM Xenesbl (H), 1x5,0 mn.

N2 no «katanory 105-007379-00: MynbTMKOHTPONb  hyHKUMM
wuToBMAHOM Xenessl (L), 3x5,0 mn.

N2 no katasory 105-007380-00: MynbTUKOHTPONb  hyHKUUM
wuToBKAHOM xenessl (H), 3x5,0 mn.

N2 no katasory 105-007371-00: MynbTUKOHTPONb  chyHKLMM
wuTOBKAHOM Xenessl (L), 6x5,0 mn.

N2no katanory 105-007372-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUMM
wuToBKAHOM xenessl (H), 6x5,0 mn.

N2no «katanory 105-007375-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUMM
wuToBKAHOM Xenessi (L), 12x5,0 M.

N2 no «katanory 105-007376-00: MynbTUKOHTPONb hyHKLUMM
WMUTOBMAHOI Xenesbl (H), 12x5,0 mn.

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

N2 no katanory 105-009044-00: pacteop cy6cTpata, 4 x 75 Mn

N2 no katanory 105-004274-00: pactsop cy6cTpata, 4 x 115 mn.

PeakuyuoHHas kioBeTa

WUcnonbayemas annapatypa

VIMMYHOXEMUIFOMUHECLIEHTHbIN aHanusartop cepumn CL.

Komnanuu Mindray

B3sTHe u nogroToeka obpasios

Tunbl o6pasuos
J:lﬂﬂ fAaHHOro MeTofia pexkomeHayeTca ucnonbsosaTb
06pasLibl YeNoBeYecKol CbIBOPOTKU WK nnasmbl ¢ K29ATA,
renapvH-HaTpuem win HMTMFI’I'GI'IEDMHOM.

«  Tpo6upku anisi cGopa KpoBK pasHbIX MPOU3BOAUTENEN MOTYT
coaepxartb ﬂOsﬁBKl’l KOTOpble MOTyT B HEKOTOPbIX Cry4asax
NnoBUATL Ha pesynbTaTbl adanusa. Komnanusa Mlndray
npoTecTMpoBana He BCe [OCTYMHble Ha PbIHKE MPOGUPKM.
Ka)Knas: naﬁopampvm A0NXHa onpenenutb CTeneHb
COOTBETCTBMA HOPMaruMBHbIM TpeﬁOBaHMﬂM PasnuyHbIX
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npobupok ana cGopa npo6 KpoBW M npucriocobnexuit ana
OTfeneHns ChIBOPOTKM/MNasMbl. [laHHble Wsfemusi MoryT
OT/MYATLCS B 3aBUCUMOCTY OT NPOM3BOJUTENS U KOHKPETHOM
napTum.

« Tpn o6paGoTke Npob B MepBUUHbIX Npobupkax (cuctema
oT6opa npo6) coGMOAaNTe WHCTPYKUMM  U3rOTOBUTENS
MpoGUpPOK.

TpeGoBaHus K 06pasuy

*  He ucnonbayite:

- TepMOMHaKTUBMPOBaHHbIe 06pasLibl;
- CUNIbHO remMoNM3NpPoBaHHbIe 06pasLibl;
- 06pas3Lbl C ABHLIM MAKPOGHBIM 3arpsisHeHNeM.

+  JLns nony4eHMs TOUHBIX Pe3yNbTaToB 06Pa3Libl CbIBOPOTKN 1
nnasmbl He [AOMXKHbI COAepXaTb (DUGPUH, BPUTPOLMTHI U
fpyrve B3BelleHHble 4acTWUbl.  OBpasiibl CbIBOPOTKM Y
NaUMeHTOB,  MOMYYAIOUWMX  aHTUKOATyNMAHTHYIO WM
TPOMGONUTUYECKYIO Tepanuio, MOryT cofepxaTb huGpuH
¥3-3a HeMosHOro 06pasoBaHuA CryCTKoB.

MoaroToeKa K aHanusy

+ Mpu  ueHTpucbyrMpoBaHMM  CriedlyiiTe  peKOMeHAaUMAM
nponssoauTeNns MpoGUPOK ANA B3ATUA 0GpasLoB KPOBM.
06pasubl UeHTpudyrmpyloT [0 3aBeplueHns 0GpasoBaHus
cryctka. YbeauTech, 4TO Mepef aHain3oM Gbiv yaasneHb!
0CTaTOYHBI IUBPUH U BHY TPUKIIETOYHOE BELLLECTBO.

+  AnA LOCTUXEHNs ONTUMAsbHOTO pesynbTaTa npoBepbTe BCe
06pasubl Ha NpeMeT HaauMs NysbipbkoB. Mepes aHanu3om
yAanuTe Ny3bIpbku C NOMOLLLIO NUNeTKK. Mocse pa3moposku
06pasubl [O/MKHbI ObiTb TUWATeNbHO MepeMeluanbl. [lepepn
MCMONb30BaHMEM — Pa3MOpOXeHHble  0Gpasubl  criefdyet
LeHTpUdyrnpoBaTh.

+ Ecnu  nocne  ueHTpudpyrupoBanus  npoGa  MoKpoeTcs
SWMMMAHBIM CNoeM, Nepefl HauarnoM aHanusa ee crefyer
NePeHeCTU B YNCTYIO NPOBMPKY 1 LIeHTPUchyYrpoBaTh elle pas.
He nepeHocute nunupaHbliA cnoit. [eiicTBYiTE OCTOPOXHO,
UTOBbI He LOMYCTUTL NEPEKPECTHOTO 3arPAHEHNS.

XpaHenue o6pasuos

+ AHanu3 1omKeH GbITb NPOBE/ieH CBOEBPEMEHHO ocsie B3ATHA
npoG. Ecnu aHanus He MoXeT GbiTb MpOBeleH B TeueHue
8 4acos, NoMecTUTE NPOGbI B XONOAMIBHUK /11 XpPaHeHNs! Npy
Temneparype 2-8 °C. Ecnu aHanu3 He npoBefieH B TeueHue
72u4acoB, npoGbl  [OMXKHbI ObITb  3aMOPOXEHbI  Mpu
Temneparype -20 °C nnmn Huxe. 06pasLibl MOXHO XpaHUTb Npu
Temneparype -20 °C B TeyeHue He Gonee 30 aHeit.
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+  06pasubl MOXHO 3aMOpaXuBaTb U Pa3MopaxuBaTh He Gonee
5 pas.

Mpoueaypa aHanuza

NS KaueCTBEHHOTO BBIMOMHEHUS  aHanusa MoNb3oBaTesNb
[IO/KEH  BHAMATENbHO ~ O3HAKOMUTBCS  C  PYyKOBOACTBOM
N0/b30BaTENS CUCTEMBI, @ TAKXKe C MHCTPYKLIMAMU N0/Ib30BaTeNs,
VHCTPYKUMSIMA MO MOAFOTOBKE Y XPaHeHMo  06pasuos,
VHCTDYKUMAMU O TeXHWKe GesonacHocTu u obcnyXnsanuio
ycTpoicTBa. Takxke HeoGX0oAuMO NPUroTOBUTH BCE MaTepuabl
A5l NPOBE/ieHNs aHann3a.

Mepep, nepBoii 3arpy3skoil HaGopa peareHToB A8 aHanu3a Ha FT4
(XJIMA) B annapaT HEeBCKpbITHIA (DNAKOH C peareHToM cnepyet
OCTOPOXHO ~ nepeBepHyTb ~ He  MeHee  30pas  ans

pecycneH, ocenu  npu
TPaHCTOpTUPOBKE WK xpaHeHum OcMoTpme HUXKHIOIO 4aCThb
cnakoHa, 4TOGbI y6eauTees, uTo MMKPOYacTULIb

pecycneHaMpoBaHbl. Ecnun MUKpPOYacTULbl OCTAOTCA Ha CTeHKax
dJﬂaKDHa, cneayeT nNpoAoNXuTb nepesopauusa’rb Ct)ﬂaKOH Ao
MOSIHOrO pecy . He ca
1Cronb3osaTh (hakoH ¢ peareHTom, 8 KOTDpDM MMKpOYacTLbI
He pecycrie, ! Tech B oTAen
oBCnyKMBaHUA KM os KoMmnaHuu  Mindray. He
nepesopaunBaiiTe OTKDbITbIE hnakoHbI C peareHTamu.

[ina nposefeHns aHanusa TpeGyercs 15 MK NpoBbl Ha OMH
TecT. [laHHbii 00bEM He BK/IOYAeT MepTBoe MPOCTPaHCTBO
€eMKOCTH ¢ 06pasLIoM. [lns NPOBe/eHNs JOMONTHUTENbHbIX TECTOB
C 9TUM Xe oBpasLoM TpeGyeTcs [ONONHUTENbHbIA 06beM. Ons
OMpefieNeHnsi  MUHUMANBHOTO  0Gbema ospasua oneparopy

pekoMeHpyeTcst TbCA C Py it
CUCTEMbI U 0COBbLIMI TPEGOBAHUAMM K aHanusy.
Kanu6poska

AHanus Ha FT4 (XJIMA) cepum CL Gbin  CTaHBapTU30BaH
OTHOCUTENIbHO HpDMqu.IﬂeHHOI’D aHanu3sa Ha FT4 (XJIMA).

KoHkpeTHas uHD i Kpusomn
Habopa peareHToB Ans aHanusa Ha FT4 (XJIMA) cogepxutes B
[IBYMEDHOM  WITPUXKOAlE Ha yMakoBke peareHTo. OWa
vcrionb3yeTcs BMecTe C KanuGpaTopamu [is  KanuGpoBKu
KOHKPETHO NapTuu peareHToB. pu BbIMOSHEHMN KanMGpOBKM
CHauana OTCKAaHUpYWTe IWTPUXKOA C [aHHBIMA  OCHOBHOM
KanmMGpOBOYHOM KPUBOW, a 3aTeM WUCToNb3yinTe Kannbpatopb
Tpex yposHeii. MoyyeHre [OCTOBEPHBIX aHHbIX KAJNGPOBOYHOM
KpUBOW TpeGyeTcs nepe/l NPOBE/JEHNEM KaXJOr0 aHanuaa Ha FT4.
MoBTOPHYIO KanuGpOBKY PEKOMeH[yeTCsi MPOBOAUTL Kaxgble
4 Heflenn WM NPU UCTIONb30BAHUN HOBOW MAPTUN PeareHToBs, W
B TOM C/lyuae, eC/v PesynbTaThl KOHTPO/IA KauecTBa HaxoaaTCs
BHE Y Bonee GHbIA  MOPAAOK
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CM. B ! TBE ens.
KOHT‘pO"b KayecTBa
KOHTpOﬂb KavecTBa npu npoeegeHun aTux TecToB
peKkoMeHyeTCA NPOBOAUTL Kax/ble 24 Yaca Uiu nocne Kaxpaon
KanuBpoBKuW. YacToTy NpoBefieHnst NpoLieAyp KOHTPONA KayecTBa
cnefyetr apgantupoBatb B COOTBETCTBUM C TpeﬁOEaHMHMM
Kax/oit nabopatopuu. NS ABYXYPOBHEBOro KOHTPONS KayecTBa
[aHHOTO aHanu3a pPeKOMEeHAYKTCA  MyNbTUKOHTPONb  Anst
onpepeneHus hyHKUMM WMTOBUAHON xenesbl (L) n
MYyNbTUKOHTPONb  [NA  OonpefieneHns  hyHKUMM  LUTOBUAHON
xeneabl (H. KpoMe TOro, MOXHO WCMONb30BaTb Apyron
HO‘IXO‘:[;ILI.LVIIZ KDHTpDﬂbeIﬁ marepuan.
PeﬁyﬂbTaTbl KOHTpONS KayecTBa [AO/MKHbl HaxoAuTbCA B
A0ONyCTUMBIX npepenax. Ecnm nokasartenu KOHTpONsA KayectBa
BbIXOAAT 3a npefenbl YKasaHHOro pAuanasoHa, pesynbTaTthbl
COOTBETCTBYHOLMX TECTOB cuuTaloTCA He,qeﬂCTBMTeﬂbeIMM n
aHanu3 o6pasLioB HeoGXOAUMO MOBTOPUTL. Takxke A0MKHA BbIThb
nposefeHa NoBTopHas KaﬂMﬁpOBKa. I’]poBepre TecT-cuctemy B
cooTBeTCTBUM C
ECTM NOKagaTenM KOHTPONS KauecTBa CHOBA BLIXOAAT 3a
npeflentl  yKasaHHOro —AuanasoHa, obpaTuTecb B OTAen
KIIMeHTOB Mindray.
BblumcnieHme pesynbTaTos
AHanu3aTop aBTOMaTUYECKM BbIUNCIAET KOHLEHTPaLMIO aHauTa
B KaxAom ofpasue Mo OCHOBHOW KanMGPOBOYHOW KPUBOW,
CUMTaHHOM CO LITPUXKOAA, U OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX eANHML
NS KanuepaTopoB  TpeX  YPOBHe  C  oMnpefeneHHbIMM
KOHUEHTPaUMAMK aHanuTa. PesynbTaTbl 0TOGpaxaloTcs B HI/An
nnv NMonb/n (Ha BbIGOP).
KoadhduumenTsl npeobpasosaHns:  Hr/an x 12,872 = nMonb/n
nmonb/n x 0,077688 = Hr/an

0OXunpaaemble 3HaYeHNs

HomuHanbHbIA  guanas3oH aHamsa Ha FT4 cepum CL - Gbin
onpeyienen B pesyNibTaTe OGLIMPHOTO UCCNeAOBaHNA B rpynne U3

310 30poBbIX nopei (158 MyXunH n
52 HeGepeMeHHbIX XeHWyH
Kateropus Yucno LienTpansHbiii 95%
ANanasoH
MyxunHb! 158 0,87-185 Hr/an
HeGepemeHHble XeHLMHbI 152 0,87-1,85 Hr/an
Bcero 310 0,87-185 Hr/an
Huxe r TaTUBHble FT4 Bo Bpems

06bIYHOTO NPOTEKaHUs GepeMeHHOCTH.
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Cpok 6epeMeHHOCTH Yucno Lleuﬁ)::::;;: 95%
lepBblit TpUMecTp 160 0,83-1,54 Hr/an
BTopoii TpumecTp 168 0,56-1,32 Hr/an
TpeTuit TpumecTp 154 0,54-1,05 Hr/an

HacTosiTensHO  peKoMeHfyeTcst  OnpefiensiT  [ManasoH
HOPMaNbHbIX  3HAYeHWI  WHAMBMOYanbHO AN KaX[ow
naGopaTopuy, yuuTbiBasi reorpachi

pacoBble, NosIoBbIe U BO3PACTHbIE (haKTOPbl, aHAMHES U PEXUM
NUTaHUA NaLMEHTOB, a TakxXe BO3/1eNCTBUE OKPYXatoLLelt cpefibl.
Orpanudenmns meToaa

BepxHuit npegen Ans [aHHOMO aHanW3a CcoCTaBiseT 6 Hr/gn.
OBpasubl C KOHUeHTpauueli FT4 Huke BepxHero npepena
on cs BEHHO; C  KOHLeHTpaLmen
Bbllle BepxHero npegena of6osHaualTCs  Kak  06pasiipl
C KOHLieHTpauueid Bblwe 6 Hr/an (>6 Hr/an). Mpu onpepeneHnn
KOHUeHTpaumn FT4 o6pasupl Henb3a pasBoAuTb, Tak Kak 3To
noBnvseT Ha €oOT! 0T4nTds
CBA3AHHOM C GekaMm COCTOAHMM.

3HaueHus KoHUeHTpauuu FT4 BoGpasue, onpefeneHHbie ¢
NOMOLWBIO  METOAMK Pa3NMUHBIX MPOM3BOAMTENEN, MOTYT He
coBnagatb BCNEACTBME Pa3NUuMil METOAMK, KanuGpoBKM W
CNeuMduUHOCTU peareHToB. PesynbTaTbl M3MEPEHMit [OMKHbI
COMOCTaBAATLCA C APYTAMN AaHHBIMM, TaKUMU KaK CUMMTOMb,
pesynbTaTbl APYrUX UCCNIeA0BaHMI, aHaMHeS U Ap.

Mpy UccneoBaHUM 06PasLOB, BIATLIX y /UL, C rUNepunuaemueit
WM KenTyXoi, a TakkKe reMONN3MpOBaHHbIX 06pasLos unm
06pasLoB C BbICOKUM cofiepxaHuem obluero Genka pesynbtarbl
aHanM3a MOryT GbiTb HEBEPHbLIMM.

FeTepocunbHble aHTUTeNa B Npobax MOryT B3auMoaencTBoBaTh
C MIMMYHOIOGYNMHOM B HaBope, BANSASA Ha Pe3ysibTaTbl aHAN30B,
BbINMONHEHHbIX  UMMyHOXMMUUECKUM  MeTogoM.”  [laHHble
aHTUTeNna MoryT 06pa3oBbIBATbCA Yy MaUMEHTOB, WMEIOLX
NOCTOSHHBIA KOHTAKT C XMBOTHBIMI WM MPOXOAMBILNX JleueHne
VIMMYHOINIOGYNIMHaMU W ParMeHTaMin  MMMYHOT/I0GY IMHOB,
UTO NpuUBEfIET K MOYYEHMIO HeOCTOBEPHBIX Pe3y/bTaTos.
Mpumep: 06pasubl, B3ATbIe Y MAUUEHTOB, KOTOPble Mosyyan
npenapaTbl Ha OCHOBE MbIIMHBIX MOHOK/IOHAJIbHBIX aHTUTeN,
MOryT COflepXaTb YesioBeYeCKMe aHTUMBIWMHbIE —aHTUTena
(HAMA). TMpu aHanu3e Takux 06pasLoOB C WCMONb30BaHUEM
TECTOB Ha OCHOBE MbIWMHBIX MOHOKIOHAsIbHLIX ~ aHTUTEN
BO3MOXHO  Mofny JIOXHO WM NIOXHO
CHUKeHHBIX peaynbTaros.8° HaGop peareHTOB ansi aHanusa Ha
FT4 (XJIMA) komnaHwuu Mindray COAEPXUT  KOMMOHEHTbI,
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npegoT MHTEpEPEHLMIO,  KOTOpbIE  MOTYT
3P HEKTUBHO CHUXATb BIUSHUE aHTUMBbILWWHBIX aHTUTeN (HAMA)
B NPOGax, 0HAKO B HEKOTOPBIX CIy4asix HTEP(EPEHLM MOXET
COXpaHATbCA.  [INsi  MOCTaHOBKW  [iMarHosa  HeoGXO[uMbI
pesynbTaThl MeJMLMHCKUX OGCNefoBaHUi, uCTOpUsi GonesHun
nauveHTa UM Apyrve KIMHUYECKU 3HaYMMbIe CBEfIeHNS.
Bpeakux cnyuasix MHTEPEPeHLMs MOXET BO3HMKaThb M3-3a
UPe3BLIYAMHO  BLICOKMX  TUTPOB  aHTUTEN K aHTUTeNnam,
cneumdUUHBIM K aHNTY, UM K CTPENTaBUanHY.

Hanuuve ayToaHTUTEN K rOpMOHaM LMTOBUIHON Xene3bl MoXeT

npuBecTM K nony NIOXHO pesynbTatos
aHanusa Ha FT4.
Hapyuwenua " y b T4

7 rmnept MoryT

NOBNUATL Ha pe3ynbTaTbl aHanusa Ha FT4.

Pa6oune xapaKTepucTukn

HuvxHue npegensi usmepeHus

Mpegen xosocTodt npoGel, npemen oGHapyxeHus M npesen

KOJIMYECTBEHHOTO OnpefeneHns

Mpepnen xonocToi NpoGel = 0,12 Hr/an

Mpenen o6Hapyxenus = 0,25 Hr/gn

Mpepnen KonuyecTBeHHOro onpeaenexns = 0,3 Hr/an

Mpemen XonocToit npoGel, npesen oSHapy)«eHm [ npe,qen

KOJNYECTBEHHOMO Gl

COOTBETCTBMN C TpeGoBaHMAMN nporokona EP17-A2 VIHch'yTa

KIMHUYECKUX U NaBopaTopHbIX uccnenosannit (CLSI).

MpenenoM xonocTon npobbl ABnseTcA 95-i NPOLEHTUL MpU

n3MmepeHuu npoB, He CoAepXaluux aHanuTa, He MeHee 60 pas B

HeCKONbKUX HEe3aBUCUMbIX cepusix. [pefen XonocToit npobbl

COOTBeTCTByET YPOBHIO KOHLIEHTPALMM, HUXE KOTOPOro npobbl,
TCA C BEPOATHOCTbIO

95%.

Mpegen oGHapyXeHust onpegensieTcsi Ha OCHOBe Mnpeaena
XONOCTOM MPOBbI M CTaHAapTHOrO OTKIOHEHUs Ais MpoG ¢
HU3KOW KOHUeHTpaumen. Mpesen oGHapyXeHUs COOTBETCTBYeT
HauGonee HU3KOM KOHLEHTPAUMM aHanuTa, noAAalowencs
0BHapyXeHMIO (3HaueHue Bbilue Mpefena XoiocTod npobbl ¢
BEPOATHOCTbIO 95%).

Mpesen  KOMYECTBEHHOTO  ONpefeneHMsi  COOTBETCTBYeT
HauGonee HU3KOM KOHLEHTPaLMeil aHANNTa, KOTOPasi MOXET BbiTh
u ¢ KB,

peHa gns
W“nu paBHbIM 20%.
mana3oH nsmepeHuit
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0,3-6,0Hr/pn  (onpegensietcs  MpefenoM  KONMUYECTBEHHOTO
onpefieneHns U BEPXHUM i i
KpUBOW).  3HaueHMs  HWKe  Npefena  KOJIMUYECTBEHHOrO
onpefeneHns onpefensioTcs kak <03 Hr/ AN, 3HaueHus,
np i csl Kak >
6,0 Hr/pn.

AHanuTHuecKan cneunguuHoCTh

FemornobuH B KOHUeHTpauuu Ao 500 mr/gn, 6Gunupy6uH B
KOHLeHTpauuu 1o 10 Mr/An, TPUIMULEPUALI B KOHLIEHTPaLUKM 10
1800 Mr/gn u obwwmit Genok B KoHUeHTpauuu po 10 r/an
He BNMAIOT Ha pesynbTaTbl aHannsa Ha FT4 cepuun CL komnaHum
Mindray. Kputepuit: BoccTaHoBneHne B npefenax 10% ot
HayanbHOro 3HaueHus.

AHanu3bl inVitro MPOBOAXMAMCL C MpUMEHeHUeM 24 LMPOKO
ucnonbayembix  bapmalieBTUYeCKUX — npenapaToB.  [laHHble
npenapatel He BAWSIKOT Ha pe3ynbTaThl aHanu3a. Mpu Hanuuum
NaHHbIX  BeleCTB B  YKA3aHHOW  HWUXe  KOHLIeHTpaLuu
uHTepepeHLs He HaGnloAanack. KpuTepuit: BOCCTaHOBNEHME B

KoHueHTpauusa

) Ly
BewecTea
MeTtumazon 0,4 mr/an
Tuoypauun 5,0 mr/an
$eHnnbyTasoH 7,5 mr/an
BroTuH 20 Hr/mn
MponunTuoypayun 30 mMr/an
AcnupuH 60 mr/an
Canuuunart Hatpus 30 mr/an
DEHUTOUH 1,5 mr/an

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

MpoTuUBOCYAOPOXHOE CPEACTBO (HEHUTOMH MOXET BAMATL Ha
ypoBHM cBOGOAHOrO T4 u3-3a KOHKYpeHUMM 3a obnactv
CBA3bIBAHNS TOPMOHOB.

Mpenapatbl @ n n

NoBbIlEHHOE ~ BOCCTaHOBNEHMe  ypoBHs FT4  npu  npueme
B CYTOYHOI TEPANEBTUYECKOM KOHLIEHTpaLmy.

Ha ypoBeHbFT4  MoXeT BAMATb  NpueM  NaLMEHTOM
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NeBOTUPOKCUHA HaTpua (L-T4), rUNONNNNAEMUYECKNX
npenaparos, coaepxawmx D-T4, unm npuem renapuHa.

Mpu pobaBnenuu B kanubpatop CO anA aHanusa Ha CBOGOAHbIN
T4 «omnaHuu Mindray aHanoroB T4 B onpefesieHHbIX
KOHUEHTPaLVsX, YKa3aHHbIX B TabiMue HUXe, NepekpecTHas
peakTUBHOCTb He HaGniofanack. KpuTepuit: nepekpecTHas

PeakTUBHOCTb < 3%. PeaynbTaThl NpuUBe/eHbI B TaBNuLe HIKe*.
KoHueHTpauusa
Awanor FT4 nepeKpecTHo- MepekpecTHasa
pearupyioujero | PeaKTUBHOCTD
Bewecrea

PesepcusHbIf T3 45,0 Hr/pn 0,00%
MoHoitoaTuposuH 7,20 Hr/gn 0,00%
3,5- AUNOA0TUPOHUH 5000000 Hr/gn 0,00%
Jwnitofo-L-TMposnH 7,60 Hr/pn 0,00%
T3 2000 Hr/gn 0,00%
Tema”"fﬁgﬁgfg"cyc“a“ 25000 Hr/an 0,00%

*PenpeseHTaTuBHbIE JaHHbIE; Pe3ySibTaTbl, M0lydeHHble B
PpasHbix 1a6OPaTOPHsIX, MOTyT OT/IMYATHCS.
TouHocTb

[InA NoATBEPXKAEHMA  TOYHOCTM  [@HHOrO  aHanusa
MCMOMb30BaNoch [1Ba KOHTPOMS TOYHOCTH C OTCIEXNBAEMOCTbIO
M 33aHHLIMA 3HAYeHMsIMA. PesynbTaTbl MOKasbIBAKT, 4TO
OTHOCUTENbHOE OTKIOHeHWe Gbino B npefenax 10%. PesynbTathbl

npeAcTaseqbl B cneaytowei Tabnuuex.
WU3mepeHHoe 3apaHHoe
MNpo6a 3HaueHue FT4 | 3Hauenue FT4 OZ:T;ZLT&N: e
(nr/an) (Hr/pn)
YposeHb 1 1,68 1,61 4,20%
YpoBeHb 2 3,04 2,94 3,27%

*PenpeseHTaTuBHbIE AaHHbIe; Pe3yNbTaTbl, MOslyYeHHble B

PpasHbix 1a6opaTOPUAX, MOTYT OT/MYATECS.

MpeuusnoHHOCTL

MpeuynsnoHHOCTb Onpefensack B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM

VHCTUTYTa K/MHUYECKUX W nabopaTopHbix cTaHaapToB (CLSI)

EP5-A2'0. [1ByxypoBHEBbIi KOHTPONb KayecTBa TeCTUPOBANCH B

[BYX He3aBUCUMbIX MCMbITaHUsX B TeueHne 20 gHedt C

MCTIONb30BAHMEM  OJHOM NapTMM  PEareHTOB W efNHOM
i KpuBOWA. 3 ™

B cnepytoLeit Tabnuuex.
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B npegenax
CpefiHee Mexc
Mpo6a | 3HaueHue Brpepenax | n i | koadbcuument
FT4 (ur/gn) cv oV a Bapuaym
yeTpoiicTea
1 1.64 1,53% 1,94% 3,98%
2 3,01 1,30% 1,18% 3,67%

+PenpeseHTaTuBHbIE faHHbIE; Pe3yNbTaTbl, N0/lyYeHHble B

PpasHbIX n1abopaTopUsX, MOryT OTAMYATACS.

CpaBHeHHe MeTOf0B

AHanu3 Ha FT4 cepun CL komnaHuu Mindray cpaBHuBancs c

MMEIOLMMCH  Ha  pblHKe  [MarHocTUdyeckuMm HaGopom B
HAM c okono

117 06pasyoB.  CTaTUCTUYECKUE faHHble, MONyYeHHble C

nDMDLIJ,HO [NOCTPOEHMA NMHENHbIX perpeccyii, NpeacTaBneHbl B

1o

Yron Mepeceyenu | Koadppuynent
ecocbio | Koppensuum
0,9808 0,0115 0,9955
MpepocT W Mepbl npep;
1 Vlcnonbaye'rcﬂ TONMbKO ANA AWArHoCTUKM in vitro. [ns
HasIbHOTO UCMIO) B naGopaTopuu.

2 Coﬁn»o,u.ame BCe npasuna paboTbl CNaGopaTOpHLIMI
peareHTaMu W MpefnpuHUMaiiTe HEOBXOAMMbIE Mepbl
MPei0CTOPOXHOCTH.

3. 3HauyeHNs KOHUeHTpauum csoGogHoro T4 B obpasue,

onpefeneHHble C  MOMOLbIO  TeCTOBbIX  HaGopoB
pasfMuHbIX MPOU3BOAUTENEN, MOryT He coBnafaTb
BCNEACTBME PasMuMA  METOAMK W creunudUUHOCTH
peareHTOB. Pe3ynbTaTbl, OTMpaBsiemMble naGopaTopueit
Bpavy, JOMKHbI CoAepXaTh UAEHTU(UKALMOHHbIE AaHHbIe
ncnonbsyemoro Haﬁopa ﬂﬂﬂ adanusa Ha CBDBDAHbIM T4.

y MeToa0B
aHan3a, HeNb3R UCMONL3IOBATL B3aUMO3aMEHEMO.

4 He ucrionbayiiTe HaGopbl PeareHToB Mo MCTEUeHUN CPOKa
X TOHOCTY.

5. He ucnonbayiiTe BMecTe peareHTbl U3 pa3HbIX NapTuil.

6 Bcerjia iepxuTe yNakoBKy C peareHTamu B BepTUKa/IbHOM

NOJIOXEHUY, YTOBbI NPeAoTBPaTUTL MOTEPID MUKPOYAaCTHL
[0 MCNONb30BaHMA.

7 He pekoMeHflyeTCsi MCronb30BaTh ynakoBKY PeareHTos,
BCKpbITYto Gonee 56 cyTok Ha3ap,
8 He rapaHTupyercss  TOWHOCTb  pe3yNbTaToB  npu
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HECOBJI0 1eHNN MHCTDYKLUM N0 MCTIONb30BaHMIO.

9. Bce ofpa3ubl voTXofbl NaboOpaTOPHOM [AWArHOCTUKU
SIBASIOTCA  MOTEHUMANBHO  GUONOMMYECKU  OMacHbIMM
BellecTBaMu.  XpaHeHue  06pasuoB M OTXOOB
NaGopaTopHOM  [MArHOCTUKM  OCYLIECTBAsETCH B
cooTBeTCTBAM  C T
aKTaMU 1 UHCTPYKUUSIMUA.

10.  MacnopT GesonacHown akcnnyaTauuu matepuanos (MSDS)
npefocTaBNAeTCA No 3anpocy.

11. Y6eputech B LenocTHOCTH ynakoBKu nepefs
MCMoNb3oBaHeM.  He MCTONb3yiTe  peareHThl,  ecnu
ynakoBKa noBpexseHa.

12. B cnyuae HenpefHaMepPeHHOro BCKPbITUS peareHTa [o
MCMONb30BaHNS HEOOXOAMMO MCrONb30BaTh €ro  Kak
MOXHO cKopee.

13. O mnoGOM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3aHHOM C
v3fenvem, creflyeT —cOOGWMTL NpoM3BOAUTENO U
MECTHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy.

14.  Hanuune BUAUMBLIX TMPU3HAKOB YTEUKM, MOMYTHEHMS,
obpasoBaHMs Ocajka WM pocTa MMKPOGOB MOXeT
CBUAETENLCTBOBATL O HapylieHMM CTabWIbHOCTM Wiu
paznoxXeHmm.

15. He s3amopaxwuBaiTe. PesynbTaTbl aHanMsa MoryT
0Ka3aTbCs HelOCTOBEPHBIMM, €C/IU PeareHTbl XPaHUNCh B
HEfLoNyCTUMBIX YCSIOBUAX.

16.  [aHHbin KOMMneKT coflepXuT KOMMOHEHTbI,
KnaccuduLMpoBaHHble  credylowyMM  obpasoM B

cooTBeTCTBIM ¢ PernamenTom (EC) N2 1272/2008:

OcTopoxHo!
H317 MoxeT BbI3bIBaTh KOXHYIO a/yiepruieckyto peakLuio.

H412 BpegHo Ans BOAHBIX OPraHM3MOB C [LONIMOCPOYHBLIMU
nocneacTBUAMA.

Mepb! NpesoCTOPOXKHOCTH;

P261 W3beraiite BfbIXaHWUs
nblnn/ abiMa/rasa/TymaHa/napos/asposons.

P272 3anpelaetcsi BbIHOCUTb 3arpsisHeHHY0 paGouyto ofexay
3a npefiens! paGoyero MecTa.

P280 Vcnonbayitte 3almTHble nepyaTKm/3alnTHYO

Pycckuii-2 12/14 2023-12



mindray c €ﬂ|13

ofiex/ly/cpefiCTBa 3alMTI [M1a3/CPeiCTBA 3alMThI LA,

P273 U36eraiiTe nonafaHns B OKpyXaloLLyto cpefy.

OTBeTHble Mepbl:

P302 + P352 MPU MOMAOAHUN HA KOXY: CmoitTe Gonbluum
KOSIMYECTBOM BObI.

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

P362 + P364 CHuUMaiiTe 3arpasHeHHyl0 ofiexay W cTupaiTe ee
nepey; NOBTOPHBIM UCMONb30BAHMEM.

Ytunmsayma:

P501 YTUnuaupyinTe COfepXUMOe/KOHTEAHep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMU HOPMATUBHBIMM TPEGOBAHUAMM.

T'pacpuyeckue cumeonbi
=] [1i] CE..

MepmumHckoe OchuLpanbHbIin

YCTPOMCTBO ANA  NpeAcTaBuTenb  CM. MHCTPYKLUMU Esponeiickoe

ANarHocTuku B EBpOneiickoM  no aKcnnyataumm — CooTBeTCTBUE
in vitro coobujecTse

Homep no TemneparypHble

KaTarnory orpaHneHus Mpoussogutens  Cpok rogHoCTM

11

370 CTOPOHO/
BBEPX

YHUKanbHbiA
AeHTMGMKETOp
ycTpoiicrea

Bhumatme! Kopnaptim
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3. Christofides ND, Sheehan CP. Multicenter Evaluation of
Enhanced Chemiluminescence Labeled-antibody
I]mggmsurl(%asziay (Amerlite-MAB) for Free Thyroxine. Clin Chem
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FT4
Tiroxina Livre (CLIA)
Informagdes do pedido

N.° de catalogo Tamanho da embalagem
105-004209-00 2 x50 testes
105-004236-00 2 x100 testes

Uso pretendido

0 ensaio FT4 da série CL é um Imunoensaio quimioluminescente
(CLIA) para a determinagdo quantitativa de tiroxina livre (FT4)
sérica ou plasmatica humana.

A medida obtida por este marcador é usada como auxilio no
diagndstico e tratamento da doenga tireoidiana.

Resumo

0 hormoénio da tireoide é o produto secretado pela glandula
tireoide. A maior parte (> 99%) do horménio da tireoide no soro
estd presente na forma ligada a proteina. Apenas 0,2 a 04% do
total de T3 e T4 esta presente na solugao como nao vinculado ou
livre. Considera-se que a fragao livre da tiroxina circulante (T4)
influencia o metabolismo humano,' e a concentragdo de FT4 é
independente da concentragao de proteinas de ligagao aos
horménios da tireoide.?3 Portanto, a concentragéo de T4 livre pode
fornecer a melhor indicagdo de disfungdo tireoidiana.*5 A
concentragao normal de T4 livre e a concentrago elevada de T3
causar3o hipertireoidismo.®

Principio do ensaio

O marcador FT4 da série CL é um ensaio imunoenzimatico de
ligagao competitiva para determinar o nivel de FT4.

Na primeira etapa, a amostra e a fosfatase alcalina conjugada de
anticorpo anti-T4 (camundongo) monoclonal s&o adicionadas em
uma cubeta de reagao.

Na segunda etapa, a microparticula revestida com estreptavidina e
a T4 biotinilada sao adicionadas a cubeta de reagado. O FT4 na
amostra compete com a T4 biotinilada para a fosfatase alcalina
anti-T4 conjugada. Os complexos de anticorpo T4 biotinilados sao
ligados a microparticula revestida com estreptavidina. A
microparticula é capturada magneticamente, enquanto outras
substancias ndo vinculadas sao removidas por lavagem.

Na terceira etapa, a solugéo do substrato é adicionada a cubeta de
reagdo. Ele é catalisado pela fosfatase alcalina conjugada de
anticorpo anti-T4 (camundongos) no imunocomplexo retido nas
microparticulas. A reagdo de quimiluminescéncia resultante é
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medida como unidades de luz relativas (RLUs) por um
fotomultiplicador integrado no sistema. A quantidade de
FT4 presente na amostra é inversamente proporcional as RLUs
geradas durante a reagdo. A concentracao de FT4 pode ser
determinada por meio de uma curva de calibrag&o.

Componentes dos reagentes

Microparticulas paramagnéticas revestidas com
estreptavidina.

Concentragao minima: 0,1 g/L

Tampao TRIS : 50 mmol/L

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

Conjugado anticorpo anti-T4 monoclonal
(camundongos)-fosfatase alcalina.

Rb [ Concentragdo minima: 800 pg/L

Tamp&o MES®: 50 mmol/L

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e BND® a 0,02%.

T4 biotinilada.

Concentragao minima: 0,3 pg/L

Rc | Tampéo TRIS: 50 mmol/L

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

a) TRIS=Tris (hidroximetil)-aminometano
b) MES =2-(N-morfolino) acido etanesulfénico
c) BND=5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagente FT4 (CLIA) fechado é estavel até a data de
validade indicada quando armazenado a 2-8°C.

O kit de reagente FT4 (CLIA) pode ser armazenado onboard e
usado por até 56 dias apos a abertura em 2-8°C.

Preparagéo do reagente

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

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Analisador de io por Quimi i éncia da série CL
da Mindray

N° cat.: 105-004278-00: Calibradores de T4 livre, 1x2,0 mL para
cada um dos calibradores C0, C1 e C2.

N° cat.: 105-007383-00: Multicontrole de fungéo da tireoide (L),
x50 mL.
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N° cat.: 105-007384-00: Multicontrole de fung&o da tireoide (H),

x50 mL.

N° cat.: 105-007379-00: Multicontrole de fungao da tireoide (L),

3x50mL.

N° cat.: 105-007380-00: Multicontrole de fungdo da tireoide (H),

3x50mL.

N° cat.: 105-007371-00: Multicontrole de fungdo da tireoide (L),

6x50mL.

N° cat.: 105-007372-00: Multicontrole de fungdo da tireoide (H),

6x50mL.

N° cat.: 105-007375-00: Multicontrole de fungéo da tireoide (L),

12x50 mL.

N° cat.: 105-007376-00: Multicontrole de fungdo da tirecide (H),

12x50 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: Solugao de substrato, 4 x 115 mL.

Cubeta de reagao.

Instrumentos aplicaveis

Analisador de io por Qui

da Mindray

Coleta e preparagao da amostra

Tipos de amostra

+ Amostras de soro ou plasma humano coletados em K2EDTA,
heparina sédica e heparina de litio sdo recomendadas 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 laboratério deve determinar
a aceitabilidade de diferentes tubos de coleta de sangue e
produtos de separagdo de soro/plasma. Podem existir
variagdes nesses produtos entre os fabricantes e de lote para
lote.

+ Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
coleta de sangue), siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Condigoes da amostra

+ Naouse:

- amostras inativados pelo calor
- amostras altamente hemolisadas
- amostras com contaminagao microbiana aparente

da série CL
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« Para 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.

Preparaqao para anilise

Siga as recomendagdes de centrifugacdo do fabricante do

tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a

conclusao da formagao do coagulo completo. Certifique-se de

que a fibrina residual e a matéria celular tenham sido
removidas antes da andlise.

Para melhores resultados, verifique a existéncia de bolhas em

todas as amostras. Remova as bolhas com uma ponteira de

pipeta antes da andlise. As amostras devem ser
completamente homogeneizadas apés descongelamento.

Amostras descongeladas devem ser centrifugadas antes do

uso.

Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apés a

centrifugagdo, o soro devera ser transferido para um tubo

limpo e centrifugado antes do teste. Nao transfira a camada
lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a contaminagdo
cruzada

Armazenamento de amostras

As amostras devem ser testadas oportunamente 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 °C por até 30 dias.

0 processo de congelamento e descongelamento néo 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 FT4 (CLIA) na maquina pela

primeira vez, o frasco fechado do reagente deve ser invertido

suavemente por pelo menos 30 vezes para ressuspenséo das

microparticulas que se acomodaram durante o envio ou o

armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para garantir

que as microparticulas foram ressuspensas.
microparticulas permanecerem coladas no frasco, continue
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invertendo até que elas sejam totalmente livres. Se ndo for
posslvel colocar as mlcropamculas novamente em suspensao é
recomendavel ndo usar esse frasco de reagente. Entre em contato
com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter
ajuda. Nao inverta o frasco do reagente aberto.
Este ensaio requer 15 pL de amostra para um unico teste. Esse
volume ndo inclui o volume morto do recipiente da amostra. Para
a realizag@o de testes adicionais, um volume adicional da mesma
amostra sera necessario. Os operadores devem consultar o
manual de operagéo do sistema e o requisito especifico do ensaio
para determinar o volume minimo da amostra.
Calibragao
O FT4 (CLIA) da série CL foi padronizado em relagao a um teste
FT4 comercial (CLIA).
As informagdes especificas do kit de reagente da curva de
calibragdo mestre de FT4 (CLIA) sdo armazenadas no cédigo de
barras bidimensional afixado na embalagem do reagente. Ele é
usado com os calibradores para a calibragao do lote do reagente
especifico. Ao realizar a calibragdo, verifique primeiro as
informagdes da curva de calibragdo mestre do cédigo de barras
no sistema, e depois use os calibradores em trés niveis. A curva
de calibragéo valida é necessaria antes de qualquer teste de FT4.
A recalibragao é recomendavel a cada 4 semanas ou quando um
novo lote de reagente € usado, ou os controles de qualldade estao
fora do intervalo ificado. Para obter
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 de controle de qualidade recomendados para este ensaio
sdo: tireoide multicontrole (L) e tireoide multicontrole (H) da
Mindray. Além disso, outro material de controle adequado pode
ser usado.
Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
|n&ervalos acenavels Se um comrole estlver fora do intervalo
do test serao invalidos e
as amostras precisarao ser ’ Uma nova calib: pode
ser necessaria. 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.
Calculo
0 analisador calcula automaticamente a concentragao de analito
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de cada amostra com base na curva de calibragao mestre lida no
codigo de barras e nas RLUs geradas a partir dos calibradores de
trés niveis de valores de concentragdo definidos. Os resultados
sao mostrados na unidade ng/dL oupmol/L (selecionavel).
Fatores de conversao: ng/dL x 12,872 = pmol/L

pmol/L x 0,077688 = ng/dL
Valores esperados
Um extenso estudo em um coorte de 310 individuos saudaveis
(158 homens e 152 mulheres ndo gravidas) determinou o intervalo
de referéncia do ensaio de FT4 da série CL.

Categoria N Intervalo central de 95%
Homens 158 0,87 a 1,85 ng/dL
Mulheres ndo gravidas | 152 0,87 -1,85 ng/dL
Total 310 0,87 -1,85 ng/dL

Os intervalos de FT4 representativos durante a gravidez sao
resumidos abaixo.

Gestagao N Intervalo central de 95%
Primeiro trimestre 160 0,83 -1,54 ng/dL
Segundo trimestre 168 0,56 -1,32 ng/dL
Terceiro trimestre 154 0,54 -1,05 ng/dL

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

Li coes

O limite superior deste ensaio é de 6 ng/dL. Amostras com
concentragdo de FT4 inferior ao limite superior podem ser
quantitativamente ~ determinadas, enquanto amostras com
concentraggo maior que o limite superior serdo reportada como >
6 ng/dL. As amostras ndo podem ser diluidas para determinagdes
de FT4, porque a diluigdo afetara o equilibrio entre T4 livre e T4
ligado a proteinas no sangue.

A concentragdo de FT4 em uma 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 com hiperlipidemia, ictericia, hemolise ou proteina total
elevada podem gerar resultados incorretos.
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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 a { is de
camundongos podem conter anticorpo humano anti-camundongo
(HAMA). Essas amostras podem mostrar valores falsamente
elevados ou diminuidos com kits de ensaio que empregam
anticorpos i de 89 Existem
componentes anti-interferéncia no kit de reagentes Mindray FT4
(CLIA), que podem reduzir efetivamente a influéncia causada pelo
HAMA nas amostras, mas ainda pode haver problemas de
interferéncia em algumas amostras. Exames clinicos, histérico
médico ou outras informagdes relevantes sdo 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.

Autoanticorpos contra horménios tireoidianos podem interferir e
causar resultados falsamente elevados de FT4.

Variages extremas na capacidade de ligagdo com albumina para
T4, como na FDH (hipotireoidismo, hipotireoidismo albuminémico
familiar), podem alterar o resultado das anélises de FT4.
Caracteristicas de desempenho

Limites inferiores de medigao

Limite de branco, limite de detecgéo e limite de quantificagao
Limite de branco = 0,12 ng/dL

Limite de detecgao = 0,25 ng/dL

Limite de quantificagao = 0,3 ng/dL

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

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

Intervalo de medigao

0,3-6,0 ng/dL (definido pelo limite de quantificagéo e o maximo da
curva de calibragdo principal). Os valores abaixo do limite de
quantificagdo sdo registrados como abaixo de 0,3 ng/dL. Os
valores acima da faixa de medigao s&o registrados como acima de
6,0 ng/dL.

Especificidade analitica

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 10 mg/dL, triglicérides
até 1.800 mg/dL e proteina total até 10 g/dL n&o vao interferir com
o ensaio de FT4 da série CL da Mindray. Critério: recuperagao
dentro de + 10% do valor inicial.

Testes in vitro foram realizados em 24 farmacos comumente
usados. Nenhuma interferéncia com o ensaio foi encontrada.
Nenhuma interferéncia foi observada nas seguintes substancias
nos niveis indicados abaixo. Critério: recuperagdo dentro de + 10%
do valor inicial.

Composto do teste c°"cm"i'ﬁfe§r‘: ;i:t';bs'ﬁ'":ia
Metimazol 0,4 mg/dL
Tiouracil 5,0 mg/dL
Fenilbutazona 7,5 mg/dL
Biotina 20 ng/mL
Propiltiouracil 30 mg/dL
Acido acetilsalicilico 60 mg/dL
Salicilato de sédio 30 mg/dL
Fenitoina 1,6 mg/dL

As amostras nao devem ser coletadas de pacientes que recebem
suplementos de biotina em 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.

0 medicamento anticonvulsivo fenitoina pode interferir nos niveis
de T4 livre devido a competicdo por receptores de ligagao
hormonal.

Os medicamentos furosemida e carbamazepina causam
recuperagao elevada de FT4 na concentrag&o terapéutica diaria.
Os valores de FT4 podem ser afetados quando pacientes sao
tratados com levotiroxina sédica (L-T4), agentes hipolipemiantes
contendo D-T4 ou terapia heparinica.
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Nenhuma reatividade cruzada aparente foi observada quando o
Calibrador de T4 total CO da Mindray foi incrementado com o
analogo T4 em niveis especificos indicados na tabela abaixo.
Critério: Reatividade cruzada < 3%. Os resultados estao resumidos
na tabela abaixox.

mitogodeFrs | Coneeiraciode | Reatidde
T3 reverso 45,0 ng/dL 0,00%
Monoiodotirosina 7,20 ng/dL 0,00%
3,5 di-iodotirosina 5.000.000 ng/dL 0,00%
Di-iodo-L-tirosina 7,60 ng/dL 0,00%
T3 2.000 ng/dL 0,00%
Acido tetraiodotiroacético 25.000 ng/dL 0,00%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Exatiddo

Dois controles de veracidade com valores rastreéveis e definidos
foram usados para verificar a exatidao desse ensaio. Os
resultados mostraram que o desvio relativo foi de

apr '_ 1te +10%. Os r estao listados na tabela
a sequir+.

AMOStEa | kil (ng) | deinsio (gl | _reatve
Nivel 1 1,68 1,61 4,20%
Nivel 2 3,04 2,94 3,27%

+Dados representativos. Os resultados podem variar entre

laboratdrios.

Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo o Protocolo EP5-A2 do
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)'°. Dois niveis de
controles de qualidade foram testados em duplicata em duas
execugdes separadas por dia, em um total de 20 dias, usando um
unico lote de reagentes e uma Unica curva de calibraggo.

Os dados de precisao estéo resumidos na tabela abaixo*.
FT4 CVde cv
Amostra médio execuc;ao entre
(ng/dL) unica | execugbes
1 1,64 1,53% 1,94%
2 3,01 1,30% 1,18%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
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laboratdrios.

Comparagao de métodos

0 Ensaio de FT4 da série CL da Mindray foi comparado com um kit
de diagnostico comercialmente disponivel em um estudo de
correlagao com cerca de 117 amostras. Os dados estatisticos

obtidos por regressao linear sdo mostrados na tabela abaixo.
Intervalo de i, _ | coeficiente de
ng/dL) correlagao
6,0 0,9808 0,0115 0,9955

Avlsos e precaugbes
Apenas para uso por profissionais de laboratorio em
diagndstico in vitro.

2. Siga todos os protocolos determinados ao manusear os
reagentes de laboratério e adote todas as precaugdes de
seguranga necessarias.

3. A concentragdo de T4 livie em uma dada amostra,
determinada com fabricantes diferentes, pode variar devido
as diferengas nos métodos do ensaio e na especificidade
do reagente. Os resultados reportados pelo laboratério ao
médico devem incluir os dados do ensaio de T4 livre
utilizado. Os valores obtidos com diferentes métodos de
ensaio nao podem ser usados de forma intercambiavel.

4. Nao utilize kits de reagentes com a data de validade
expirada.

5. Nao utilize reagentes de lotes diferentes misturados.

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente na posigao

vertical para garantir que nenhuma microparticula seja
perdida antes do uso.

7. N&o é recomendavel usar o pacote de reagente aberto por
mais de 56 dias.
8. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser

garantida se as instrugdes deste folheto explicativo nao
forem seguidas

9. Todas as amostras e reslduos da rea(;ao devem ser
considerados iais riscos biold de
amostras e dos residuos de reagao devem ser realizados
de acordo com os regulamentos e diretrizes locais.

10. A ficha de dados de seguranca do material (MSDS) esta
disponivel mediante solicitago.

11.  Confirme a integridade da embalagem antes de usa-la. Nao
use os reagentes com embalagens danificadas.

12.  Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes da
u(lllza(;ao devem ser utilizados o mais rapidamente
possivel.

13.  Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
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dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade local competente.

14. Caso sejam evldenclados slnals vlslvels de vazamento,
turbidez, pr , deve-se
suspeitar da |nstab|||dade ou deterioragao do reageme

15.  Nao congele. Os resultados ndo podem ser garantidos
quando os reagentes sdo armazenados em condigdes
inadequadas.

16.  Este kit contém f
segue, de acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengdo:

P261 Evite respirar poeira/fumacga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado n&o 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 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com 4gua
em abundéncia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo 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 contetido/recipiente de acordo com a
regulamentag3o local.

Simbolos Graficos

(1] C€..

Dispositivo Representante

P N Consulte as

médico para autorizado instrucoes Conformidade

diagndstico na Comunidade de ucso Europeia
invitro Europeia
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Numero do Limite de : Datade
p Fabricante "
catalogo temperatura validade

Identificador
Atengdo Cadigo do lote Este Ia_do exclusivo
para cima do dispositivo
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Todos os direitos reservados

0123
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Enderego: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR.China.
Enderego de e-mail: service@mindray.com
Site: www.mindray.com
Tel.: +86-755-81888998
Fax: +86-755-26582680
Representante na CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Endereco: Eiffestrae 80, Hamburg 20537, Germany
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Detentor:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos
Médicos Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia
S&o Paulo - SP

CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3181-8112

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n° 80943610199

Assistécia Tenica/Servip de Atendimento ao Cliente
0800 0202 841

sac.br@mindray.com

“Termos e condigdes de garant

desempenho deste produto dentro das especificagdes até a data
de expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados de
utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrucbes de uso sejam seguidos corretamente.”

A Mindray do Brasil garante o

P/N: 046-023642-00 (3.0)
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FT4

Tiroxina Libre (CLIA)

para pedidos
N.° de catélogo Tamaiio del paquete
105-004209-00 2 x 50 ensayos
105-004236-00 2 x100 ensayos
Uso previsto

El ensayo de FT4 serieCL es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cuantitativa de la
tiroxina libre (FT4) en plasma o suero humanos.

La medicién obtenida con este dispositivo se utiliza como ayuda
en el diagndstico y tratamiento de la enfermedad tiroidea.
Resumen

La hormona tiroidea es el producto de la secrecion de la glandula
tiroidea. La mayor parte (>99 %) de la hormona tiroidea en suero
se encuentra ligada a proteinas. Solo entre el 0,2 % y el 0,4 % de T3
y T4 total esta presente en la solucion como no unida o libre. Se
considera que Ia fraccion libre de la tiroxina (T4) circulante influye
en el humano' y la on de la FT4 es
independiente de la concentracion de las proteinas de union a la
hormona tiroidea?3. Por lo tanto, es posible que la concentracion
de la T4 libre sea el mejor indicador de disfuncion tiroidea®. La
concentracion normal de T4 libre y la concentracion elevada de T3
produciran hipertiroidismo®.

Principio del ensayo

El ensayo de FT4 serie CL es un ensayo inmunoenzimatico de
unién competitiva para determinar el nivel de FT4.

En el primer paso, se agregan a una cubeta de reaccion la muestra
y un conjugado de anticuerpos monoclonales anti-T4 (de ratén) y
fosfatasa alcalina.

En el segundo paso, se agregan la microparticula recubierta con
estreptavidina y T4 biotinilada a la cubeta de reaccion. La FT4 de
la muestra compite con la T4 biotinilada por el conjugado de
anticuerpos anti-T4 y fosfatasa alcalina. Los complejos de T4
biotinilada y anticuerpos se unen a la microparticula recubierta
con estreptavidina. La microparticula se captura magnéticamente
y las otras sustancias sin unir se eliminan por lavado.

En el tercer paso, la solucion de substrato se afiade a la cubeta de
reaccion. Esta solucion se cataliza en el conjugado de anticuerpos
monoclonales anti-T4 (de raton) y fosfatasa alcalina del
inmunocomplejo retenido en la microparticula. La reaccion
quimioluminiscente resultante se mide como unidades de luz
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relativas (RLU, del inglés Relative Light Units) con un
fotomultiplicador integrado en el sistema. La cantidad de FT4 libre
presente en la muestra es inversamente proporcional a las RLU
generadas durante la reaccion. La concentracion de FT4 puede
calcularse con la curva de calibracién.

Componentes reactivos

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con
estreptavidina.

Concentracion minima: 0,1 g/I

Bufer TRIS: 50 mmol/I

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

Anticuerpo monoclonal anti-T4 (ratén) conjugado a la
fosfatasa alcalina.

Rb | Concentracion minima: 800 ug/I

Bufer MES®: 50 mmol/I

Conservantes: ProClin 300 al 0,05 % y BND® al 0,02 %.

T4 biotinilada.

Concentracion minima: 0.3 pg/l

Re | Bafer TRIS: 50 mmol/I

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

Ra

0,09 %.
a) TRIS = Tris(hidroximetil)aminometano
b) MES = acido 2-(N-morfolino) etanosulfénico
c) BND = 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano

Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos FT4 (CLIA) es estable sin abrir hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacena a 2-8 °C.

El kit d reactivos FT4 (CLIA) puede almacenarse en el analizador y
usarse hasta 56 dias después de abierto si se mantiene a 2-8 °C.
Preparacion del reactivo

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

pero no
Analizador para il de quimi ini: ia serie CL
de Mindray

N.° de cat. 105-004278-00: Calibradores de T4 libre, 1 x2,0ml
para cada calibrador CO, C1y C2.

N.° de cat. 105-007383-00: Multicontrol de funcion tiroidea (L),
1x50ml.
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N.° de cat. 105-007384-00: Multicontrol de funcién tiroidea (H),

1x50ml

N.° de cat. 105-007379-00: Multicontrol de funcién 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 funcion tiroidea (H),

6x50ml.

N.° de cat. 105-007375-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),

12x50ml.

N.° de cat. 105-007376-00: Multicontrol de funcién tiroidea (H),

12x50ml.

N.° de cat. 105-004552-00: Bufer de lavado, 1 x 10 1.

N.° de cat. 105-009044-00: Solucién de substrato, 4 x 75 ml.

N.° de cat. 105-004274-00: Solucién de sustrato, 4 x 115 ml.

Cubeta de reaccion.

Instrumento aplicable

Analizador para i de quimi ini ia serie CL

de Mindray

P ion y i6n de

Tipos de muestras

+  Para este ensayo, se recomiendan muestras de plasma EDTA
K2, heparina sédica y heparina de litio y suero humano.

+ Los tubos de extraccion sanguinea de distintos fabricantes
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 contaminacion microbiana evidente.
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« 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.

Preparaclon para el analisis
Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de
extraccion sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las
muestras cuando finalice la formacién del coagulo. Antes del
analisis, 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 andlisis. Las muestras se deben mezclar
bien después de descongelarse. Las muestras descongeladas
deben centrifugarse antes de usarse.

+ Si la muestra se cubrid6 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
obtencién. 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 méximo de 30 dias.

+ La cantidad de ciclos repetidos de congelacion y
descongelacion no debe superar las 5 veces.

Procedimiento de ensayo
Para obtener resultados optimos 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 FT4 (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

mlcropamculas 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, continie
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volteandolo hasta que se vuelvan a suspender por completo. Si las
microparticulas no se suspenden, se recomienda no utilizar ese
frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Mindray. No voltee los frascos de reactivo abiertos.
En este ensayo, se necesitan 15 pl de muestra para una Unica
prueba. Este volumen no incluye el volumen muerto del
contenedor de la muestra. Si se realizan mas analisis 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.
Calibracién
El FT4 (CLIA) serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo con
un ensayo de FT4 comercial (CLIA).
La informacion especifica de la curva de calibracion principal del
kit de reactivos de FT4 (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 ningtin ensayo de FT4, es necesario obtener la curva de
calibracion 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 calibracién, 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
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
intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo
do, los r 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 atencion al cliente de Mindray.
Calculo
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El analizador calcula automaticamente la concentracién de analito
de cada muestra basandose en la curva de calibracién principal
leida desde el codigo de barras y en las RLU generadas a partir de
los calibradores de tres niveles de valores de concentracion
definidos. Los resultados se muestran en unidades de ng/dl o
pmol/I (seleccionable).
Factores de conversion: ng/dl x 12,872 = pmol/I

pmol/I x 0,077688 = ng/dl
Valores previstos
Mediante un extenso estudio en una cohorte de 310 individuos
sanos (158 hombres y 152mujeres no embarazadas) se
determing el intervalo de referencia del ensayo de FT4 serie CL.

Categoria N Rango central del 95 %
Hombres 158 0,87-1,85 ng/d!
Muijeres no embarazadas 152 0,87-1,85 ng/d!
Total 310 0,87-1,85 ng/dl

A continuacion, se resumen los intervalos de FT4 representativos
durante un embarazo normal.

Gestacion durante el

emha?:zo N Rango central del 95 %
Primer trimestre 160 0,83 - 1,54 ng/dI
Segundo trimestre 168 0,56 - 1,32 ng/d|
Tercer trimestre 154 0,54 - 1,05 ng/dl

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

Limitacion

El limite superior de este ensayo es 6 ng/dl. Una muestra con una
concentracion de FT4 inferior al limite superior se puede
determinar de manera cuantitativa, mientras la muestra con una
concentracion mayor que el limite superior se registra
como >6ng/dl. Las muestras no pueden diluirse para las
determinaciones de FT4, ya que la dilucion afectara el equilibrio
entre T4 libre y T4 unida a las proteinas en la sangre.

La concentracion de FT4 en una muestra concreta, determinada
con ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las
diferencias en los métodos de ensayo, la calibracion y la
especificidad de los reactivos. Los resultados de los ensayos se
usaran junto con otros datos, como sintomas, resultados de otras
pruebas, historia clinica, etc.
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Las muestras de hiperlipidemia, ictericia, hemdlisis o proteina total
alta pueden dar lugar aresultados incorrectos.

Los anticuerpos heterdfilos en las muestras pueden reaccionar
con la inmunoglobulina 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 los individuos que han sido
expuestos a anticuerpos monoclonales de ratén podrian contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA). Estas muestras podrian
dar valores erréneamente elevados o bajos con los kits de ensayo
que usan anticuerpos monoclonales de raton®°. El kit de reactivos
FT4 (CLIA) de Mindray cuenta con componentes contra
interferencias que pueden reducir eficazmente la influencia
causada por el HAMA en las muestras, pero aun puede haber
problemas de interferencia en algunas muestras. Se necesitan
exdmenes clinicos, antecedentes médicos u otra informacién
relevante para determinar el diagndstico del paciente.

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

Los autoanticuerpos contra las hormonas tiroideas pueden
interferir y causar resultados falsos de FT4 elevada.

Las variaciones extremas en la capacidad de unién a la albimina
de la T4, como la FDH (hipertiroxinemia disalbuminémica familiar)
pueden alterar el resultado de las pruebas de FT4.

Caracteristicas de rendimiento

Limites inferiores de medicion

Limite de blanco, limite de deteccion y limite de cuantificacion
Limite de blanco = 0,12 ng/dI

Limite de deteccion = 0,25 ng/dl

Limite de cuantificacion = 0,3 ng/dl

El limite de blanco, el limite de deteccion y el limite de
cuantificacion, se determinaron segun los requerimientos EP17-A2
del Instituto de Estdndares Clinicos y Laboratorio (CLSI, por sus
siglas en inglés).

El limite de blanco es el valor del percentii 95 de
n 260 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
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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 0.3 a 6.0 ng/dl (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 <0.3 ng/dl.
Los valores superiores al intervalo de medicion se observan
como >6.0 ng/dl.

Especificidad analitica

Las siguientes concentraciones no interfieren en el ensayo de FT4
serie CL de Mindray: hemoglobina hasta 500 mg/dl, bilirrubina
hasta 10 mg/dl, triglicéridos hasta 1800 mg/dl y proteina total
hasta 10 g/dl. Criterio: recuperacion dentro de 10 % del valor
inicial.

Se realizaron pruebas in vitro en 24 farmacos de uso comun. No
se encontré 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.

Compuesto de prueba Concﬂatﬁﬁ;m?ef‘lé?;ancms
Tiamazol 0,4 mg/dl
Tiouracilo 5,0 mg/dl

Fenilbutazona 7,5 mg/dl
Biotina 20 ng/ml
Propiltiouracilo 30 mg/dl
Aspirina 60 mg/d!
Salicilato de sodio 30 mg/d!
Fenitoina 1,5 mg/dl

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.

El farmaco anticonvulsivo fenitoina puede interferir en los niveles
de T4 libre debido a la competencia por los lugares de union a
hormonas.
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Los farmacos furosemida y carbamazepina causaron una
recuperacion elevada de la FT4 en la concentracion terapéutica
diaria.

Los valores de FT4 pueden verse afectados cuando los pacientes
reciben tratamiento con levotiroxina sodica (L-T4), agentes
hipolipemiantes que contienen D-T4 o terapia con heparina.

No se observé reactividad cruzada cuando el calibrador CO de T4
libre de Mindray se enriquecié con el analogo de T4 que se indica
en la siguiente tabla. Criterio: Reactividad cruzada <3 %. Los

resultados se resumen en la siguiente tabla*.

mignderre | Soncennasinde [ eaciide
T3 reversa 450 ng/dl 0,00 %
Monoyodotirosina 7,20 ng/di 0,00 %
3,5 diyodotironina 5000000 ng/dl 0,00 %
Diyodo-L-tirosina 7,60 ng/dl 0,00 %
T3 2000 ng/dl 0,00 %
tetrazot‘i\gtlidrgacético 25000 ng/di 0.00%

* Datos representativos; los resultados en laboratorios
individuales pueden variar.

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 FT4 Valor de FT4 Desviacion
medido (ng/dl) | definido (ng/dl) relativa

Nivel 1 1,68 1,61 4,20 %

Nivel 2 3,04 2,94 327 %

* Datos representativos; los resultados en laboratorios
individuales pueden variar.

Precision

La precision se determiné segun el protocolo EP5-A210 del Clinical
and Laboratory Standards Institute (Instituto 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 unico lote de
reactivo y una curva de calibracion. Los datos de precision se
resumen en la siguiente tablax.
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Dentro
dela

Valor medio Entre lade Dentro
Muestra deFT4 eiecucion la ejecucion | del CV del
(ngrd))  |® delcv | dispositivo

del CV
1 1,64 1,53 % 1,94 % 3,98 %
2 3,01 1,30 % 1,18% 3,67 %
*Datos  rep i los r en i

individuales pueden variar.

Comparacion de métodos

El ensayo de FT4 serie CL de Mindray se compar6 con un kit de

diagndstico disponible comercialmente en un estudio de

correlacion con aproximadamente 117 muestras. Los datos
isti btenidos por regresion lineal se en la

siguiente tabla.
Intervalo de
/¢

Pendiente | Origen Coeficiente de

concentracion correlacién
0,3-6.0 0,9808 0,0115 0,9955

Advertencias y precauciones

1 Exclusivo para uso diagnéstico 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 T4 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 T4 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
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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 dafiados.

12.  Silos reactivos se abren accidentalmente antes de que se
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 continuacién 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 ocular y
facial.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

Respuesta:

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

P333+P313 - Si expenmen(a irritacion o erupciones cutaneas:
Busque atencion o asesoria médica.
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P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de
usarla nuevamente.

Eliminacién:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.

Simbolos graficos

[1i] CE€..

Dispositivo Representante
médico para autorizado en _Consult_e las Conformidad
o N instrucciones
diagnéstico la Comunidad de uso europea
invitro Europea
Numero de Limite de . Fecha de
catalogo temperatura Fabricante vencimiento

11 (oo

Identificador
Unico
del dispositivo

Este lado

Precaucion Cédigo de lote hacia arriba
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FT4

Tiroxina libera (CLIA)

i per gli ordini
Numero di catalogo Dimensione della confezione
105-004209-00 2x50 test
105-004236-00 2x100 test

Uso designato

Il dosaggio per FT4 serie CL & un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione quantitativa di
tiroxina libera (FT4) nel siero o nel plasma umano.

La misurazione ottenuta con questo dispositivo viene utilizzata
come ausilio nella diagnosi e nel trattamento della malattia
tiroidea.

Riepilogo

L'ormone tiroideo & il prodotto secreto dalla ghiandola tiroidea. La
maggior parte (>99%) dell'ormone tiroideo nel siero & presente
nella forma legata alle proteine. Solo lo 0,2-0,4% di T3 e T4 totale &
presente in soluzione come non legato o libero. La frazione libera
della tiroxina circolante (T4) e conslderata in grado di influenzare
le concentrazioni umane’ e la con ione di FT4
e indipendente dalla concentrazione delle proteine Iegantl
I'ormone tiroideo.?3 Pertanto, la concentrazione di T4 libera pud
fornire la migliore indicazione di disfunzione tiroidea.*5 Una
concentrazione normale di T4 libera e una concentrazione elevata
di T3 danno luogo a ipertiroidismo.®

Principio di dosaggio

Il dosaggio per FT4 serie CL & un dosaggio immunoenzimatico
basato sul principio del legame competitivo per la determinazione
del livello di FT4.

Nella prima fase, in una cuvetta di reazione vengono aggiunti il
campione e I'anticorpo monoclonale anti-T4 (topo) coniugato con
fosfatasi alcalina.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione vengono aggiunte le
microparticelle rivestite con streptavidina e la T4 biotinilata. FT4
nel campione compete con il T4 biotinilata per I'anti-T4 coniugato
con fosfatasi alcalina. | complessi di anticorpo T4 biotinilata sono
legati alle microparticelle rivestite con streptavidina. Le
microparticelle vengono catturate magneticamente, mentre le altre
sostanze non legate sono rimosse mediante lavaggio.

Nella terza fase, nella cuvetta di reazione viene aggiunta la
soluzione substrato. Questa viene catalizzata dall'anticorpo
anti-T4 (topo) coniugato con fosfatasi alcalina
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nell'immunocomplesso trattenuto  dalle microparticelle. La
reazione chemiluminescente risultante viene misurata come unita
relative di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore integrato nel
sistema. La quantita di FT4 presente nel campione & inversamente
proporzionale alle RLU generate durante la reazione. La
concentrazione di FT4 puo essere determinata tramite una curva
di calibrazione.

C i del reagente

Microparticelle paramagnetiche rivestite con
streptavidina.

Concentrazione minima: 0,1 g/|

Tampone TRIS @: 50 mmol/I

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

Ra

Anticorpo monoclonale anti-T4 (topo) coniugato con
fosfatasi alcalina.

Rb | Concentrazione minima: 800 pg/I

Tampone MES®: 50 mmol/I

Conservanti: ProClin 300 allo 0,05% e BND allo 0,02%°).
T4 biotinilato.

Concentrazione minima: 0,3 pg/!

Rc | Tampone TRIS: 50 mmol/I

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

a) TRIS=tris (idrossimetil)-amminometano
b) MES=acido 2-(N-morfolin)etansolfonico
c) BND=5-bromo-5-nitro-1,3-diossano

Conservazione e stabilita

Il kit di reagenti per FT4 (CLIA) in confezione integra & stabile fino
alla data di scadenza indicata, se conservato a 2-8 °C.

Il kit di reagenti per FT4 (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 fomlto
Analizzatore per i d hemil
serie CL

N. di cat. 105-004278-00: Calibratori T4 libero, 1x2,0 ml per
ciascun calibratore CO, C1 e C2.

Mindray
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N. di cat. 105-007383-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (L),
x50 ml.

N. di cat. 105-007384-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (H),
x50 ml.

N. di cat. 105-007379-00: Multicontrollo della funzione tiroidea (L),
3x5,0ml.

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

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

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

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, 1x10 1.

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

Prelievo e preparazione dei campioni

Tipi di campione

Per questo dosaggio si consigliano campioni di siero o plasma
umani in K2EDTA, 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

Mindray

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

Condizio

lei campioni
+ Non utilizzare:
- campioni inattivati dal calore
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- 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 possono fibrina a

causa della formazione incompleta dei coaguli.

Preparazione 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
I'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,
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 per un massimo di 30 giorni.

+ 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 cancare per la prima volta il kit di reagenti per FT4 (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
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che le microparticelle siano nuovamente in sospensione. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone, continuare a
capovolgerlo finché le mlcropamcelle 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 15 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

FT4 serie CL (CLIA) é stato standardizzato a fronte di un test
commerciale per FT4 (CLIA).

Le informazioni specifiche relative alla curva di calibrazione
master del kit di reagenti per FT4 (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 successivamente utilizzare i calibratori a tre livelli. Prima
di effettuare qualunque test per FT4 & 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
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. Puo 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.
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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 ng/dl o pmol/I (selezionabili).
Fattori di conversione: ng/dl x 12,872 = pmol/I

pmol/I x 0,077688 = ng/dl

Valori previsti
Lintervallo di riferimento del dosaggio per FT4 serie CL & stato
determinato attraverso un ampio studio condotto su una coorte di

310 soggetti sani (158 uomini e 152 donne non in gravidanza).

Intervallo al 95%

Categoria N centrale
Maschi 158 0,87 - 1,85 ng/dI
Donne non in gravidanza 152 0,87 - 1,85 ng/dI
Totale 310 0,87 - 1,85 ng/dI

Gli intervalli rappresentativi di FT4 durante una gravidanza
normale sono riepilogati di seguito.

Intervallo al 95%

Periodo di gestazione N centrale
Primo trimestre 160 0,83 -1,54 ng/dl
Secondo trimestre 168 0,56 -1,32 ng/dI
Terzo trimestre 154 0,54 -1,05 ng/dI

E altamente consigliabile che ciascun laboratorio stabilisca il
proprio intervallo di normalita, che pud essere univoco per la
popolazione a cui fa riferimento in base a fattori quali area
geografica, razza, sesso, eta, malattia, alimentazione o fattori
amblenlall
Li Zione

Il limite superiore di questo dosaggio & di 6 ng/dl. Un campione
con una concen&razlone di FT4 |nfer|ore al limite superiore puo
essere d in maniera , mentre un

con una concentrazione maggiore del limite superiore sara
segnalato come >6 ng/dl. | campioni non possono essere diluiti
per le determinazioni di FT4, poiché la diluizione influenza
I'equilibrio tra T4 libera e T4 legata alle proteine nel sangue.

La concentrazione di FT4 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
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altri dati, quali sintomi, risultati di altri test, anamnesi clinica e cosi

via.

| campioni di iperlipidemia, ittero, emolisi o proteine totali elevate

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.8° Nel kit di reagenti Mindray FT4

(CLIA) sono presenti componenti anti-interferenza che possono

ridurre efficacemente 'influenza causata da HAMA nei campioni,

tuttavia alcuni ioni  possono a

problemi di interferenza. Per determinare la diagnosi del paziente

sono necessari esami clinici, 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.

Gli autoanticorpi agli ormoni tiroidei possono interferire e causare

risultati di FT4 falsamente elevati.

Le variazioni estreme della capacita legante dell'albumina per T4,

come la FDH (iper , possono

alterare il risultato dei test per FT4.

Caratteristiche di rendimento

Limiti inferiori della misurazione

Limite del bianco, limite di rilevazione e limite di quantificazione

Limite del bianco = 0,12 ng/d|

Limite di rilevazione = 0,25 ng/d|

Limite di quantificazione = 0,3 ng/dl

I| limite del bianco, il limite di rilevazione e il limite di
sono stati d ai requisiti

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Ins\nu\e) 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
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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 0,3 a 6,0 ng/dI (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 <0,3 ng/ml. | valori al
di  sopra dell'intervallo di misurazione sono riportati
come >6,0 ng/dI.

Specificita analitica

L'emoglobina fino a 500 mg/dl, la bilirubina fino a 10 mg/dl, i
trigliceridi fino a 1.800 mg/dl e la proteina totale fino a 10 g/dl non
interferiranno con il dosaggio per FT4 serie CL Mindray. Criterio:
recupero entro +10% del valore iniziale.

Test in vitro sono stati effettuati 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.

Test sul composto CDncmuﬁ::\f;::‘i:ﬁanza di
Metimazolo 0,4 mg/dl
Tiouracile 5,0 mg/dl
Fenilbutazone 7,5 mg/dl
Biotina 20 ng/ml
Propiltiouracile 30 mg/dl
Acido acetilsalicilico 60 mg/d!
Salicilato di sodio 30 mg/d!
Fenitoina 1,5 mg/dl

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.

Il farmaco antiepilettico fenitoina puo interferire con i livelli di T4
libera a causa della competizione per i siti di legame ormonale.
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| farmaci furosemide e carbamazepina hanno causato un elevato
recupero di FT4 alla concentrazione terapeutica giornaliera.

| valori di FT4 possono subire interferenze in pazienti sottoposti a
trattamento con levotiroxina sodica (L-T4), agenti ipolipemizzanti
contenenti D-T4 o eparina.

Non é stata osservata alcuna reattivita crociata evidente quando il
calibratore Mindray CO per T4 libera & stato addizionato con
I'analogo T4 a livelli specifici indicati nella tabella seguente.
Criterio: Reattivita crociata < 3%. | risultati sono riepilogati nella
tabella seguentex.

maogorte | Coneenione
T3 inverso 45,0 ng/dl 0,00%
Monoiodotirosina 7,20 ng/dl 0,00%
3,5 diiodotironina 5.000.000 ng/dI 0,00%
Diiodo-L-tirosina 7,60 ng/dl 0,00%
T3 2000 ng/dl 0,00%
tetraiod‘::ctli?gacetico 25.000 ng/di 0.00%

+*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 FT4 " .
. - Valore di FT4 Deviazione
Campione misurato e "
(ng/di) definito (ng/dl) relativa
Livello 1 1,68 1,61 4,20%
Livello 2 3,04 2,94 3,27%

+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 Ins(i(u&e)‘” 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=.
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. FT4 medio | CVintra- cv CVintra-
C: N
ampione | (ng/di) ciclo tracicli| dispositivo
1 1,64 1,53% 1,94% 3,98%
2 3,01 1,30% 1,18% 3,67%

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

Metodo di confronto

Il dosaggio per FT4 serie CL Mindray é stato confrontato con un kit
diagnostico disponibile in_commercio durante uno studio di
correlazione con circa 117 camplom | dati statistici ottenuti

tramite regressione lineare sono ri
Intervallo di

rtati nella tabella seguente.

0,9808 0,0115 0,9955

Precauzioni e avvertenze

1

2

o

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

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

La concentrazione di T4 libera in un dato campione,
determinata mediante dosaggi di diversi produttori, puo
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 T4
libera utilizzato. | valori ottenuti con metodi di dosaggio
diversi non possono essere utilizzati in  modo
intercambiabile.

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

Non miscelare reagenti di lotti diversi.

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

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

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

Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio biologico. La
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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.

11.  Verificare l'integrita 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 Pud 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'ambiente.

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.
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Smaltimento:
P501 Smaltire il prod ecipiente in ita alla

(1] CE..

Simboli grafici
Dispositivo Rappresentante

Consultare le

“medico aut&?rlz;ato istruzioni Conformita
diagnostico nell'Unione er I'uso europea
invitro europea P
Numero Limite di Data di
catalogo temperatura Produttore scadenza

11 (oo

Identificatore

Attenzione Codice lotto Lato superiore  univoco del

dispositivo
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FT4
Serbest Tiroksin (CLIA)
Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
105-004209-00 2x50 test
105-004236-00 2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi FT4 tayini, insan serumunda veya plazmasinda kantitatif
serbest tiroksin (FT4) tayinine yonelik bir Kemiliiminesans
immiinolojik Tayindir (CLIA).

Bu cihazla elde edilen &lgiim, tiroid hastaliginin tani ve tedavisine
yardimei olarak kullanilir.

Ozet

Tiroid hormonu tiroid bezi tarafindan salgilanan riindir.

Serumdaki tiroid hormonunun biiyiik kismi (>%99) proteine ba
formda bulunmaktadrr. Total T3 ve T4'in sadece %0,2-04'U
Gozeltide bagh olmadan veya serbest olarak bulunur. Dolagimdaki
tiroksinin (T4) serbest frakslyonunun insan metabolizmasini
etkiledigi  di: 1 ve FT4 onu, tiroid
hormonu baglayic proteinlerin konsantrasyonundan
bagimsizdir.23 Bu nedenle serbest T4 konsantrasyonu, tiroid
bozuklugun en iyi gostergesi olabilir.*5 Serbest T4'in normal
konsantrasyonu ~ ve  T3'iln  yikselmis  konsantrasyonu
hipertiroidizme yol agar.

Tayin Prensibi

CL Serisi FT4 tayini, FT4 diizeyini belirlemeye yonelik kompetitif bir
baglanma immiinoenzimatik tayinidir.

ilk adimda numune ve monoklonal anti-T4 antikoru (fare)-alkalin
fosfataz konjugati bir reaksiyon kiivetine eklenir.

ikinci adimda streptavidin kapli mikropartikiil ve biyotinlenmis T4
reaksiyon kiivetine eklenir. Numunedeki FT4, anti-T4 alkalen
fosfataz konjugati igin biyotinlenmis T4 ile rekabete girer.
Biyotinlenmis T4  antikoru kompleksleri, ~streptavidin  kapli
mikropartikiile baglanir. Mikropartikiil manyetik olarak
yakalanirken ~ diger bagh olmayan maddeler yikamayla
uzaklagtirilir.

Uglincii adimda, substrat ¢ozeltisi reaksiyon kiivetine ilave edilir.
Mikropartikiilde tutulan immiinokomplekste anti-T4 antikoru
(fare)-alkalen fosfataz konjugati ile katalize edilir. Ortaya cikan
kemiliiminesans reaksiyonu, sisteme entegre edilmis bir
fotomultiplikatdr ile bagil 1sik birimleri (RLU'lar) cinsinden &lgiiliir.
Numunede bulunan FT4 miktari, reaksiyon sirasinda (iretilen
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RLU'lar ile ters orantilidir. FT4 konsantrasyonu bir kalibrasyon
egrisi yoluyla belirlenebilir.

Reaktif Bilegenl,
Streptavidin ile kapl paramanyetik mikropartikiiller.
Minimum konsantrasyon: 0,1 g/I

TRIS 2 tamponu: 50 mmol/I

Koruyucular: %0,05 ProClin 300 ve %0,09 sodyum azit.
Monoklonal anti-T4 antikor (fare)-alkalin fosfataz
konjugati.

Rb | Minimum konsantrasyon: 800 pg/I

MES® tamponu: 50 mmol/I

Koruyucular: %0,05 ProClin 300 ve %0,02 BND®).
Biyotinlenmis T4.

Minimum konsantrasyon: 0,3 pg/l

Ra

Re TRIS tamponu: 50 mmol/|
Koruyucular. %0,05 ProClin 300 ve %0,09 sodyum azit.
a) TRIS=Tris (hidroksimetil)-aminometan
b) MES = 2-(N-morfolino) etansiilfonik asit
c) BND=5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan

Saklama ve Stabilite

Acllmamis FT4 (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de saklandiginda belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

FT4 (CLIA) reaktif kiti cihaz tizerinde saklanabilir ve agildiktan
sonra 2-8°C'de en fazla 56 giin siireyle kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Kitteki reaktifler, pargalara ayrlamayan saglam bir tinite olacak
sekilde birlestirilmistir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizdrii
Kat. No. 105-004278-00: Serbest T4 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 Kontrolii (H),
3x5,0ml.
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Kat.No.105-007371-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L), 6x5,0

ml.

Kat.No.105-007372-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (H),

6x5,0ml.

Kat.N0.105-007375-00: 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.No.105-004274-00: Substrat Gozeltisi, 4x115 ml.

Reaksiyon Kiiveti.

Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizorii

Numune Alma ve Hazirlama

Numune Tiirleri

+ Bu tayin icin K:EDTA, sodyum heparin ve lityum heparinde
toplanmig insan serumu veya plazmasi onerilir.

+  Gesitli 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
ayristirma Urtinlerinin kabul edilebilirligini belirlemelidir. Bu
ariinler reticiler ve lotlar arasinda farklilik gésterebilir.

+  Birincil tiplerdeki (numune toplama sistemleri) numuneleri
islerken tip dreticisinin talimatlarini uygulayin.

Numune Kosullan

+  Kullaniimamasi gerekenler:

- 1stylainaktive edilmis numuneler
- kabaca hemolize edilmis numuneler
- belirgin mikrobiyal kontaminasyon bulunan numuneler

+ Dogru sonuglar igin serum ve plazma numunelerinin fibrin,
kirmizi kan hiicresi ve diger partikiil maddeleri icermemesi
gerekmektedir. Antikoagiilan veya trombolitik tedavi goren
hastalarin serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin igerebilir.

Analiz Hazir!

«  Santrifiij islemi icin kan (oplama (upu ure(lclslnln onerllerlne
uyun. Pihti olusumu
santrifiijleyin. Artik fibrin ve seliiler maddenln anallz oncesinde
uzaklagtirildigindan emin olun.
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+ Optimum sonuglar igin tim numuneleri kabarcik bakimindan
inceleyin. Analiz 6ncesinde bir pipet ucuyla kabarciklari gikarin.
Numuneler eritildikten sonra iyice karnstirimalidir. Eritilen
numuneler kullaniimadan dnce santrifiijlenmelidir.

« Bir numune santrifigasyon sonrasinda lipid tabakasiyla
kaplanirsa test oncesinde temiz bir tiipe aktarimali ve
santrifiijlenmelidir. Lipid tabakasini aktarmayin. Gapraz
kontaminasyonu &nlemek icin dikkatli kullanin.

Numune Saklama

+  Numuneler, numune alindiktan sonra vakitlice test edilmelidir.
Tayin 8 saat iginde bitmezse numuneleri 2-8°C'de sogutun.
Test 72 saatten fazla ertelenecekse numuneleri -20°C veya
daha diislik bir sicaklikta dondurun. Numuneler, -20°C'de 30
gline kadar saklanabilir.

+  Numuneleri 5 defadan fazla tekrar dondurup gozdiirmeyin.
Tayin Prosediirii
Bu tayinin optimal performansi igin kullanicilar ilgili sistem
kullanim  kilavuzunu  dikkatle okuyarak kullanim talimatlari,
numunenin muhafazasi ve yénetim, giivenlik tedbiri ve bakim gibi
konularda yeterli bilgi edinmelidir. Tayin igin tim gerekli
malzemeleri de hazirlayin.
FT4 (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez yiiklemeden once
agilmamig reaktif sisesini en az 30 kez hafifce bas asagi gevirin.
Boylece nakliye veya saklama sirasinda ¢oken mikropartikiiller
yeniden stispansiyon haline getirilir. Siseyi gorsel olarak incelemek
suretiyle  mikropartikiillerin  yeniden ~siispansiyon haline
getirildiginden emin olun. Mil
kaliyorsa mikropartikullerit
gelene kadar bas asagi gevirmeye devam edin. Mikropartikiiller
yeniden s haline sa bu reaktif sisesinin
kullanilmamasi 6nerilir. Yardim igin Mindray Miisteri Hizmetleri ile
iletigime gegin. Agik bir reaktif sisesini bas agagi gevirmeyin.

Bu tayinde tekbir test i¢in 15 pl numune gerekir. Bu hacim,

numune kabinin 6l hacmini igermez. 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 FT4 (CLIA), ticari bir FT4 testine (CLIA) gére standardize

edilmigtir.

FT4 (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon egrisine iliskin spesifik

bilgiler, reaktif paketine ekli iki boyutlu barkodda saklanir. Spesifik

reaktif lotunun kalibrasyonu icin kalibratdrlerle birlikte kullanilir.

Kalibrasyon yaparken once barkoddaki ana kalibrasyon egrisi
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bilgilerini tarayarak sisteme aktarin ve ardindan kalibratorleri ti¢
seviyede kullanin. Herhangi bir FT4 testinden once gegerli
kalibrasyon egrisi gerekir. Her 4 haftada bir veya yeni bir reaktif
lotu kullanilirken ya da kalite kontrolleri belirtilen araligin disinda
oldugunda yeniden kalibrasyon onerilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili
talimatlar igin Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Kalite Kontrol

Testler kullaméimdaysa her 24 saatte bir veya her kalibrasyondan
sonra kalite kontrolii yapiimasi onerilir. Kalite kontrol kullaniminin
sikligi her laboratuvarin gereksinimlerine gore uyarlanmalidir. Bu
tayin icin Mindray Tiroid Fonksiyonu Multi Kontroli (L) ve Tiroid
Fonksiyonu Multi Kontrolii (H) olmak iizere iki kalite kontrolii
seviyesi onerilmektedir. Ayrica diger uygun kontrol materyalleri de
kullanilabilir.
Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir.
Bir kontrol belirtilen araliinin digindaysa iliskili test sonuglari
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test edilmesi gerekir.
Yeniden kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Kullanici Kilavuzuna
basvurarak tayin sistemini muayene edin. Kalite kontrol sonuglari
halen belirtilen aralk disindaysa yardim igin litfen Mindray
Muisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
Hesaplama
Analizér, barkoddan okunan ana kalibrasyon egrisine ve
tanimlanmig  konsantrasyon degerlerine sahip (g seviyeli
kalibratérden olusturulan RLU'lara gbre her numunenin analit
konsantrasyonunu otomatik olarak hesaplar. Sonuglar ng/dl veya
pmol/I birimi cinsinden gosterilir (segilebilir).
Donstiirme faktérleri: ng/dl x 12,872 = pmol/|

pmol/I x 0,077688 =ng/dI
Beklenen degerler
310 saglikl bireyden (158 erkek ve 152 gebe olmayan kadin)
olusan kohort tizerinde yapilan kapsamli bir galismada CL serisi
FT4 tayininin referans araligi bellrlenml;tlr

Kategori Merkezi %95 Araligi

Erkekler 158 0,87 - 1,85 ng/dl
Gebe olmayan kadinlar 152 0,87 - 1,85 ng/dl

Toplam 310 0,87 - 1,85 ng/dI

Normal gebelik srrasinda temsili FT4 araliklan asagida
Gzetlenmistir.

Gebelik Donemi N Merkezi %95 Araligi
ilk iic aylik dénem 160 0,83-1,54 ng/dl
ikinci ii¢ aylik dsnem 168 0,56-1,32 ng/dl
Son g aylik donem 154 0,54-1,05 ng/dl

Tirkge-6 5/12 2023-12



mindray c €0I21

Her laboratuvarin cografya ik, cinsiyet, yas, hastalik, beslenme
veya cevre faktorlerine gore hizmet verdigi popiilasyona 6zgii
olabilen kendi normal araligini belirlemesi 6nerilir.

Kisitlama

Bu tayinin {ist smin 6 ng/dl'dir. Ust sinirdan daha diisik FT4
konsantrasyonuna sahip  bir numune kantitatif olarak
belirlenebilirken tst siminn tizerinde konsantrasyona sahip bir
numune >6 ng/dl olarak rapor edilir. Seyreltme kandaki serbest T4
ve proteine baglanan T4 arasindaki dengeyi etkileyeceginden FT4
tayini igin numuneler seyreltilemez.

Belirli bir numunenin farkli treticilere ait tayinlerle belirlenen FT4
konsantrasyonu; tayin yontemleri, kalibrasyon ve reaktif
ozgiinliglindeki farkliliklara badh olarak degisiklik gdsterebilir.
Tayin sonuglari diger verilerle (semptomlar, diger testlerin
sonuglari, klinik Gykii vs.) birlikte kullaniimalidir.

Hiperlipidemi, ikterus, hemoliz veya yiiksek total protein
numuneleri yanlis sonuglara neden olabilir.

Numunelerdeki heterofil antikorlar, kit igindeki immiinoglobulin ile
reaksiyona girip immiinolojik tayin sonuglarina etki edebilir.”
Diizenli olarak hayvanlarla etkilesimde olan ya da immiinoglobulin
veya immiinoglobulin fragmanlari 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 ~ kullanildigi ~ tayin
kitlerinde yanlis olarak yiikselmis veya baskilanmis degerler
gosterebilir.8® Mindray FT4 (CLIA) reaktif kitinde, HAMAnin
numunelerdeki  etkisini  giiglii  bir  sekilde azaltabilen
anti-enterferans  bilesenler ~bulunsa da birkag numunede
enterferans sorunlari gérilmeye devam edebilir. Hasta tanisi igin
klinik muayene, tibbi 6ykii veya diger ilgili bilgilere ihtiyag vardir.
Nadir durumlarda analit spesifik antikorlara veya streptavidine
karsl son derece yiiksek antikor titreleri nedeniyle enterferans
meydana gelebilir.

Tiroid hormonlarina karsi antikorlar enterferansa yol acarak FT4
sonuglarinin hatali sekilde yiikselmesine neden olabilir.

FDH_ (Familyal Disalbliminemik Hipertiroksinemi) durumunda
oldugu gibi T4'in deki asirn
varyasyonlar FT4 testlerinin sonucunu degistirebilir.

Performans Ozellikleri

Alt lgiim sinirlari

Bos Siniri, Algilama Sinirt ve Tayin Sinin
Bos Sinir = 0,12 ng/d|

Algilama Siniri = 0,25 ng/dl

Tayin Siniri = 0,3 ng/dl
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Bos Siniri, Algilama St ve Tayin Siniri; CLSI (Klinik ve
Laboratuvar Standartlari Enstitiisii) EP17-A2 gerekliliklerine uygun
olarak belirlenmistir.

Bos Sinin, analit igermeyen numunelerin birkag bagimsiz seride
n=60 olgiimiinden elde edilen 95. yiizdelik dilim degeridir. Bos
Siniri,  analitsiz numunelerin =~ %95  olasilikla  bulundugu
konsanvrasyonun altina karsilk gelir.

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

Tayln Sinirn, <%20 ara kesinlik CV'si ile tekrarlanabilir sekilde
Slglilebilen en dusiik analit konsantrasyonudur.

Olgiim Araligi

0,3-6,0 ng/dl (Tayin Sinin ve maksimum ana kalibrasyon egrisiyle
tanimlanmistir). Tayin Sininnin altindaki degerler < 0,3 ng/dl olarak
rapor edilmistir. Olglim araliginin {izerindeki degerler > 6,0 ng/dl
olarak rapor edilmistir.

Analitik Ozgiillik

500 mg/dl'ye kadar hemoglobin, 10 mg/dl'ye kadar bilirubin, 1800
mg/dl'ye kadar trigliseridler ve 10 g/dl'ye kadar total protein CL
Serisi FT4 tayinine etki etmez. Kriter: Baslangic degerinin +%10'u
dahilinde geri kazanim.

in vitro testler, yaygin olarak kullanilan 24 farmasétikte
gergeklestirilmistir. Analizde enterferans bulunmamlsnr Asagida

belirtilen  diizeylerde y bir
enterferans g¢ istir. Kriter. I degerinin $%10'u
dahilinde geri kazanim.
Test Bilesigi ET(!:::;?: x;:ﬂe
Metimazol 0,4 mg/dl
Tiyodrasil 5,0 mg/dl
Fenilbiitazon 7,5 mg/dl
Biyotin 20 ng/ml
Propiltiourasil 30 magydl
Aspirin 60 mg/dl
Sodyum Salisilat 30 mag/dl
Fenitoin 1,5 mg/dl

Numuneler, yiiksek dozda biyotin takviyesi alan hastalardan
alinmamalidir. Tibbi olarak miimkiinse enterferans riskini en aza
indirmek i¢in bu hastalar numune alimindan &nce biyotin
kullanimini sonlandirmalidir.

Antikonviilsan bir ilag olan fenitoin, hormon baglayici bélgelerdeki
rekabet nedeniyle serbest T4 diizeylerini etkileyebilir.
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Furosemid ve karbamazepin ilaglar, giinliik terapotik
konsantrasyonda yiiksek FT4 geri kazanimina neden olmustur.

Hasta levotiroksin sodyum (L-T4), D-T4 igeren lipit diisiirtici
ajanlar veya heparin ile tedavi goriiyorsa FT4 degerleri etkilenebilir.
Mindray Serbest T4 Kalibratorii C0'a, asagldakl tabloda belirtilen
spesifik T4 analog belirgin bir gapraz
reaktivite gozlenmemistir. Kriter: Gapraz reaktivite <%3. Sonuglar

asagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

FT4 Anslog Koneamtrasyons | _neakivte
Ters T3 45,0 ng/dl %0,00
Monoiyodotirozin 7,20 ng/dl %0,00
3,5 diiyodotironin 5.000.000 ng/dI %0,00
Diiyodo-L-tirozin 7,60 ng/di %0,00
T3 2000 ng/dl %0,00
Tetraiyodotirasetik 25.000 ng/dl %0,00

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Dogruluk

Bu tayinin dogrulugunu teyit etmek igin izlenebilir ve tamimli

degerlere sahip iki gergeklik kontrolii kullanilmistir. Sonuglar, bagil

sapmanin %10 dahilinde oldugunu gdstermistir. Sonuglar
asagidaki tabloda listelenmektedir+.

Numune D’ﬂg::ie(r:\;/r(‘:l) T"’D';'g:_?'(':;lz};‘ Bagil Sapma

Seviye 1 1,68 1,61 %4,20

Seviye 2 3,04 2,94 %3,27
*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisii (CLSI)
Protokolii EP5-A2 dikkate alinarak belirlenmistir®. iki kalite
kontrolui seviyesi, tek bir reaktif lotu ve tek bir kalibrasyon egrisi
kullanilarak, toplam 20 giin boyunca giin basina iki ayr1 calismada
iki kopya halinde test edilmistir. Hassasiyet verileri asagidaki
tabloda Gzetlenmektedir+.

Numune Ortalama | Galisma Gahgma Cihaz
FT4 (ng/dl) | igicv arasi CV igi CV

1 1,64 %1,53 %1,94 %3,98

2 3,01 %1,30 %1,18 %3,67
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«Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farki olabilir.
Yontem Kargilagtirmasi

Mindray CL Serisi FT4 Tayini, yaklasik 117 numuneyi igeren bir
korelasyon galismasinda piyasada mevcut olan bir tani kitiyle
karsilastinimistr. Dogrusal regresyon kullanilarak elde edilen

istatistiksel veriler asa

idaki tabloda gésterilmektedir.

Konsantrasyon Araligi o Korelasyon
(ng/dl) Egim Kesen Katsayisi
0,3-6,0 0,9808 0,0115 0,9955

Uyari ve Onlemler

1.

2.

o

Sadece in vitro tani amagh kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir.

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

Farkl Ureticilerin tayinleriyle belirlenen belirli bir numunede
serbest T4 konsantrasyonu, tayin yontemleri ve reaktif
o6zgiinltgtindeki farklara bagh olarak degisiklik gosterebilir.
Laboratuvar tarafindan hekime rapor edilen sonuglar,
kullanilan serbest T4 tayininin kimligini igermelidir. Farkli
tayin yontemleriyle elde edilen degerler birbiri yerine
kullanilamaz.

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

56giinden fazla agik kalmig reaktif paketinin
kullaniimamasi onerilir.
Bu prospektiisteki talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenilirligi garanti edilemez.

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

Madde Giivenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek {izerine temin
edilir.

Litfen kullanmadan 6nce paketin saglam oldugunu
dogrulayin. Paketi hasarli reaktifleri kullanmayn.

Reaktifler kullanim 6ncesinde yanliglikla agilirsa en kisa
siirede kullaniimalidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar
ireticiye ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
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14.  Gorunir sizint, tirbidite, ¢okelti veya mikrobiyal olusum
varsa instabilite veya bozulmadan siiphelenilmelidir.

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

16.  Bu kit, 1272/2008/AT sayilh Tiiziik uyarinca asagidaki
sekilde siniflandirimis bilesenler igerir:

Uyan

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
korumasi 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 gikarin ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel ysnetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.

Grafiksel Semboller
C € 0123

in vitro Avrupa Kullanim Avrupa
tibbi tant Toplulugundaki  talimatlarina U unI’:J“u
cihazi yetkili temsilci basvurun 9 9
Katalog Sicakhk Uretici Son kullanma
b retici e
numarasi limiti tarihi
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FT4
Thyroxine libre (CLIA)
Informations de commande

N° de référence Taille du paquet

105-004209-00 2 x50 tests

105-004236-00 2 x100 tests
Usage prévu

Le dosage de FT4 série CL est un dosage immunologique par
chimiluminescence (CLIA) pour la détermination quantitative de la
thyroxine libre (FT4) dans le sérum ou le plasma humain.

La valeur obtenue par cet outil est utilisée comme aide au
diagnostic et au traitement de la maladie thyroidienne.

Résumé

L'hormone thyroidienne est le produit sécrété par la glande
thyroide. La partie principale (>99 %) de I'hormone thyroidienne
dans le sérum est présente sous forme liée aux protéines. Entre
0,2 et 0,4 % seulement de |a T3 et de |a T4 totales dans la solution
se présente sous forme libre, ou non liée. La fraction libre de la
thyroxine circulante (T4) est considérée comme ayant une
influence sur le métaboli humain' et la con ion en FT4
est indépendante de la concentration en protéines liant 'hormone
thyroidienne.23 Par conséquent, la concentration en T4 libre est le
meilleur indicateur d'un dysfonctionnement thyroidien.*5 Une
concentration normale de T4 libre et une concentration élevée de
T3 donneront lieu a une hyperthyroidie.®

Principe du dosage
Le dosage de FT4 série CL est un dosage immunoenzymatique de
liaison permenam ded Ie taux de FT4.

Dans la premiére étape, I'¢
anti-T4 (souris) conjugués a la phosphaiase alcaline sont ajoutes
dans une cuve de réaction.

Dans la deuxiéeme étape, la microparticule recouverte de
streptavidine et la T4 biotinylée sont ajoutées dans la cuve de
réaction. La FT4 présente dans I'échantillon entre en compétition
avec la T4 biotinylée pour les anti-T4 conjugués a la phosphatase
alcaline. Les complexes T4-anticorps biotinylés sont liés a la
microparticule recouverte de streptavidine. La microparticule est
magnehquemem capturée tandis que d'autres substances non
liées sont éliminées par lavage.

Dans la troisieme étape, la solution de substrat est ajoutée ala
cuve de réaction. Elle est catalysée par le conjugué anticorps
anti-T4 (souris)-phosphatase alcaline dans le complexe immun

Frangais-7 1713 2023-12


http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373526610&amp;u8=1
http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373533339&amp;u8=1

mindray c €0I23

retenu sur la microparticule. La réaction de chimiluminescence
résultante est mesurée en unités relatives de lumiére (RLU) par un
photomultiplicateur intégré au systéeme. La quantité de FT4
présente dans I'échantillon est inversement proportionnelle aux
RLU produites au cours de la réaction. La concentration de FT4
peut étre déterminée au moyen d'une courbe d'étalonnage.

Ce du réactif

Microparticules paramagnétiques recouvertes de
streptavidine.

Concentration minimale : 0,1 g/L

Tampon TRIS® : 50 mmol/I

Conservateurs : 0,05 % de ProClin 300 et 0,09 %
d'azoture de sodium.

Anticorps monoclonaux anti-T4 (souris) conjugués a
la phosphatase alcaline.

Concentration minimale : 800 pg/I

Tampon MES® : 50 mmol/I

Conservateurs : 0,05 % de ProClin 300 et 0,02 % de
BNDO.

T4 biotinylée.

Concentration minimale : 0,3 pg/!

Rc | Tampon TRIS : 50 mmol/I

Conservateurs : 0,05 % de ProClin 300 et 0,09 %
d'azoture de sodium.

Rb

a) TRIS = Tris (hydroxyméthyl)-aminométhane
b) MES = acide 2-(N-morpholino)éthanesulfonique
c) BND = 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane

Le kit non ouvert de réactif FT4 (CLIA) est stable jusqu'a la date de
péremption indiquée, lorsqu'il est conservé a2-8 °C.

Le kit de réactif FT4 (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 fournl

Analyseur de dosage i par

Mindray série CL

N° de réf. 105-004278-00 : calibrateurs de T4 libre, 1 x 2,0 ml pour
chacun des calibrateurs CO0, C1 et C2.
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N° de réf. 105-007383-00: contrdle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 1x5,0 ml.

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

Mindray série CL

Prélévement et préparation des échantillons

Types d'échantillons

Le sérum ou le plasma humain prélevé dans du K2EDTA, de

I'héparine sodique et de [Ihéparine de lithium sont

recommandés pour ce dosage.

Les tubes de préle sanguin de

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 Kranemen( dechan(lllons dans des tubes primaires
dé ), suivez les

instructions du fabncam du tube.
Conditions de I'échantillon
«  Nutilisez pas :
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- d'échantillons inactivés par la chaleur
- d'échantillons grossiérement 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.
Preparatlon d'une analyse
Suivez les recommandations du fabricant relatives aux tubes
de préléevement sanguin pour la centrifugation. Centrifugez les
échantillons aprés 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 l'aide d'un
embout de pipette avant Ianalyse Les echamlllons doivent
étre soigneusement mél. prées la Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.
Si I'échantillon a été recouvert d'une couche lipidique apres la
centrifugation, il doit étre transféré vers un tube propre et
centrifugé avant le test. Ne transférez pas la couche lipidique.
Manipulez avec précaution pour éviter toute contamination
croisée.
Stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre testés dans un court délai aprées
le prélevement. Si le dosage ne peut pas étre effectué dans les
8 heures, réfrigérez 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 30 jours.
Evitez de dépasser 5 cycles de congélation et décongélation.
Procédure du dosage
Pour des performances optimales de ce dosage, les opérateurs
doivent lire attentivement le manuel d'utilisation du systeme
concerng, 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 dosage.
Avant de charger le kit de réactif de FT4 (CLIA) sur la machine pour
la premiére fois, retournez délicatement le flacon de réactif non
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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 clientele de Mindray pour obtenir de
I'aide. Ne retournez pas un flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite 15 pl de I'échantillon pour un seul test. Ce
volume ne comprend pas le volume mort du récipient d' echanullon.
Un volume e est lors de I' de
tests st ¢ ires du méme é i Les opérateurs
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 FT4 série CL (CLIA) a été standardisé par rapport a
un test commercial de la FT4 (CLIA).

Les informations spécifiques de la courbe d'étalonnage prlnclpale
du kit de réactif de FT4 (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
code-barres dans le systeme, puis utilisez les calibrateurs a trois
niveaux. Une courbe d'étalonnage valide est nécessaire avant tout
test de FT4. Un nouvel étalonnage est recommandé toutes les
4 semaines, lorsqu'un nouveau lot de réactifs est utilisé ou lorsque
les contréles qualité sont hors de la plage spécifiée. Pour des
instructions détaillées sur la calibration, reportez-vous au manuel
d'utilisation.

Contréle 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 controle 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 contréle qualité doivent étre dans les plages
acceptables. Si un controle est hors de la plage spécifice, les
résultats de test associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une nouvelle calibration peut étre
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nécessaire. Examinez le systéme 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
clientéle de Mindray pour obtenir de I'aide.
Calcul
L'analyseur calcule automatiquement la concentration en analytes
de chaque échantillon en fonction de la courbe de calibration
principale lue a partir du code-barres et des RLU générées a partir
des calibrateurs a trois niveaux des valeurs de concentration
déterminées. Les résultats sont exprimés en ng/dl ou pmol/l
(sélectionnable).
Facteurs de conversion : ng/dl x 12,872 = pmol/I

pmol/l x 0,077688 = ng/dl

Valeurs attendues

Une étude approfondie sur une cohorte de 310 personnes en

bonne santé (158 hommes et 152 femmes non enceintes) a
e CL.

Hommes 158 0,87 - 1,85 ng/dI
Femmes non enceintes 152 0,87 - 1,85 ng/dI
Total 310 0,87 - 1,85 ng/dl

Les plages de FT4 représentatives pendant une grossesse
normale sont résumées ci-dessous.

Stade de N Intervalle central & 95 %|

Premier trimestre 160 0,83 - 1,54 ng/dl
Deuxiéme trimestre 168 0,56 - 1,32 ng/dl
Troisiéme trimestre 154 0,54 - 1,05 ng/dI

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

La limite supérieure de ce dosage est de 6 ng/dl. Un échantillon
avec une concentration de FT4 inférieure & la limite supérieure
peut étre déterminé quantitativement, tandis qu'un échantillon
avec une concentration plus élevée que la limite supérieure sera
signalé comme >6 ng/dl. Les échantillons ne peuvent pas étre
dilués pour la détermination de la FT4, car la dilution affectera
I'équilibre entre la T4 libre et la T4 liée a des protéines dans le
sang.
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La concentration de FT4 dans un échantillon donné, déterminée
par des dosages provenant de différents fabricants, peut varier en
raison de différences dans les méthodes de dosage, I'étalonnage
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
ictere, une hémolyse ou des protéines totales élevées peuvent
entrainer des résultats incorrects.

Les anticorps hétérophiles présents dans les échantillons peuvent
réagir avec les immunoglobulines du kit et interférer avec les
résultats de l'immunodosage.” Les patients qui ont été
régulierement exposés a des animaux ou qui ont été traités par
des immunoglobulines ou des fragments d'immunoglobulines
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.®® Le kit de réactifs Mindray FT4 (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.

Dans de rares cas, des interférences dues a des titres
extrémement élevés d'anticorps spécifiques a un analyte ou a la
streptavidine peuvent se produire.

Les auto-anticorps anti-hormones thyroidiennes peuvent
interférer et causer des résultats faussement élevés de FT4.

Les variations extrémes de la capacité de liaison de I'albumine
pour la T4, telles que la FDH (dysalbuminémie familiale
hyperthyroxinémie), peuvent modifier les résultats des tests de
FT4.

Caractéristiques des performances
L

ites inférieures des mesures

Limite de blanc, limite de détection et limite de quantification
Limite de blanc = 0,12 ng/dI

Limite de détection = 0,25 ng/d|

Limite de quantification = 0,3 ng/d|

La limite de blanc, la limite de détection et la limite de
quantification ont été déterminées conformément aux exigences
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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

0,3-6,0 ng/dl (définie par la limite de quantification et la valeur
maximale de la courbe principale d'étalonnage). Les valeurs
inférieures a la limite de détection sont indiquées comme étant
<0,3ng/ dl. Les valeurs supérieures a cette plage de mesure sont
indiquées comme > 6,0 ng/dl.

Spécificité analytique

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/d|, la bilirubine jusqu'a 10 mg/dl,
les triglycérides jusqu'a 1 800 mg/dl et la protéine totale jusqu'a
10 g/dl n'interférent pas avec le dosage de la FT4 Mindray série CL.
Critere : récupération dans +10 % de la valeur initiale.

Des tests in vitro ont été réalisés sur 24 produits pharmaceutiques
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. Critere:

récupération dans +10 % de la valeur initiale.

Composé de test Concmlr?:!oer:&eel;:ubstance

Méthimazole 0,4 mg/dl

Thiouracile 5,0 mg/dl

Phénylbutazone 7,5 mg/dl

Biotine 20 ng/ml

Propylthiouracile 30 mg/dl

Aspirine 60 mg/d!

Salicylate de sodium 30 mg/d!

Phénytoine 1,5 mg/dl
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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
biotine avant tout pr d'é llon afin de le
risque d'interférence.

La phénytoine, médicament anticonvulsivant, peut interférer avec
les niveaux de T4 libre en raison de la concurrence avec les sites
de liaison hormonale.

Le furosémide et la carbamazépine ont provoqué une récupération
élevée de FT4 ala dose thérapeutique quotidienne.

Des interférences avec les valeurs de FT4 peuvent se produire
lorsque les patients regoivent un traitement par lévothyroxine
sodique (L-T4), des hypolipémiants contenant de la D-T4 ou un
traitement a I'héparine.

Aucune réactivité croisée n'a été observée lorsque le calibrateur
CO de T4 libre Mindray a été chargé d'analogues de la T4 a des
niveaux spécifiques indiqués dans le tableau ci-dessous. Critére :
Réactivité croisée <3%. Les résultats sont résumés dans le

ableau ci-dessous*.
Concentration du Réactivité
Analogue FT4 réactif croisé croisée
T3 inverse (rT3) 45,0 ng/dl 0,00 %
Monoiodotyrosine 7,20 ng/dl 0,00 %
3,5 diiodothyronine 5000 000 ng/dl 0,00 %
Diiodo-L-tyrosine 7,60 ng/dl 0,00 %
T3 2000 ng/dl 0,00 %
Acide
triiodothyroacétique 25000 ng/dI 0,00 %

* 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 I'exactitude de ce dosage. Les
résultats ont montré que I'écart relatif est de +10 %. Les résultats

ont indiqués dans le tableau suivant+.
Valeur mesurée PP
Echantillon delaFT4 dZT;eFu;:f‘nmlljl) Ecart relatif
(ng/di) 9
Niveau 1 1,68 1,61 4,20 %
Niveau 2 3,04 2,94 327 %

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

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)'®. Deux niveaux de contrdles
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*.
CVau
FT4 é
" sein | CVentreles| CVdans
Echantillon "E?‘YJSBE d'une analyses I'appareil
analyse
1 1,64 1,53 % 1,94 % 3,98 %
2 3,01 1,30 % 118% 3,67 %

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

Méthode de comparaison

Le dosage de la FT4 Mindray série CL a été comparé a un kit de
diagnostics disponible dans le commerce dans une étude de
corrélation avec environ 117 échantillons. Les données
statistiques obtenues par régression linéaire sont présentées dans
le tableau ci-dessous.

Plage de Coefficient de
(ng/dI) Pente corrélation
0,3-6,0 0,9808 0,0115 0,9955

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 T4 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 T4 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.
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N'utilisez pas de réactifs provenant de différents lots de
réactifs.

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

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

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

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

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

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

Tout incident grave survenu en relation avec I'appareil doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente locale.
Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en
cas de signes visibles de fuite, de turbidité, de précipités ou
de croissance microbienne.

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

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/fumées/ga 'vapeurs/aél Is.

Frangais-7 11/13 2023-12



mindray c €0I23

P272 Les vétements de travail contaminés ne doivent pas sortir du
lieu de travail.

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'irritation 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.
ree] [i] CE...

Symboles graphiques

Dispositif Représentant
médical de Autorisé au Consulter les Conformité
instructions "
dlagnostlc sein de I'Union dutilisation européenne
in vitro européenne
Référence Limite de . Date limite
catalogue température Fabricant d'utilisation
- Identifiant
Attention Code de lot Haut unique du
dispositif
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