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T4
Total Thyroxine (CLIA)
Order Information

Catalog No. Package Size
105-004211-00 2x50 tests
105-004238-00 2x100 tests

Intended Use

The CL-series T4 assay is a Chemiluminescent Immunoassay (CLIA)
for the quantitative determination of total thyroxine (T4) levels in
human serum or plasma.

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

Summary

Thyroxine (T4) is a 777 daltons iodine-containing hormone
secreted by the thyroid gland. T4 is 99.9% bound to serum
thyroxine binding proteins (TBP). T4 and T3 regulate normal
growth and development. Although T3 has greater biologic
potency, T4 is about 50-fold excess of circulating T3' and
combines more than 90% of the circulating protein-bound iodine.
Thyroxine is commonly measured as total T4. In most patients the
normal T4 level indicates good thyroid status, however, T4 level
can be affected by the change in binding proteins while the level of
unbound hormone unchanged.? Drugs that compete for protein
binding sites, such as phenyl oin or
salicylates, can result in a depressed T4 measurement 35 Thus,
the final definition of thyroid status should be determined in
conjunction with other thyroid function tests such as TSH, FT4,
T3, FT3 and clinical evaluation.

Assay Principle

The ClL-series T4 assay is a competitive binding
immunoenzymatic assay to determine the level of total T4.

In the first step, sample, stripping agent are added into a reaction
cuvette. During incubation, the stripping agent dissociate T4 from
the binding proteins.

In the second step, paramagnetic microparticle coated with
monoclonal anti-T4 antibody (mouse) and T4 alkaline
phosphatase conjugate are added into a reaction cuvette. T4 in the
sample competes with the T4 alkaline phosphatase conjugate.
After incubation, the T4 alkaline phosphatase binds to T4 antibody
coated microparticle to form a sandwich complex. Microparticle is
magnetically captured while other unbound substances are
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removed by washing.

In the third step, the substrate solution is added to the reaction
cuvette. It is catalyzed by T4 alkaline phosphatase conjugate in
the immunocomplex retained on the microparticle. The resulting
chemiluminescent reaction is measured as relative light units
(RLUs) by a photomultiplier built into the system. The amount of
total T4 present in the sample is inversely proportional to RLUs
generated during the reaction. The total T4 concentration can be
determined via a calibration curve.

Reagent C
Paramagnetic microparticle coated with monoclonal
anti-T4 antibody (mouse). Minimum concentration:
A 0.1g/L.
a

TRIS @ buffer: 50 mmol/L.

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

T4 alkaline phosphatase conjugate. Minimum
concentration: 0.1 mg/L.

Rb MES® buffer: 50 mmol/L.

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

8-Anilino-1-Napthalenesulfonic Acid (ANS).

Minimum concentration: 2 g/L.

Re TRIS buffer: 50 mmol/L.

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

a) TRIS=Tris (hydroxymethyl)-aminomethane

b) (N-morpholino)ethanesulfonic acid

Storage and Stability

The unopened T4 (CLIA) reagent kit is stable up to the stated
expiration date when stored at 2-8°C.

The T4 (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.105-004280-00: Total T4 Calibrators, 1x2.0 mL for each of
calibrator CO, C1 and C2.
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Cat.No.105-007383-00:

mL.

Cat.No.105-007384-00:

mL.

Cat.No.105-007379-00:

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 (L), 1x5.0
Thyroid Function Multi Control (H), 1x5.0
Thyroid Function Multi Control (L), 3x5.0
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 Chemllumlnescence Immunoassay Analyzer

Collection and P

Speclmen 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

English-1
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«  For accurate results, serum and plasma specimens should be
free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter.
Serum specimens from patients receiving anticoagulant or
thrombolytic therapy may contain fibrin due to incomplete clot
formation

Preparation for Analysis
Follow blood collection tube manufacturer's recommendations
for centrifugation. Centrifuge the specimens after clot
formation is complete. Ensure residual fibrin and cellular
matter has been removed prior to analysis.
For optimal results, inspect all samples for bubbles. Remove
bubbles with a pipette tip prior to analysis. Specimens must be
mixed thoroughly after thawing. Thawed samples should be
centrifuged prior to use.
If the sample was covered with lipid layer after centrifugation,
the sample should be transferred to a clean tube and
centrifuged before testing. Do not transfer the lipid layer.
Handle carefully to prevent cross contamination.
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 T4 (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 20 pL of sample for a single test. This volume

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

Calibration

CL-series T4 (CLIA) has been standardized against the IDMS
(isotope dilution mass y)

procedure.

The specific information of master calibration curve of T4 (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 T4 test. Recalibration
is recommended every 4 weeks, or when a new reagent lot is used,
or the quality controls are out of specified range. For detailed
instruction of calibration, refer to the system operation manual.
Quality Control
It is recommended to run quality controls once every 24 hours if
the tests are in use, or after every calibration. The frequency of
using quality control should be adapted to each laboratory's
requirements. The recommended two levels of quality controls for
this assay are Mindray Thyroid Function Multi Control (L) and
Thyroid Function Multi Control (H). In addition, other suitable
control material can be used.
Quality control results should be within the acceptable ranges. If a
control is out of its specified range, the associated test results are
invalid and the samples must be retested. Recalibration may be
required. Examine the assay system referring to the system
operation manual. If the quality control results are still out of the
specified range, please contact Mindray Customer Service for help.
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
Hg/dL or nmol/L (selectable).
Conversion factors: pg/dL x 12.87 = nmol/L

nmol/L x 0.077688 = ug/dL

Dilution

Samples with T4 concentrations above the upper limit can be
diluted with sample diluent. The recommended dilution is 1:2
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(either automatically by the analyzer or manually). The
concentration of the diluted sample must be > 15 pg/dL. If use
manual dilution, multiply the result by the dilution factor. After
automated dilution by the analyzers, the system automatically
multiply the result by the dilution factor when calculating the
sample concentration.

Expected values

A normal range of 5.0 pg/dL to 14.5 pg/dL (central 95% interval)
was obtained by testing serum specimens from 531 non-pregnant
individuals determined as normal by MINDRAY TSH and Free T4
assays.

Representative T4 ranges during normal pregnancy are
ummarized below.

Pregnancy Gestation N Central 95% Range
First Trimester 154
Second Trimester 158
Third Trimester 152

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

Limitation

The upper limit of this assay is 30 pg/dL. A specimen with a total
T4 concentration lower than the upper limit can be quantitatively
determined, while specimen with a concentration higher than the
upper limit will be reported as > 30 pg/dL or retested by diluting
the samples with Mindray sample diluent.

The concentration of total T4 in a given specimen, determined with
assays from different manufacturers, can vary due to differences
in assay methods, calibration, and reagent specificity. The assay
results should be used in conjunction with other data, such as
symptoms, results of other tests, clinical history, etc.

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

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
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antibodies.”® There are anti-interference components in Mindray
T4 (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.

Performance Characteristics

Lower limits of measurement

Limit of Blank, Limit of Detection and Limit of Quantitation

Limit of Blank = 0.4 pg/dL

Limit of Detection = 0.5 pg/dL

Limit of Quantitation = 1.3 pg/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

0.5-30 pg/dL (defined by the Limit of Detection and the maximum
of the master calibration curve). Values below the Limit of
Detection are reported as < 0.5 pg/dL. Values above the measuring
range are reported as > 30 pg/dL (or up to 60 pg/dL for 2-fold
diluted samples).

Analytical Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to 10 mg/dL,
triglycerides up to 1800 mg/dL, rheumatoid factor up to 100 IU/mL
or antinuclear antibody will not interfere with the Mindray
CL-series T4 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
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the levels indicated below. Criterion: recovery within + 10 % of
initial value.

Test Compound Inter(f:e;i:?::‘liaiance
Methimazol 1 mg/dL
Thiouracil 5.0 mg/dL

Phenylbutazone 5.0 mg/dL

No obvious cross reactivity was observed when Mindray Total T4
Calibrator CO was spiked with the T4 analogue at specific levels
indicated in the table below. Criterion: Cross reactivity < 3%
(Reverse T3: Cross reactivity < 10%). The results are summarized

in the table belows.

T4 Analogue %‘::z e;e‘xtiz':“ Cross Reactivity
T3 500 pg/dL 2.0%
Reverse T3 100 pg/dL 0.0%
Monoiodotyrosine 5000 pg/dL 0.0%
Diiodo-L-tyrosine 5000 pg/dL 0.0%

i

Repr data; results in indi | 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

following tablex.

s | Sl [ ™

Level 1 10.01 9.54

Level 2 15.65 15.62 0.17%
Repr data; results in individual laboratories may vary.
Precision

Precision was determined by following Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) Protocol EP5-A29. Two levels of quality
controls were tested in duplicate in two separate runs per day,
for a total of 20 days, using a single lot of reagents and a single
calibration curve. The precision data are summarized in the table
below.

MeanT4 | Within- | Between- Within-
Sample (pg/dL) run CV run CV Device CV
1 9.90 1.77% 1.74% 4.59%
2 16.09 1.77% 2.40% 4.93%
English-1 8/12 2023-12
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Linearity

A high concentration T4 sample (approximately 30 pg/dL) was
mixed with alow concentration sample (< 0.5 pg/dL) at different
ratios, generating a series of dilutions. The total T4 of each
dilution was determined using the Mindray CL-Series T4 Assay.
Linearity was demonstrated in therange of 0.5 pg/dL to 30
Hg/dL, the correlation coefficient r is = 0.990. The linearity data
are summarized in the table below=.

Concentration
dl) 1 2 3 4 5 6

Expected T4 0.00 6.70 | 13.41 | 20.11 | 26.82 | 33.52
Measured T4 0.00 6.11 11.98 | 17.99 | 24.87 | 33.52
Method Comparison

The Mindray CL-Series T4 Assay was compared to a commercially
available diagnostic kit in a correlation study with about 306
specimens. The statistical data obtained by linear regression are
shown in the table below.

Sttty | sove | meromn | Coreen
0.5-30 1.0191 0.6585 0.986
Warmings and Precautions
1. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional
2. Follow all the rules in handling laboratory reagents and take
necessary safety precautions.
3. The concentration of total 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 T4 assay used. Values obtained
with  different assay methods cannot be used
interchangeably.

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

Do not use reagents mixed from different reagent lots.

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

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

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

9. All the specimen and reaction wastes should be considered

@
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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:

Warming

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.

P Wear  protective  gloves/protective  clothing/eye
protection/face protection.

P273 Avoid release to the environment.

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.
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Disposal:
P501 Dispose of i in with local
regulation.
Graphical Symbols
ree] [Ti] CE..,
In vitro Authorized Consult
diagnostic representative . - European
medical in the European '"5‘2‘:‘:[:;"5 Conformity
device Comylty
Catalogue Temperature Use-by
number limit MTfachrer date
Unique
Caution Batch code This way up device
identifier
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T4

061wwuit TUpoKcuH (XJINA)

WUndhopmaums ans 3akasa
N2 no kaTanory Pasmep ynakoeku
105-004211-00 2x50 TecToB
105-004238-00 2x100 TecToB

TpeaycMOTpeHHOe UCTIoNb30BaHME

Ananuz HaT4 cepum CL  ABNseTCA XEMWIHOMUHECLIEHTHBIM
WUMMyHOaHanu3oMm (XJ/IMA) Ansi KONMUECTBEHHOTO OMpefeneHuns
obuiero TupokcuHa (T4) B CbIBOPOTKE WM Mia3Me KpoBU
yenoseka.

M3Mepenuns, MonyuyeHHble C  MOMOWBIO  3TOro  Habopa,
UCNONb3YTCA NpU  AUArHOCTUKE U NeyeHun 3abonesaHnin
WMTOBUHOW Xenesbl.

Ceopgka

TupokcuH (T4) sBnseTcA HOACOAEPXKALLMM FOPMOHOM C Maccoi
777 BanbTOHOB, BbipaGaTbiBaeMbIM LLUTOBUAHOW Xene3on. 99.9%
T4 npucyTCTByeT B CbIBOPOTKE KPOBM B (hOPME, CBA3AHHON C
TUPOKCUHCBA3bIBaOWMMN  Genkamu. T4 u T3  perynupyioT
HOPMaJibHbIA POCT U paseuTue. HecMoTps Ha To uTo T3 obnagaet
Gonbluei GUONOrMYecKoit akTUBHOCTbIO, T4 B 50 pa3 npesbilwaeT
KOSIMYECTBO L 0 T3 u 6Gonee 90%
ump! pytolero  Mofaa, 0 C Genkamu. 06bIYHO
TMpDKCMH namepsieTc Kak ob6wmit T4, Y GonblMHCTBa
NauMeHTOB HOPMabHbI YpoBeHb T4 CBUAETENbCTBYET O
XOPOLLUEM COCTOSHUM LWMTOBMAHON Xefnesbl, HO Ha ypoBeHb T4
MOXeT BAMATbL Ba ownx GenKos,
Torga KakK ypoBeHb HeCBfi3aHHbIX ropMOHOB  OCTaercs
HeusMeHHbIM.2  JlekapcTBeHHble — Mpernaparbl, Takue —Kak
heHnnByTasoH, A eHnNMMaaHTOMH win canuuunartbl
KOHKYpUpPYHOT 3a o6nacTu cBsA3blBaHUA BEHKDB, N UX NnpuMeHeHne
MOXEeT NpUBECTM K CHUXEHHbIM MokKasaTenam T4.35 Takum
OGPHSOM COCTaB/ieHMe OKOH4YaTeNbHOro  3aK/YeHus no
COCTOAHUIO LI.\MTDBM‘]HDM XKenesbl crnefyet aenarb COEMECTHO c
nposep, Apyrux ma

WWTOBUAHOW XXenesbl, Takux Kkak TIT, FT4, TB FI'S [
KIMHNYecKo Ol.leHKOM

MpuHUMN aHanu3a

AHanus Ha T4 cepum CL sBnsieTcs  MMMyHOEPMEHTHbIM
aHanusom YPEHTHOro ana

obuero ypoBHsi T4.

Ha nepBom aTane B KioBeTy peakuuu fobaensioTca npoba u
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pacTeopuTens. Bo Bpems UHKYGaLumM pacTBOpUTens oTaensieT T4
OT CBASBLIBAIOIMX €10 GENKOB.

Ha BTOpomM aTane B KOBETy peakuun [0GaBnsoTCs
napamarHUTHbIE MUKPOYACTMLIbI, MOKPbITbIE MOHOKIIOHAbHBIMM
aHTUTENnaMu K T4 (MbIWMHBIMK), W KOHblOraT aHtuten T4 ¢
wenoyHoi choccparasoit. T4 B npobe KOHKYPUPYET C KOHbIOraToM
aHTUTen T4 c wenoyHoit cbocchaTason. [locne MHKyGauuu
KOHBIOTaT aHTUTen T4 c WwenoyHoii chochaTasoit CBA3bIBAETCA C
MMKPOYaCTUL{aMy, NOKPLITbIMM aHTUTeNnamn K T4, oGpasys
CIH[BUY-KOMMNEKC. MUKPOYACTULbI 3aXBaTbIBAKOTC MarHUTOM,
B TO BpeMs Kak OCTaslbHble HECBA3aHHbIe BelllecTBa yansioTcs
NpoMbIBaHUeM.

Ha TpeTbem aTane B KioBeTy peakuuu [06GaBnseTcs pacTsop
cy6cTpaTta. OH KaTanusupyeTCsi KOHbIOraToM aHTuTen T4 c
wenoyHoi chocdatasoit B
Ha MUKpoYacTULax. PesynbTar XeMUIOMUHECLIEHTHON peakLun
M3MepsieTCH B OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX eauHuuax (RLU) npu
NOMOLLM BCTPOEHHOTO B CUCTeMy hoToyMHOXMTeNs. KonuuecTso
obwero T4 B npoBe 0GpaTHO NPOMOPUMOHANbHO KONMYecTBy
OTHOCUTeNbHbIX CBETOBbIX eAuHuL (RLU), 0GpasoBaHHbIX B Xoae
peakumn. KoHueHTpauuio obuiero T4 MOXHO onpefemmTb C
MOMOLLBIO KanUBPOBOYHOW KPUBOA.

PearenTb!

TMapamarHuTHbIE MAKPOYaCTHLIbI, MOKPbITbIE
MOHOKJIOHA/IBHBIMM aHTUTENaMM K T4 (MbILLMHBIMA).
MwuHuManbHas KoHueHTpauus: 0,1 r/n

Tpuc-6ycep 2: 50 Mmonb/n

KoHcepsaHTbI: 0,05% ProClin 300 1 0,09% asupa
HaTpus.

KoHbtoraT T4 ¢ wenouHon docarason.
MwuHuMmanbHas KoHueHTpauus: 0,1 Mr/n

Rb Bydbep MES®: 50 Mmonb/n

KoHcepsaHTbl: 0,05% ProClin 300 1 0,09% asupa

Ra

HaTpus.
0-1-HadT: b Kucnota
(ANS).
Re MwuHMManbHas KoHUeHTpaums: 2 r/n

Bydep TRIS: 50 Mmonb/n
KoHcepsaHTbi: 0,05% ProClin 300 1 0,09% asuga
HaTpusi

a) Tpuc-6ydep — Tpuc-(TMAPOKCMMETW)-aMUHOMETaH

b) MES — MopdonmHo-2-3TaHcynbdoHoBast KUCTOTa

XpaHeHue u CTabunbHOCTb
HeBCKpbITbI HaBop peareHTOB [isi aHannsa Ha T4 (XJIMA)
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ocTaetca cTab ao M patbl cpoka
rofHOCTU NMpyW Temneparype xpaHeHMn 2-8°C.

Ha6op peareHToB Ans aHanu3aa Ha T4 (XJIMA) MOXET XpaHUTLCS B
annapate npu Temnepatype 2-8 °C 1 UCNONb30BaTLCA B TeyeHne
He Gonee 56 CyTOK nocne oTKpbITUS.

MoaroToBKa peareHToB

PeareHTbl B HaGope cobpaHbl B WHTaKTHYlO CUCTeMy,
KOMMOHEHTbI KOTOPOW He MOTYT GbITh OTAeNeHb! Apyr OT Apyra.

L pI , He B KOMNNeKT
NMMYHOXEMUNIOMUHECLIEHTHbI aHanusatop cepumn CL
KomnaHuu Mindray

N2 no katanory 105-004280-00: KanuGpatopbl obuwero T4,
1x2,0 mn gnsa kaxgoro kanuGpatopa CO, C1 u C2.

N2 no katasory 105-007383-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUUM
wuToBMAHOM Xenessl (L), 1x5,0 mn.

N2 no katasory 105-007384-00: MynbTUKOHTPONb  hyHKUUM
wuToBraHoM xenessl (H), 1x5,0 mn.

N2no «katanory 105-007379-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUMM
wuToBMAHOM Xenessl (L), 3x5,0 mn.

N2 no «katanory 105-007380-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUMM
wuToBKAHOM xenessl (H), 3x5,0 mn.

N2no «katanory 105-007371-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUMM
WMTOBMAHOI Xenesbl (L), 6x5,0 M.

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

N2no «katanory 105-007375-00: MynbTUKOHTPONb hyHKUMM
WMTOBKAHO Xenesbl (L), 12x5,0 mn.

N2 no katanory 105-007376-00: MynbTUKOHTPONb hyHKLUMM
WMUTOBMAHOM 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.
Wcnonb3yemas annapatypa

NMMYHOXeMUNIOMUHECLIEHTHbI aHanusartop cepumn CL
KomnaHun Mindray

BasiTne n nogrotoeka oGpasios
Tunbl 06pasuos

[Ons  paHHOTO  MeTofla  PeKOMEHAYEeTCs  WCMoNb3oBaTh
o6pasLbl YenoBeyYeckon CbIBOPOTKM Unu nnasmbl ¢ K29 TA,
renapyH-HaTpUeM Wik INTHiA-renapuHoMm.

+ Mpobupku gns c6opa KpoBM pasHbIX NPOU3BOAUTENE MOryT
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cofiepxaTb [J06aBKM, KOTOPbIE MOTYT B HEKOTOPbIX CIyyasix
NOBNMATL HA pesynbTaThl aHanusa. Komnawusi Mindray
NpoTecTMpoBana He BCe [OCTYMHbIE Ha PbiHKE MPOBMPKY.
Kaxpasi naGopaTopusi ~ [loNXHAa —ONPefenuTb  CTeneHb
COOTBETCTBUS  HOPMATUBHBIM  TPEBOBAHUSIM  Pa3NNUHbIX
npobupok ana cBopa nNpo6 KpoBW W mpucrocoGneHuwit ans
OT/eNeHNs ChIBOPOTKM/MNa3Mbl. [laHHble W3fenusi MoryT
OT/MYATLCS B 3aBUCUMOCTY OT NPOM3BOJUTENS U KOHKPETHOM
napTum.

« Tlpu obpaGoTke NpoG B NepBUYHbLIX NpPoBMpKax (cuctema
oT6opa npo6) coGMOAaNTe WHCTPYKUMM  U3rOTOBUTENS

TpeGoBaHus K oGpasuy
*  He ucronbayiTe:
- TEPMOMHaKTUBMPOBaHHBbIE 00PasLbl;
= CUIIbHO reMOSM3NPOBaHHbIE 00PasLbl;
- 06pasupl C ABHBIM MUKPOBHbIM 3arpsisHeHUeM.

+ JAnA NoNyuYeHMs TOUHBIX PesyNbTaToB 06paslibl CbIBOPOTKM 1
NNasMbl He [AOMXHbI COfepXaTb (pUOPUH, pUTPOLMUTBI ¢
Apyrve B3BelleHHble YacTuubl.  OGpasubl CbIBOPOTKM Y
NaUMeHTOB,  MONYYaloWMX  aHTUKOAryNsHTHYIO WM
TPOMBONMTUYECKYIO Tepanuio, MOTyT copiepxaTb hupuH
¥3-3a HeMNosHOro 06pas3oBaHua CryCTKOB.

MoAaroToBKa K aHann3y

« Mpu  ueHTpUcbyMpoBaHMM  CrieflyiiTe  peKOMeHAaLUAM
npoussoauTens T Ans B3ATUA KpOBM.
06pasubl LEHTPUGYIMPYIOT A0 3aBEPLIEHUA OBPasOBaHHs
cryctka. YGeauTech, UTO Mepef aHain3oM Gbiv yaasneHs!
0CTaTOYHBI HUBPUH U BHY TPUKIIETOYHOE BELLLECTBO.

+ AnA HOCTUXEeHUs ONTUMANLHOrO peaysbTaTa NpoBepbTe BCe
06pa3aubl Ha NpejiMeT Hanuums Ny3sbipbkoB. Mepes aHansom
yAanuTe Ny3bIpbku C NOMOLLEIO NUNETKK. Mocse pa3mMoposku
06pasubl [OMKHBI ObiTb TUATENbHO NepemeluaHsl. Mepen
MCMONb30BaHMEM — PAa3MOpOXeHHble  06pasubl  criedyer
LeHTPUdbYrMpoBaTh.

+ Ecom  nocne  ueHTpuddyrupoBaHms  npoGa  MokpoeTcs
NMNMAHBIM CIOeM, Mepefi HauanoM aHanusa ee crefyet
NePEeHeCTU B YNCTYIO NPOBMPKY 1 LIeHTPUchYrpoBaTh elle pas.
He nepeHocute nunupHbiin cnoit. [eiicTByidTe OCTOPOXHO,
4TOBbI He JOMYCTUTL NEPEKPECTHOTO 3arPA3HEHNS.

XpaHenue 06pasuos

+ AHanu3 omKeH GbITb NPOBEfieH CBOEBPEMEHHO rocsie B3ATHS
npoG. Ecnu aHanus He MOXeT GbiTb MpoBefeH B TeueHne
8 yacos, nomecTuTe NpoGbl B XONOAMIBHUK [/ XPAaHEHNUs! NP
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Temneparype 2-8 °C. Ecnu aHanu3 He npoBefieH B TeueHue
72vacoB, npoBGbl AOMKHbI  GbiTb  3aMOPOXeHbl  Mpu
Temneparype -20 °C unm Hixke. O6pasLibl MOXHO XpaHUTb NMpu
Temneparype -20 °C B TeyeHue He Gonee 1 MecsiLja.
+  06pasubl MOXHO 3aMOpaXuBaTb U Pa3MopaxuBaTh He Gonee
5 pas.
Mpouyepypa aHanusa
[ns  KayeCTBEHHOTO BLINONHEHMA aHanW3a nNoib3oBaTeNlb
[O/KEH  BHUMATENbHO — O3HAKOMUTLCH  C  PYyKOBOACTBOM
NoNb30BaTeNA CUCTEMBI, a TakXKe C MHCTPYKLMAMM NoNb30BaTeNs,
MHCTPYKUMSMM MO MOArOTOBKE UM XpaHeHnio  06pasLios,
VHCTPYKUMAMM MO TeXHMKe 6e30nacHocTi U 0BCnyXuBaHUio
ycTpoicTBa. Takxke HeoGX0oAUMO NPUroTOBUTH BCE MaTepuabl
NS NpOBe/leHns aHanusa.
Mepep, nepBoit 3arpy3koit HaGopa peareHToB Ans aHanusa Ha T4
(XJIMA) B annapaT HEBCKpbITHIN (PNAKOH C peareHToM cnepyet
0OCTOPOXHO nepesepHyTb He  MeHee  30pas  ans
pecycneH, ocent  npu
TPaHCMopTUPOBKe Mn XDaHEHMM OcMoTpMTe HWXKHIOI 4acTb
bnakoHa, 4TO6bI yGeauThes, yTO MUKpPOYacTULbI
pecycneHaupoBaHbl. ECIM MUKPOYacTULbl OCTAIOTCA Ha CTEHKaX
cnakoHa, criesyeT NPOAONXMTL MepeBopaunBath (hnakoH A0

M0IHOrO pecy p . He oA
1Cronb3osaTh hakoH ¢ peal’eHTOM. B KOTOPOM MMKPOaCcTHLb!
He pecycrieH, | Tech B oTAen
ofcnyxusanus K os KomnaHun  Mindray.  He

nepesopaunBaitTe OTKprTbIe hnakoHbI C peareHTamu.

[ina nposefeHns aHanusa TpeGyercss 20 MK NPoBbl Ha OMH
TecT. [aHHbit 06beM He BK/OYAeT MepTBOE MPOCTPAHCTBO
eMKOCTH C 06pa3LoM. [ NpoBefeH!s AOMONHUTESbHbIX TECTOB
C 9TUM Xe oBGpasLoM TpeGyeTcs [ONONHUTENbHbIA 06beM. Ons
onpefieNeHns MUHUManbHOro obbema o6pasua onepaTtopy

pekoMeHayeTca ITbCA C py ACTBOM ens
CUCTEMbI 1 0COBbIMI TPEGOBAHUAMM K aHaNU3y.
Kanu6poska

TecT Ha T4 cepum CL (XJIMNA) 6bin  cTaHpapTU30BaH
OTHOCWUTENbHO 3TaNoHHON T i
CeKTPOMETpHel C U30TOMHbIM passefieHuem.

KoHkpeTHast MHD! i Kpusomn
Habopa peareHTOB Ansi aHanusa Ha T4 (XJIMA) copepxutcs B
[IBYMEDHOM  WITPUXKOAE HAa yMaKoBke peareHTos. OWa
vcrionb3yeTcsi BMecTe C KanubpaTopamu [ns  KanuGpoBKu
KOHKPETHO NapTuu peareHTos. [Py BbIMOSHEHMN KanMGpOBKM
CHauana OTCKAaHUpYWTe IWTPUXKOA C [JaHHBIMA  OCHOBHOM
KanubpoBOYHOM KPWBOW, a 3aTeM WCMoNb3yiiTe KanubpaTopbl
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Tpex ypoHeii. MofyyeHne OCTOBEPHBIX [JaHHbIX KannGpOBOYHOM
KpuBoW TpeGyeTcs nepef NPOBE/IeHNEM KaX/0ro aHanmsa Ha T4.
MoBTOPHYO KanuGpOBKY PEKOMEH[YeTCsi MPOBOAUTL Kaxgble
4 Heflenn WM MPW UCTIONB30BAHUN HOBOWM NMapTUN PeareHTos, Wn
B TOM CMyyae, ecniu pesyNibTaTbl KOHTPOIA KauecTBa HaxoAATCs
BHe Bonee ni nopsaoK
CM. B P! TBE ensi.
KoHTponb KauecTsa
KOHTponb  kayecTBa MpM  NPOBEleHMM  3TUX  TecToB
peKoMeH[yeTcs NPOBOAUTL Kax/ble 24 Yaca Unu nocne Kaxaon
KanuBpoBKy. YacToTy NpoBefieHus NpoLieflyp KOHTPONSA KadecTsa
cneflyeT ajjanTupoBaTb B COOTBETCTBAM C TpeGOBaHUAMM
Kkaxgoit naGopatopuu. [Ins 1ByXypOBHEBOIO KOHTPONS KayecTsa
[IaHHOTO  aHaNN3a PeKOMEHAYIOTCA  MyNbTUKOHTPONb  Anst
onpefienelns  yHKUMM  WMTOBMAHOW  Xeneswl (L) 1
MyNbTUKOHTPONb  ANS OnpefieneHinsi  (hyHKUMK  LWUTOBUAHOM
xenesbl (H). Kpome TOro, MOXHO MCMONb30BaTb  APYro
NOAXOAALLNIA KOHTPONbHBIA MaTepuan.
PesynbTaTbl KOHTPONIA  KayecTBa [AOMKHbI HAaXOAuTbcA B
fonycTuMbIX npegenax. Ecim nokasaTenu KOHTpOns kadecTsa
BbIXOAAT 3a Mpefenbl YKa3aHHOrO [uanasoHa, PesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOWIMX TECTOB CUMTAOTCA HEAEACTBUTENbHBIMU U
aHanu3 06pasLoB HEOGXOAMMO MOBTOPUTL. Takxe AOMKHA GbITh
npoBefieHa NOBTOPHas KanubpoBka. MposepbTe TeCT-cUCTeMY B
cooTBeTCTBUM C
ECnM  nokasaTenu KOHTPOSis KauecTBa CHOBA BLIXOAST 3a
npeflenbl  yKa3aHHOro AManasoHa, obpaTuTecb B oTgen
KMeHTOB Mindray.
BblumcnieHme pesynbTaTos
AHanu3aTop aBTOMaTUYECKM BbIUNCIAET KOHLIEHTPALMIO aHanTa
B Kaxgom ofpasue no ocuosuom KanMbpOBOUHON KPUBOW,
CUMTaHHOM CO WS pesynbTaThl P
OTHOCHUTENbHbIX CBeTDBbIX euHUL,  4NA KanuGpaTopoB Tpex
ypoBHe# ¢ KOHLIEHT] aHanuTa.
PesynbTaThl 0TOGPaXaloTCA B MKI/ A1 MM HMONL/N (Ha BbIGOP).
KoadhduumenTsl npeobpasoBaHnsa:  MKr/an x 12,87 = Hmons/n
HMonb/n x 0,077688 = mkr/an

Pa3BegieHne

Mpo6bl ¢ KOHUeHTpauuein T4 Bbilue BepXHEro npegena MOoXHO
pasBecTM C nomoublo pasGasutensi npoG. PekomeHayemast
nporopuusi  passefienusi — 1:2  (pasBOANTCA  BPYuHYlO WM
aBTOMaTuyecku B aHanuaatope). KoHueHTpauns pasbaieHHoM
npoGbl fomkHa cocTaBnATL Gonee 15 MKr/an. B cnyuae pyyHoro
pasBefleHNsi HyXHO YMHOXUTb Pe3yNibTaT Ha KoathduumeHT
passefienusi.  [locne  aBTOMATM4YECKOTO  pasBefieHusi B
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aHanuaatope pesynbTaT OyfeT aBTOMAaTUYeCKM YMHOXEH
cucTeMoM  Ha  KOA(UUMEHT —pasBefieMsi Mpu  pacueTe
KOHLEHTpauyu oGpasua.

OxXupaaemble 3HaYeHNs

[lnana3soH HOpManbHbIX 3HaueHWi oT 5,0 MKr/mMn go 14,5 Mkr/mn
(UeHTpanbHbIA JOBEPUTENbHBIN MHTEPBaNn — 95%) Gbin NonyyeH B
pesynbTaTe aHanu3a o6pa3LloB CbIBOPOTKU 531 He GepemeHHOR
NaUMeHTKY; aHHble NALMEHTKU COOTBETCTBOBANN TPEGOBAHNAM
MeToAuK aHanusa Ha TTT u ceoBofHbIA T4 komnaHu MINDRAY.
Huxe nj TaTUBHble T4

BO BpeMsi 06bIYHOr0 NPOTeKaHUA GepeMeHHOCTH.

Cpok 6epeMeHHOCTH Yucno Llemp::::;;: 95%
lMepBblit TpUMeCTp 154 7,0-164 mkr/an
BTopoit TpumecTp 158 7,7-17,6 mkr/an
TpeTuit TpumecTp 152 6,6-16,9 Mkr/an

HacTosiTenbHo ~ pekoMeHfyeTcsi — OnpefensTh  [AuanasoH
HOPMAnbHbIX  3HAYeHWi  WHAMBUAYaNbHO  ANA  KaXaom
N1abopaTopuM, yuMTbIBas reorpachyeckoe MecToMonoXeHue,
pacoBble, M00BbIE ¥ BO3PACTHbIE (haKTOPbI, aHaMHE3 U PEXUM
NUTaHUsS NaLMEHTOB, @ TaKXe BO3ENCTBME OKPYXaloLLeil Cpefibl.
OrpaHu4eHns MeToaa

BepxHuit Npefen Ans [aHHOro aHanuaa cocTtaenseT 30 MKr/a.
06pasel| ¢ KOHLEHTpaLMeit o6iuero T4 HUXe BepxHero npefena
OMpefieNeTCs KOMMYECTBEHHO, a 00pasel| C KOHLEHTpaLmen
Bbillle BepXHero npegena onpejensieTcs Kak >30 MKF/gn uan
NPOXOAUT MOBTOPHbIN aHanu3 C pasBefeHMeM C MOMOLLbIO
pasb6asuTens Npo6 komnauu Mindray.

3HauyeHns KoOHUeHTpauun T4 BoGpasue, onpefeneHHble C
MOMOLLBI0 METOAMK PasfiUyHbIX NPOU3BOAUTENE, MOryT He
coBnafaTb BCNeACTBME PasMuMiA METOAMK, KanmbpoBKM K
Cnel.lVldJVl"lHOCTM peareHToB. PeayﬂbTﬁTbl VIEMEPEHMﬁ AOMKHbI
CONoCTaBfATLCA C APYrMMU faHHbIMW, TaKUMWU KakK CUMMTOMbI,
pesynbTaTtbl Apyrux MCCHE‘]DBEHMI"], aHaMHes u ap.

I'Ipvl uccnegosaHun DBPHSUDB, B3ATbIX Y My C I'MI'IeFll'IPII'IM,ClEMMEﬁ,
xemyxoﬁ, a TaKxXe reMonusnpoBaHHbIX OGPBSUOE pesynbtatbl
aHanusa moryT 6bITb HeBepHbIMU.

FeTepocunbHble aHTUTeNa B Npobax MOryT B3aMMOAENCTBOBATL
C UIMMYHOITI06YNIMHOM B HaGope, BNNSA Ha pe3yNibTaTbl aHAN30B,
BbIMOIHEHHbIX VUMMYHOXUMUYECKUM METD[:lDM.s ,D,ﬁHHbIE
aHTuTena MoryTt OSPHSOBblBﬁTbCH Yy nNauueHToB, WUMeKLnX
MOCTOSIHHBIN KOHTAKT C XWBOTHBbIMA WK NpoxoAuBLUKX NneveHne
WMMyHOrNOByNIMHaMK UK pparMeHTamMmu  UMMYHOTI06YSIMHOB,
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4YTO npuBedeT K MONYYeHU0 HenOCTOBEepPHbIX pe3yNbTaToB.
Mpumep: o6pasupl, B3ATble Y NaLMEHTOB, KOTOpble MNoJsy4anu
npenapatbl Ha OCHOBE MbIWWHbIX MOHOKJIOHAJIbHbIX aHTUTen,
MOryT cofepxaTb 4YenoBeyeckve aHTUMBbIWKWHbIE aHTUTena
(HAMA). Tpu aHanu3e Takux o6pasuyoB C WCMONb30BaHUEM
TECTOB Ha OCHOBE MbIWWHBIX MOHOKNOHANbHbIX aHTUTen
BO3MOXHO T JIOXHO Win  NIOXHO
CHUXEHHBIX peaynbrama 78 HaBop peareHTOB A1 aHanu3a Ha T4
(X1MA) KOMnNaHum Mindray cofepxut KOMMOHEHTbI,
npegot WHT KOoTOopble MoryT
3P HEKTUBHO CHUXATb BIUSHUE aHTUMBILWMHBIX aHTUTeN (HAMA)
B npoﬁax, 0[HAaKO B HEKOTOPbIX Cnyyvasnx MHTepd)epeHLlMH MoXeT
COXpaHATbCA. ﬂ'ﬂﬂ NOCTaHOBKKU AunarHosa HeOGXO,qMMbI
pe3ynbTartbl MeaULMHCKUX OﬁcﬂeﬂoﬁaHMﬁ, ucropus GonesHu
nauueHTa unu apyrue KMMHUYeCckn 3HauyuMble CBeAeHUA.
Pa6oune xapaKTepucTukn
HuvxHue npegensi usmepeHus
Mpenen xonocToit NpoBbl, npefen oBHapyxeHus W npefen
KOSIMYECTBEHHOrO OnpefesneHus
Mpepnen xonocToi NpoGe! = 0,4 MKr/An
Mpenen o6Hapyxenus = 0,5 MKr/an
Mpepnen KonuyecTBeHHOro onpeaenexns = 1,3 Mkr/an
Mpegen xomocToit NpoGbl, npegen oSHapy)«eHm [ npe,qen
KOAIMYECTBEHHOrO Gbin
COOTBETCTBUM C TpeGoBaHWUAMM nporokona EP17-, A2 VIHch'yTa
KIMHUYECKUX U NaBopaTOpHbIX uccnefoBaHni (CLSI).
Mpegenom xonocToit npoGbl siBnseTcA 95-i NPOUEHTUNL Mpy
n3MmepeHuu npoB, He CoAepXaluux aHanuTa, He MeHee 60 pas B
HECKONbKUX HEe3aBUCMMbIX cepusix. [pefen Xxonoctoit npobbl
COOTBeTCTByET YPOBHIO KOHLIEHTPALMM, HUXE KOTOPOro npobbl,
He aHanuTa, o6Hap! TCA C BEPOATHOCTbIO
95%.
Mpenen obHapyxeHust onpefensieTcs Ha OCHOBe npegena
XONoCTOW npoﬁbl n CTEH‘]EPTHDI'D OTK/IOHEeHUsa  Ana I'IDOﬁ c
HU3KON KOHL(EHTPHL\MEM an‘]EJ’I DBHEPY)KEHMH COOTEETCTE)’ET
HauGonee HWU3KoM KOHLUEeHTpauuu aHanuta, I'IO,Cl,ClaIOI.LleMCFl
o6Hapyx)eHWo (3HaueHue Bbllle Mpefena XonocToi npobbl ¢
BEPOATHOCTHIO 95%,
I'Ipenen KONIMYeCTBEHHOIrO onpejeneHna COOTBeTCTBYET
Haubonee HU3KOM KOHL\EHTPHL\Meﬁ aHanuTa, kotopas MOXeT 6bITb
Ll n ¢ KB,

P An
Wnu paBHbIM 20%.
[Auana3oH n3mepeHuit
0T 0,5 go 30 mkr/gn (or caTr [
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BEpPXHUM ]

KpUBOIA).

3HaueHusi HWXe npefiena oGHapyXeHUs onpefenstoTcs Kak <
05MKkr/ An. 3HayeHus Bbllle [uanasoHa  U3MepeHust
onpegenstotcs kak >30 MKr/an (v fo 60 Mkr/an ans npoG,
pa3BefieHHbIX 2 pa3a).

AHanuTHuecKan cneunguuHoCTh

FemornobuH B KOHUeHTpauuu Ao 500 mr/an, 6Gunupy6uH B
KOHUeHTpauun 1o 10 Mr/an, TPUIMMUEPHAbI B KOHLIGHTpaLUMu 0
1800 Mr/an, peBMaToMfHbIi DaKTOp B KOHUEHTpauuu Ao
100 ME/Mn, a TakXe aHTUHYK/eapHble aHTUTeNna He BAWAIOT Ha

pesynbTaTbl aHanu3a Ha T4 cepun CL komnaHum Mlndray
Kputepuit: BoccT B +10% ot

3HaueHus.

AHanuabl

invitro ﬂpOBOFMJ’MCb C npumeHeHuem 24 LWMpOKO
neno TUYECKUX el ,ElaHHbIe
npenapaTtbl He BAUAIOT Ha pe3ynbTaTbl aHanusa.

an HanMuuMu AaHHbIX BellecTs B yKaBaHHOﬁ HWXe KoHUeHTpauun
nHTepbepeHLMs He Habnofanack. Kputepuit: BOCCTaHOBNEHME B
npegenax +10% OT HaYaNbHOrO 3HaYeHMS.

KoHueHTpauusa
A"::::::z:xe wHTepdepupyiolero
Bewectsa
MeTtumaszon 1 mr/an
Tuoypauun 5,0 Mr/an
dennnbyTazoH 5,0 mr/an

Mpu pobaBnennu B kanuGpatop CO Ans aHanusa Ha obwun T4
KomnaHuu Mindray aHanoros T4 B KOHLEHTpaLUWM OTAEbHbIX

YpOBHEW, yKasaHHbIX B Tabnuue HWXe, nepeKkpecTHas
peakTUBHOCTb He Habnioganach. KpuTepuit: [lepekpecTHas
peakTUBHOCTb He Gonee 3% (peBepcuBHbIA T3: nepekpecTHas
peakTUBHOCTb  He Gonee  10%).  PesynbTaTbl  MpuBefeHbl
B TabnuLe HuxKe*.
KoHueHTpauus
Awanor T4 \ Mepexp:
pytouiero PpeaKkTUBHOCTb
BewuiecTsa
T3 500 mKr/an 2,0%
PesepcuBHbIf T3 100 mkr/an 0,0%
MoHoiiogTUpo3uH 5000 mkr/gn 0,0%
[Auitofo-L-TposnH 5000 mKr/an 0,0%
'PEHPESEHTETHEHHE AaHHble; pe3ynbTaTtbl, [0Jly4YeHHble B

PpasHbIx NabopaTopusX, MOryT OT/MYAThCS.
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TouHocTb

Ons nomTBepkfeHMs  TOYHOCTM  [aHHOTO  aHanusa
MCMONb30BANOCH [1Ba KOHTPONSi TOYHOCTU C OTCIEXMBAEMOCTBIO
M 3afaHHbIMA  3HaueHWsiMA. PesynbTaTbl MOKa3blBalOT, 4TO
OTHOCMTENbHOE OTKIOHeHHe Gbiio B npeaenax 10%. PesynbTarh!

npeacTaBneHbl B cnefytowei Tabnuues.

WUamepenHoe 3apaHHoe
Mpo6a 3HaveHue T4 3HaveHue T4 071‘:‘“?"”:”“
(mxr/gn) (mkr/pn OTknoHenme
YposeHb 1 1001 9,54 4,96%
YpoBeHb 2 15,65 15,62 0,17%

*PenpeseHTaTUBHbIE [JaHHble; DE3ynbTaTkl, MONlyYeHHble B
Ppa3sHbix NaGopaTopUsX, MOTYT OTAMYATLCH.

MpeuusnoHHoCTL

MpeLnsnoHHOCTb onpefensinack B COOTBETCTBIMM C MPOTOKONOM
VHCTUTYTa KAMHUYECKUX M NabopaTopHbix cTaHgaptos (CLSI)
EP5-A2°. [lgyxaTarHblil KOHTPOMb KayecTBa TECTUPOBANCH B
[BYX He3aBUCUMbIX WCMbITaHUAX B TeueHne 20 fHelt ¢
UCMONb30BAHMEM  OfHOM NapTMM  peareHToB W eAnHoOM

KanuGpoBOYHOM KPUBOA. ™
cnegytowei Tabnnuer.
CpepHee Bu BHYTpUCEPUItHbIi
TPU- Mex-
MNpo6a 3"*‘;:"” CepUiiHbIA | cepuitHbIi Ll
cv cv Bapuayun
(mkr/gn) ycTpoicTBa
1 9,90 1.77% 1,74% 4,59%
2 16,09 1.77% 2,40% 4,93%
JuneitHocTb

Mpo6a ¢ BbICOKOW KOHUeHTpauueir T4 (MpumepHo 30 MKr/an)
6blna cMeluaHa ¢ NPOGOM ¢ HU3KOW KOHLEeHTpaumei (<0,5 MKr/an)
B p T B cepuu 1. KoHueHTpauusa
obwero T4  BKaXgOM pasBefeHMM  Onpepensnach
C UCroNb30BaHWeM aHanu3a Ha T4 cepun CL komnanum Mindray.
JNvuenHocTb  Gbina T| ans

oT 0,5 Mkr/an [0 30 MKr/4n,  KOSMULUMEHT — Koppenauuu
coctasun 20,990. [laHHble NIMHEMHOCTU NpUBefeHbl B Tabnuue
HKer.

KoHueHTpaumsa 1 2 3 4 5 6

PacueTHbin T4 | 0,00 | 6,70 | 1341 | 20,11 | 26,82 [33,52
W3mepenHbiii T4 | 0,00 | 6,11 | 11,98 | 17,99 | 24,87 | 33,52
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CpaBHeHne MeTOA0B

AHanus Ha T4 cepum CL komnanum Mindray cpaBHuBancs c

VMEIOWMMCS  Ha  PbIHKE  [MAarHOCTMYeCKUM  HaBopom B
HAY c okono

306 o6pa3yoB. CraTucTUYeckue [aHHble, MOJyYeHHble C

NOMOLBIO MOCTPORHUS! JIMHEMHBIX PErpecciit, NpeAcTaBneHbl B

cnegytouien Tabnuue.

Aunanason n
lepeceyeny | Koachduyment
Ko"ni:;p;“"" Yron e cocblo Koppenayuu

0,5-30 1,0191 0,6585 0,986

Mpegoct W Mepbl npep

1 Mcnonbayercﬂ TONbKO ANA [MArHOCTWKM in vitro. [ns

HasILHOrO UCMO) B patop

2 Cuﬁnmnamre BCe npasuna paﬁom cnaﬁopaToprlMM
peareHTaMu ¥ NpeAnpuHUMaiiTe HeoBXOAUMbIe Mepbl
MPei0CTOPOXHOCTH.

3. 3HauyeHWss KOHUeHTpauuu obwero T4 B obpasue,

onpepeneHHble  C  MOMOWLIO  TECTOBbIX  HaGopos
Pa3NMUHbIX  MPOM3BOAUTENEN, MOrYT He COBNajaTh
BCreACTBAE Pa3fYMA  METOAMK W CrieldUyHOCTH
peareHToB. PesynbTaTbl, OTMpaBrsieMble naGopaTopueit
Bpauy, JONKHLI COAEPXATh MAEHTU(UKALMOHHBIE AlaHHbIE
ncnonbayemoro HaGopa Ans aHanusa Ha T4. 3HaueHus,

nosny C MoMoLLbHO P MeTO0B aHanu3a,
Heslb3st UCMO/Ib30BaTh B3aMMO3aMEHSEMO.

4 He ucronbayiiTe HaGOpb! PEareHToB Mo UCTEYEHUH CPOKa
WX rOQHOCTU.

5. He ncnonbayiiTe BMeCTe peareHTbl U3 pasHblX NapTUi.

6. Bcerpa fiepXuTe ynakoBky ¢ peareHTamMu B BEPTUKaNbHOM

MOMIOXEHMY, YTOBbI NPeAoTBPaTUTL NOTEPIO MUKPOYACTML
[0 MCNONb30BaHMA.

7 He pekoMeHflyeTCsi MCronb30BaTh YNakoBKY PeareHToB,
BCKpbITYtO Gonee 56 cyTok Hasag.

8 He rapaHTupyeTcs  TOWHOCTb  pesynbTaToB  npw
HECOB/101eHNN MHCTPYKLMM MO MCTIONb30BaHMIO.

9. Bce o6pasubl v oTXofbl N1abOpPaTOPHOM [AWarHOCTUKM

ABNAKOTCA NOTEHUMaNbHO  GMONOTMYECKN — onmacHbIMM
BelecTBamMu.  XpaHeHue o6pasyos M 0TXOAOB
nabopaTOpHO/  AMAarHOCTUKM  OCYLLecTBnsieTcs B
CoOTBETCTBMM  C T

aKTamu ¥ MHCTPYKUMAMM.

10. MacnopT 6esonacHoi akcrulyatauumn marepuanos (MSDS)
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NpefoCTaBNseTcs No 3anpocy.

11.  Y6egurecb B LeNnocTHOCTH ynaKoBKu nepen
MCnonb3oBaHMeM.  He MCronb3yiiTe  peareHTbl,  ecnu
ynakoBKa noBpexfjeHa.

12. B cnyuae HenpefHaMEPEHHOrO BCKPLITUS peareHTa [0
VCMONb30BaHNS  HEOBXOAMMO MCrONb30BaTh €ro  Kak
MOXHO CKopee.

13. O mno6GoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3aHHOM C
vsfenvem, cneflyeT  COOGWMTL  NPOU3BOAMTENIO U
MECTHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy.

14.  Hanuune BUAUMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, MOMYTHEHMS,
06pa3oBaHusi OCagKa WM POCTa MMKPOGOB MOXeT
CBU/ETENLCTBOBATE O HapyLIeHMU CTaBWNbHOCTM unu
pasnoxeHnm.

15. He s3amopaxwBaiiTe. PesynbTaTbl aHanMsa MoryT
0Ka3aTbCs HEJOCTOBEPHBIMM, ECTI PEAreHTbl XPaHUUCh B
HE[LoNyCTUMBIX YCIIOBUSX.

16.  [laHHbi KOMMneKT COAepXUT KOMMOHEHTbI,
KnaccuduuMpoBaHHble  cnegylowvM  obpasom B
cooTBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) N2 1272/2008:

OcTopoxHo!

H317 MoxeT BbI3blBaTh KOXHYIO aiiepryeckyto peakLmio.
H412 BpefiHo AN BOAHbIX OPraHU3MOB C 0N OCPOYHbLIMU
nocneacTBUAMU.

Mepbi NpefoCTOPOXHOCTH:

P261 U3beraiiTe BAbIxaHWs
nblAn/ abiMa/rasa/TymaHa/napos/asposons.

P272 3anpelaeTcs BbIHOCUTb 3arpasHeHHyt0 paGouyto oaexay
3a npefiensl paGoyero MecTa.

P280 VicnonbayiiTe 3aluTHbIe NepyaTKn/3alumnTHY 0
OAeXfy/cpeAcTBa 3aWnThl [as/CpeAcTBa 3almTbl Mua.

P273 U3GeraiiTe nonagaHus B OKPYXaroLLyo cpeay.
OTBeTHble Mepbl;

P302 + P352 MPW MOMAOAHUM HA KOXY: CmoiiTe Gonblunm
KOSIMYECTBOM BOJbI.

P333 + P313 lNpu nosiBneHun pasapaxeHns KOXu WK Chini:
o6paTuTech K Bpady.
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P362 + P364 CHUMaiiTe 3arpsisHeHHYI0 OfieXAay U CTUpaiTe ee
nepefi NOBTOPHBIM UCTO/b30BaHNEM.

YTunusauus:

P507 YTunnaupyiite coaepxnmMoe/KoHTeiiHep B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMI HOPMATUBHBIMM TPEGOBAHUAMM.
Tpachnueckue CUMBObI

ree] [T] CE...

MegmupHcKkoe  YNONHOMOUeHHBI
YCTPOCTBO ANSl  NpepcTaBuTens  CM. MHCTPYKUMM  EBponeiickoe
ANarHoCTUKN B EBPONECKOM MO MPUMEHEHMIO  COOTBETCTBYE
in vitro coobulecTse

Homep no TemneparypHble
Katagnory orpaHuyeHus

Cpok
rogHoCTH

MpoussoguTens

1

3T0# CTOpPOHON
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YHUKasnbHbIA
naeHTudukaTop
ycTpoicTea
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T4
Tiroxina Total (CLIA)
Informagdes do pedido

Ntmero de catalogo Tamanho de embalagem
105-004211-00 2 x50 testes
105-004238-00 2 x100 testes

Uso pretendido

0 ensaio T4 da série CL é um Imunoensaio quimioluminescente
(CLIA) para a determinagdo quantitativa de tiroxina total (T4)
sérica ou plasmatica humana.

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

Resumo

A tiroxina (T4) é um horménio contendo iodo de 777 daltons
secretado pela tireoide. O T4 esta 99,9% ligado as proteinas de
ligag&o a tiroxina sérica (TBP). O T4 e o T3 regulam o crescimento
e o desenvolvimento normais. Embora o T3 tenha maior poténcia
biolégica, 0 T4 é cerca de 50 vezes superior ao T3 circulante e
combina mais de 90% do iodo ligado a proteina circulante. A
tiroxina € comumente medida como T4 total. Na maioria dos
pacientes, o nivel normal de T4 indica um bom estado da tireoide,
no entanto, o nivel de T4 pode ser afetado pela alteracéo nas
proteinas de ligagdo, enquanto o nivel de horménio nao ligado
permanece inalterado.? Medicamentos que competem por | Iocals
de ligagao a i como

salicilatos, podem resultar em uma medigéo de T4 deprimida. 3 5
Assim, a definigdao final do estado da tireoide deve ser
determinada em conjunto com outros testes de fungZo tireoidiana,
como TSH, FT4, T3, FT3 e avaliag&o clinica.

Principio do ensaio

0 ensaio de T4 da série CL é um ensaio imunoenzimatico de
ligagao competitiva para determinar o nivel de T4

Na primeira etapa, a amostra e o agente de extragao
s&o adicionados a uma cubeta de reag&o. Durante a incubagao, o
agente de extragao dissocia o T4 das proteinas de ligagao.

Na segunda etapa, a microparticula paramagnética revestida com
anticorpo anti-T4 monoclonal (camundongos) e o T4 alcalino
conjugado sao adicionados a cubeta de reagdo. O T4 na amostra
compete com o conjugado de fosfatase alcalina T4. Apds a
incubagdo, a fosfatase alcalina T4 liga-se & microparticula
revestida com anticorpo T4 para formar um complexo sanduiche.

Portugués -3 1713 2023-12


http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373526648&amp;u8=1
http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373533377&amp;u8=1

mindray c €0123

A microparticula é capturada magneticamente, enquanto outras
substancias nao vinculadas sao removidas por lavagem.

Na terceira etapa, a solugao do substrato é adicionada a cubeta de
reagdo. £ pelo de alcalina T4 no
imunocomplexo retido na microparticula. A reagao de
quimiluminescéncia resultante é medida como unidades de luz
relativas (RLUs) por um fotomultiplicador integrado no sistema. A
quantidade de T4 total presente na amostra € inversamente
proporcional as RLUs geradas durante a reagdo. A concentragao
total de T4 pode ser determinada por meio de uma curva de
calibragao.
Componentes reagentes
Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo anti-T4 monoclonal (camundongos).
Concentragao minima: 0,1 g/L.

Tamp&o TRIS 2: 50 mmol/L

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

Conjugado de fosfatase alcalina e T4. Concentragdo
minima: 0,1 mg/L

Rb Tampao MESY: 50 mmol/L

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

Acido 8-anilino-1-Napftalenossulfonico (ANS).
Concentragao minima: 2 g/L

Re Tampdo TRIS: 50 mmol/L

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

Ra

_O

a) TRI ris (hidroximetil)-aminometano

b) MES=4cido 2-morfolino etanossulfonico

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagente T4 (CLIA) fechado é estavel até a data de
validade indicada quando armazenado entre 2 °C a8 °C.

0 kit de reagente de T4 (CLIA) pode ser armazenado onboard e
usado por no maximo 56 dias apds a abertura entre 2 °C e 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
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Ne cat.: 105-004280-00: Calibradores de T4 total, 1x2,0 mL para
cada um dos calibradores CO, C1 e C2.

N° cat.: 105-007383-00: Multicontrole de fungao da tireoide (L),
1x50 mL.

N° cat.: 105-007384-00: Multicontrole de fungdo da tireoide (H),
1x5,0 mL.

N° cat.: 105-007379-00: Multicontrole de fungdo da tireoide (L),
3x50mL.

N° cat.: 105-007380-00: Multicontrole de fungdo da tireoide (H),
3x50mL.

Ne cat.: 105-007371-00: Multicontrole de fungéo da tireoide (L),
6x50mL.

N° cat.: 105-007372-00: Multicontrole de fungdo da tirecide (H),
6x50mL.

N° cat.: 105-007375-00: Multicontrole de fungao 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 Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da
Mindray

Coleta e preparagéo da amostra

Tipos de amostra

+  Amostras de soro ou plasma humanos coletados em K2EDTA,
heparina sédica e heparina de litio sdo recomendaveis para
este ensaio.

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

Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
coleta de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Condigdes da amostra
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+ Naouse:
- amostras inativadas pelo calor
- amostras altamente hemolisadas
- amostras com contaminagao microbiana aparente
« Para obter resultados precisos, as amostras de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, globulos vermelhos e outras
particulas. Amostras de soro de pacientes que recebem
antlcoagulante ou terapia trombolitica podem conter fibrina
devido a formagao incompleta de coagulo.
Preparagao para anélise
+ Siga as recomendagdes de centrifugagdo do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
conclusdo da formagdo de coagulos. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da andlise.
Para obter resultados ideais, veja se ha bolhas em todas as
amostras. Remova as bolhas com a ponteira de uma pipeta
antes da analise. 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
centrifugagao, essa amostra deverda ser transferida para um
tubo limpo e centrifugada antes do teste. Nao transfira a
camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a
contaminagao cruzada.
Armazenamento de amostras
+ As amostras devem ser testadas oportunamente apds a coleta.
Se o ensaio nao puder ser concluido em 8 horas, refrigere as
amostras entre 2 °C e 8 °C. Se o teste néo for realizado em até
72 horas, as amostras devem ser congeladas a uma temp. de
-20°C ou mais fria. As amostras podem ser armazenadas a
-20 °Cpor até 1 més.
0 processo de congelamento e descongelamento nao deve ser
realizado mais de cinco vezes.
Procedimento do ensaio
Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o manual de operagdo do sistema relacionado com atengao,
para obter informagdes suficientes, como instrugdes de operagéo,
preservagao e manuseio da amostra, precaugdes de seguranga e
manutengao. Prepare também todos os materiais necessarios
para o ensaio.
Antes de carregar o kit de reagente de T4 (CLIA) na maquina pela
primeira vez, o frasco fechado do reagente deve ser invertido
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suavemente por pelo menos 30 vezes para ressuspenséo das
microparticulas que se acomodaram durante o envio ou
armazenamento. o frasco para
que as microparticulas estdo novamente em suspensdo. Se as
microparticulas permanecerem coladas no frasco, continue
invertendo até que elas sejam totalmente ressuspensas. Se ndo
for possivel colocar as microparticulas em suspensdo, é
recomendavel ndo usar esse frasco de reagente. Entre em contato
com o Servigo de Atendimento da Mindray para obter ajuda. Nao
inverta o frasco do reagente aberto.
Este ensaio requer 20 pL de amostra para um unico teste. Esse
volume nao inclui o volume morto do recipiente da amostra. Um
volume adicional € necessario ao realizar mais testes da mesma
amostra. Os operadores devem consultar o manual de operagao
do sistema e o requisito especifico do ensaio para determinar o
volume minimo da amostra.
Calibragao
A série CL de T4 (CLIA) foi padronizada em relagdo ao
procedimento de medigao de referéncia de IDMS (espectrometria
de massa de diluigdo do is6topo).
As informagdes especificas do kit de reagente da curva de
calibragdo principal de T4 (CLIA) sdo armazenadas no cddigo de
barras bidimensional aficado na embalagem do reagente. Ele é
usado com os calibradores para a calibragéo do lote do reagente
especifico. Ao realizar a calibragdo, verifique primeiro as
informagdes da curva de calibragdo mestre do codlgo de barras
no sistema, e depois use os calibradores em trés niveis. A curva
de calibragéo valida é necessaria antes de qualquer teste de T4. A
recalibragao é recomendavel a cada 4 semanas ou quando um
novo lote de reagente é usado, ou se os controles de qualidade
estiverem fora do intervalo especificado. Para obter instrugdes
detalhadas de calibragéo, 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 adap&ada aos requlsnos de cada laboratério. Os dois
niveis r de para este ensaio
s@o Multicontrole da fungéo da \lreolde (L) e Multicontrole da
funcéo da tireoide da Mindray(H). Além disso, outro material de
controle adequado pode ser usado.
Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do intervalo
do, os 1 do teste iado serdo invalidos e
as amostras precisardo ser das. Talvez seja r
recalibrar. Consulte o Manual do operador para examinar o
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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
de cada amostra com base na curva de calibragao mestre lida no
cadigo de barras e nas RLUs geradas a partir dos trés calibradores
de nivel de valores de concentragao definidos. Os resultados sao
mostrados na unidade pg/dL ou nmol/L (selecionavel).
Fatores de conversao: pg/dLx 12,87 = nmol/L

nmol/L x 0077688 = pg/dL
Diluigdo
Amostras com concentragdes de T4 acima do limite superior
podem ser diluidas com o diluente da amostra. A diluigao
recomendada € 1:2 (realizada manualmente ou automaticamente
pelo analisador). A concentragdo da amostra diluida deve ser >
15 pg/dL. Se usar a diluigdo manual, multiplique o resultado pelo
fator de diluigdo. Apés a diluigdo automatica realizada pelo
analisador, o sistema multiplica automaticamente o resultado pelo
fator de diluigao ao calcular a concentragdo da amostra.
Valores esperados
Um intervalo normal de 50 pg/dL a 14,5 ug/dL (intervalo de
confianga central de 95%) foi obtido ao testar amostras de soro de
531 individuos ndo gravidos considerados normais nos ensaios de
TSH e T4 livre da MINDRAY.
Intervalos T4 representativos durante
a gravidez esta resumido abaixo.

Gestagdo N Intervalo central de 95%
Primeiro trimestre 154 7,0-164 pg/dL
Segundo trimestre 158 7,7-176 pg/dL
Terceiro trimestre 152 6,6 -169 ug/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, doencga,
dieta ou fatores ambientais.

Limitagoes

O limite superior deste ensaio é de 30 pg/dL. Amostras com
concentragao de T4 total inferior ao limite superior podem ser
quantitativamente determinadas, enquanto amostras com uma
concentragao mais alta do que o limite superior serao reportadas
como: > 30 ug/dL ou testada novamente diluindo as amostras
com o diluente de amostras da Mindray.
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A concentragao de T4 total em certa 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 ou hemdlise podem gerar
resultados incorretos.

Os anticorpos heterofilicos nas amostras podem reagir com a
imunoglobulina do kit e interferir com os resultados do
imunoensaio.® Pacientes que foram regularmente expostos a
animais ou que foram tratados com imunoglobulinas ou
fragmentos de imunoglobulinas podem produzir tais anticorpos,
gerando resultados anormais. Por exemplo, amostras de
individuos que foram
camundongos podem conter amlcorpo humano anncamundongo
(HAMA). Essas amostras podem mostrar valores falsamente
elevados ou diminuidos com kits de ensalo que empregam
anticorpos de 78 Existem
componentes anti-interferéncia no kit de reagentes Mindray T4
(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.

Caracteristicas de desempenho

Limites inferiores de medigao

Limite de branco, limite de detecgéo e limite de quantificagao
Limite de branco = 0,4 pg/dL

Limite de detecgao = 0,5 pg/dL

Limite de quantificagao = 1,3 pg/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 medigGes 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 concentragdo de analito que
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pode ser medida de forma reproduzivel com um CV de precisdo
intermedidria < 20%.

Intervalo de medigao

0,5-30 pg/dL (definido pelo limite de detecgdo e o maximo da
curva de calibragdo principal). Os valores abaixo do limite de
detecgdo sdo registrados como abaixo de 0,5 pg/dL. Os valores
acima da faixa de medigdo sdo registrados como acima de 30
Hg/dL (ou até 60 pg/dL para amostras diluidas 2 vezes).
Especificidade analitica

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirubina até 10 mg/dL,
triglicerideos até 1.800 mg/dL, fator reumatoide até 100 Ul/mL ou
anticorpo antinuclear nao vao interferir com o ensaio de T4 da
série CL da Mindray. Critério: recuperagdo dentro de + 10% do
valor inicial.

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

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

Composto do teste c°"°e'"‘i'ﬁf:r‘: :2:;bsimcm
Metimazol 1 mg/dL
Tiouracil 5,0 mg/dL
Fenilbutazona 5,0 mg/dL

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 dentro de 3% (T3 reverso: reatividade
cruzada dentro de 10%). Os resultados estao resumidos na tabela
abaixox.

T4 andlogo raemschio | "ongate
T3 500 pg/dL 2,0%
T3 reverso 100 pg/dL 0,0%
Monoiodotirosina 5000 pg/dL 0,0%
Diiodo-L-tirosina 5000 pg/dL 0,0%

+Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

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

apr 1te +10%. Os r estao listados na tabela
a seguir*.
Valor de T4 Valor de T4 N N
AmOStra | medido (ug/dL) | definido (ug/dL) | Desvio retativo
Nivel 1 1001 9,54 4,96%
Nivel 2 1565 1562 0,17%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Precisao

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
execugOes separadas por dia, em um total de 20 dias, usando um
unico lote de reagentes e uma Unica curva de calibragéo.
s dados de preciséo estéo resumidos na tabela abaixo*.

i CVde cv
Amostra T(‘[,I;Z‘I’.‘)o execugdo egxt:lnﬁr:s intra
unica oo equipamento
1 9,90 1.77% 1,74% 4,59%
2 16,09 1.77% 2,40% 4,93%

Linearidade

Uma amostra com alta concentragdo de T4 (aproximadamente 30
pg/dL) foi misturada com uma amostra de baixa concentragao (<
0,5 pg/dL) em proporgdes diferentes, gerando uma série de
diluigdes. O total de T4 de cada diluigdo foi determinado com o
uso do ensaio de T4 da série CL da Mindray. A linearidade foi
demonstrada no intervalo de 0,5 pg/dL a 30 pg/dL, o coeficiente
de correlagdo r é = 0990. Os dados de linearidade estao
resumidos na tabela abaixox.

Concentragao
(Hg/dL)
T4 esperado 0,00 | 670 | 1341 | 20,11 | 26,82 | 33,52
T4 medido 0,00 | 611 | 11,98 | 17,99 | 24,87 | 3352
Comparag&o de métodos
0 Ensaio de T4 da série CL da Mindray foi comparado com um kit
de diagndstico comercialmente disponivel em um estudo de

correlagdo com cerca de 306 amostras. Os dados estatisticos
obtidos por regressao linear sdo mostrados na tabela abaixo.

1 2 3 4 5 6
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Faixade o - Coeficiente de
dl) correlagao
0,5~30 1,0191 0,6585 0,986

Avisos e precaugdes

1.

2.

o

14.

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

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

A concentracao de T4 total 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 utilizado.
Os valores obtidos com diferentes métodos de ensaio nao
podem ser usados de forma intercambiével.

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

Sempre mantenha o pacote de reagente na posigao vertical
para assegurar que nenhuma microparticula seja perdida
antes do uso.

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

A confiabilidade dos resultados do ensaio nao podera ser
garantida se as instrugdes deste folheto explicativo ndo
forem seguidas.

Todos os residuos de amostra e reagdo devem ser
considerados potencialmente perigosos. O manuseio de
amostras e dejetos de reago deve ser realizado de acordo
com os regulamentos e diretrizes locais.

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

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

Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes da
utilizagdo, devem ser utilizados o mais rapidamente
possivel.

Qualquer |nc|deme grave ooomdo em relagdo ao
o ;

autoridade compeﬁen(e local.

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

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

16.  Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, 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.

Prevengao:

P261 Evite respirar poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado n&o deve ser retirado do
local de trabalho.

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

Resposta:

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

P333 + P313 Se ocorrer 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] CE..

Dispositivo Representante

Py - Consulte as .

médico para autorizado na Instruches Conformidade

diagnostico Comunidade de L?so Europeia
invitro Europeia
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Numero do Limite de : Datade
o Fabricante N
catalogo temperatura validade
Exclusivo
Atengdo Cédigo do lote Este lado invitro
para cima A
do dispositivo
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CE...

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 da EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Enderego: 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© 80943610198

Assistécia Tenica/Servip de Atendimento ao Cliente
0800 0202 841

sac.br@mindray.com

“Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil garante o

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

P/N: 046-023646-00 (4.0)
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T4
Tiroxina Total (CLIA)
Informacién para pedidos

N.° de catélogo Tamaiio del paquete

105-004211-00 2 x50 ensayos

105-004238-00 2 x100 ensayos
Uso previsto

El ensayo de T4 serie CL es un inmunoensayo quimioluminiscente
(CLIA) para la determinacion cuantitativa de los niveles de tiroxina
total (T4) en plasma o suero humano.

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

La tiroxina (T4) es una hormona que contiene yodo de
777 daltones secretada por la glandula tiroidea. T4 esta unida en
un 99,9 % a las proteinas de union de tiroxina (TBP) en suero. T4y
T3 regulan el crecimiento y el desarrollo normales Aunque T3
tiene una mayor potencia biol6 T4 e

50 veces superior a la T3 circulante' y comblna mas del 90 % del
yodo unido a la proteina circulante. La tiroxina se mide
comunmente como T4 total. En la mayoria de los pacientes, el
nivel normal de T4 indica un buen estado de la tiroides; sin
embargo, el nivel de T4 puede verse afectado por el cambio en las
proteinas de union, mientras el nivel de hormona no unida
permanece sin cambios?. Los farmacos que compiten por lugares
de union a proteinas, como fenilbutazona, difenilhidantoina o
salicilatos, pueden dar como resultado una medicién baja de T435.
Por lo tanto, debe determinarse la definicion final del estado de la
tiroides junto con otras pruebas de funcion tiroidea, tales como
TSH, FT4, T3, FT3y evaluaciones clinicas.

Principio del ensayo

El ensayo de T4 serie CL es un ensayo inmunoenzimatico de unién
competitiva para determinar el nivel de T4 total.

En el primer paso, la muestray el agente de separacion se agregan
a una cubeta de reaccion. Durante la incubacion, el agente de
separacion disocia la T4 de las proteinas de fijacion.

En el segundo paso, las microparticulas paramagnéticas
recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-T4 (ratén) y un
conjugado a la fosfatasa alcalina T4 se agregan a una cubeta de
reaccion. La T4 de la muestra compite con el conjugado a la
fosfatasa alcalina T4. Después de la incubacion, la fosfatasa
alcalina T4 se une a la microparticula recubierta con anticuerpos
T4 para formar un complejo tipo sandwich. La microparticula se

Espafiol-4 1/12 2023-12


http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373526648&amp;u8=1
http://plm.mindray.com/Windchill/app/#ptc1/tcomp/infoPage?ContainerOid=OR%3Awt.pdmlink.PDMLinkProduct%3A261516644&amp;oid=VR%3Awt.part.WTPart%3A1373533377&amp;u8=1

mindray c €0123

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. La solucion se cataliza por la T4 conjugada a la
fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo que queda en la
microparticula. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador
integrado en el sistema. La cantidad de T4 total presente en la
muestra es inversamente proporcional a las RLU generadas
durante lareaccion. La concentracion de T4 total puede calcularse
con lacurva de calibracion.

Componentes reactivos

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con
anticuerpo monoclonal anti-T4 (raton).
Concentracién minima: 0,1 g/I

Bufer TRIS @: 50 mmol/I

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

al 0,09 %.

T4 conjugado a Ia fosfatasa alcalina. Concentracion
minima: 0,1 m

Rb Bufer MES®: 50 mmol/l

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

Ra

Acido 8-anilino-1-naftalensulfénico (ANS).
Concentracion minima: 2 g/|

Re Bifer TRIS: 50 mmol/l

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

alo,
a) TRIS = Tns(h|drox|met||)am|nomelano
b) MES = Acido 2-etanosulfénico

Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos T4 (CLIA) es estable sin abrir hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacena entre 2y 8 °C.

El kit de reactivos T4 (CLIA) puede almacenarse en el analizador y
usarse hasta 56 dias después de abierto si se mantiene entre 2 y
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. 105-004280-00: Calibradores de T4 total, 1 x2,0ml
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para cada calibrador CO, C1y C2.
N.° de cat. 105-007383-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
1x50ml
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),
6x5,0ml.
N.° de cat. 105-007372-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
6x50ml.
N.° de cat. 105-007375-00: Multicontrol de funcion 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 reaccién.
Instrumento aplicable
Analizador para il de quimi ini: ia serie CL
de Mindray
P iony ion de
Tipos de muestras
+ Para este ensayo, se recomiendan muestras de plasma
K2EDTA, heparina sodica 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
obtencion de muestras), siga las instrucciones del fabricante
del tubo.
Condiciones de las muestras
+  No utilizar:

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

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

Preparacion 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 e.

deben centrifugarse antes de usarse.

+ Si la muestra se cubrio con una capa lipidica tras la
centrifugacion, debe transferirse a un tubo limpio
centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa lipidica.
Manipule con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar a tiempo después de su
obtencion. Si el ensayo no se puede completar en el plazo de
8 horas, refrigere las muestras a una temperatura de entre 2 y
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 méaximo de 1 mes.

La cantidad de ciclos repetidos de congelacion vy
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 T4 (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
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confirmar que las microparticulas estan suspendidas. Si las
microparticulas permanecen adheridas al frasco, continie
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 atencién al
cliente de Mindray. No vuelque los frascos de reactivo abiertos.

En este ensayo, se necesitan 20 pl de muestra para una Unica
prueba. Este volumen no incluye el volumen muerto del
contenedor de la muestra. Si se realizan mas anélisis 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 calibrador T4 serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo
con el procedimiento de ensayo de referencia IDMS
(espectrometria de masas por dilucion isotopica).

La informacion especifica de la curva de calibracion principal del
kit de reactivos de T4 (CLIA) se registra en el cédigo 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 algiin ensayo de T4, es necesario obtener la curva de
calibracién valida. Se recomienda repetir la calibracién 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,
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comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Mindray.
Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito
de cada muestra basandose en la curva de calibracion 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 pg/dl o
nmol/I (seleccionable).
Factores de conversion: pg/dl x 12,87 = nmol/I

nmol/I x 0,077688 = pg/d|
Dilucién
Las muestras con concentraciones T4 que sobrepasan el limite
superior se pueden diluir con el diluyente de muestra. La dI|UCIOI’|
recomendada es 1:2 (ya sea o de forma
mediante el analizador). La concentracion de la muestra diluida
debe ser >15 pg/dl. Si utiliza la dilucion manual, multiplique el
resultado por el factor de dilucion. Después de que los
analizadores realizan la dilucién automatica, el sistema
at el por el factor de dilucion
cuando calcula la concentracién de la muestra.
Valores previstos
Se obtuvo un rango normal de 5,0 pg/dl a 14,5 ug/dl (intervalo
central de un 95 %) mediante pruebas de muestras de suero de
531 individuos no embarazadas que los ensayos T4 libres y
MINDRAY TSH determinaron como normales.
A continuacién, se resumen los intervalos de T4
representativos durante un embarazo normal.

Gestacion durante N Rango central del
el embarazo 95 %
Primer trimestre 154 7,0 -164 pg/dl
Segundo trimestre 158 7,7-17,6 pg/dl
Tercer trimestre 152 6,6 - 169 pg/dl

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

Limitacion

El limite superior de este ensayo es 30 pg/dl. Una muestra con una
concentracion de T4 total inferior al limite superior puede
determinarse en términos cuantitativos, mientras la muestra con
una concentracion mayor que el limite superior se registra
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como >30 pg/dl o se diluyen las muestras con un diluyente para
muestras de Mindray.

La concentracion de T4 total 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.

Las muestras de hiperlipi ia, ictericia o h
lugar aresultados incorrectos.

Los anticuerpos heteréfilos 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 anti-raton (HAMA). Estas muestras podrian
dar valores erréneamente elevados o bajos con los kits de ensayo
que usan anticuerpos monoclonales de raton?8, El kit de reactivos
T4 (CLIA) de Mindray cuenta con componentes contra
interferencias que pueden reducir eficazmente la influencia
causada por el HAMA en las muestras, pero ain puede haber
problemas de interferencia en algunas muestras. Se necesitan
exdmenes clinicos, antecedentes médicos u otra informacién
relevante para determinar el diagndstico del paciente.
Caracteristicas de rendimiento

Limites inferiores de medicion

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

Limite de deteccién = 0,5 pg/dl

Limite de cuantificacion = 1,3 pg/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 percentil 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
limite de deteccion corresponde a la concentracion de analito mas

pueden dar
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baja que se puede detectar (valor por encima del limite de blanco
con una probabilidad de un 95 %).

El limite de i P ala ion de
analito mas baja que se puede medlr de manera reproducible con
un CV de precision intermedia de <20 %.

Intervalo de medicion

De 0.5 a 30 pg/dl (se define por el limite de deteccion y el limite
superior de la curva de calibracion principal). Los valores
inferiores al limite de deteccion se observan como <0.5 pg/dl. Los
valores superiores al intervalo de medicion se observan
como >30 pg/dl (o hasta 60 pg/dl para las muestras diluidas con
2 dimensiones).

Especificidad analitica

Las concentraciones maximas de hemoglobina de 500 mg/dl,
bilirrubina de hasta 10 mg/dl, triglicéridos de hasta 1800 mg/dl,
factores reumatoideos de hasta 100 IU/ml y de anticuerpo
antinuclear no interfieren en el ensayo de T4 serie CL de Mindray.
Criterio: recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial.

Se realizaron pruebas invitro en 24 farmacos utilizados
comunmente. 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.

Concentracion de sustancias

Compuesto de prueba de interferencia

Tiamazol 1 mg/dl
Tiouracilo 5,0 mg/dl
Fenilbutazona 5,0 mg/dl

No se observo reactividad cruzada obvia cuando el calibrador CO
de T4 de Mindray se enriqueci6 con el analogo de T4 que se indica
en la siguiente tabla. Criterio: Reactividad cruzada dentro del 3 %
(T3 inversa: Reactividad cruzada dentro del 10 %). Los resultados
se resumen en la siguiente tablax.

magogers | Soncmosinde [ i
T3 500 pg/di 2.0%
T3 reversa 100 pg/dl 0.0%
Monoyodotirosina 5000 pg/d! 0.0%
Diyodo-L-tirosina 5000 pg/d! 0.0%
*Datos  repr los Itad en lab
individuales pueden vanar
Exactitud
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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 tablax.

Muestra m‘elg:ggdgge;/?ﬂ) de‘fliar:il;»d;.g%l)
Nivel 1 10.01 9.54
Nivel 2 15.65 15.62

* Datos repr ivos; los Itados en

individuales pueden variar.

Precision

La precision se determiné siguiendo los estandares del protocolo
EP5-A2° 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
nico lote de reactivo y una curva de calibracion. Los datos de
precision se resumen en la siguiente tabla+.

i Enla Entre Enel

Muestra ‘Y:!I? 4r E";;':;I’) ejecucion | ejecucion CV del
- delCV__| ‘delCv | dispositivo

1 9.90 1.77% 1.74% 4.59%

2 16.09 1.77% 2.40% 4.93%
Linealidad

Una muestra de T4 de alta concentracion (aproximadamente
30pg/dl) se mezclé con una muestra de baja concentracion
(<0,5 ug/ml) con diferentes proporciones, lo que generé una serie
de diluciones. El T4 total de cada dilucién se calculé usando el
ensayo de T4 de la serie CL de Mindray. Se demostré que la
linealidad se ajustaba al intervalo de 0,5 pg/dl a 30 pg/dl, y el
coeficiente de correlacion r es 20,990. Los datos de linealidad se

resumen en la siguiente tablax.
Cnncent:ﬂclon 1 2 3 4 5 6

Valorprevistode[ g g | 6.70 |13.41 2011 | 2682 | 3352

Valormedido de [ .00 | 6.11 [11.98 | 17.99 | 2487 [ 3352

Comparacion de métodos

El ensayo de T4 serie CL de Mindray se compard con un kit de

diagnostico disponible comercialmente en un estudio de

correlacion con aproximadamente 306 muestras. Los datos
disti btenidos por regresion lineal se muestran en la
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Ran'?to de Pendiente Origen Coeficiente de
concet LZCIO“ 9 correlacién
0.5~30 1.0191 0.6585 0.986

siguiente tabla.

Advertencias y precauciones
1.

10.

12
13.

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

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

La concentracién de T4 total 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 utilizado. Los valores obtenidos con
diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar
indistintamente.

No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.
No use reactivos mezclados de distintos lotes.

Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

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

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

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

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

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

Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

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

Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay
Signos VISIblps de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.

No congelar. Los resultados no se pueden garantizar

cuando “los reactivos se almacenan en condiciones

inadecuadas.

Este kit contiene componentes clasificados como se indica

a continuacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n.°1272/2008:
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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
Iugar de trabaj

. SOI Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccion ocular y
acial

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

Respuesta:

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

P333+P313 - Si experimenta irritacién o erupciones cutaneas:
Busque atencion o asesoria médica.

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

Eliminacior

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

Simbolos graficos

(1] CE..

Dispositivo Representante

médico para autorizado en iggtl?':uccltieo:]a:s Conformidad
dlagnosuco la Comunidad de uso europea
invitro Europea
Numero de Temperatura Fabricante Fecha de
catalogo limitacion vencimiento
Este lado Identificador
Advertencia Caodigo de lote N " unico del
hacia arriba
dispositivo
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T4
Tiroxina totale (CLIA)
Informazioni per gli ordini
Numero di catalogo Dimensione della confezione
105-004211-00 2x50 test
105-004238-00 2x100 test

Uso designato

Il dosaggio per T4 serie CL & un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione quantitativa dei
livelli di tiroxina totale (T4) 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

La tiroxina (T4) & un ormone di 777 dalton, contenente iodio,
secreto dalla ghiandola tiroidea. La T4 & legata al 99,9% alle
proteine sieriche leganti la tiroxina (TBP). T4 e T3 regolano la
crescita e lo sviluppo normale. Sebbene la T3 abbia una maggiore
potenza biologica, la T4 & circa 50 volte superiore alla T3!
circolante e combina pit del 90% dello iodio legato alle proteine
circolanti. La tiroxina viene comunemente misurata come T4
totale. Nella maggior parte dei pazienti, il livello normale di T4
indica un buono stato tiroideo, tuttavia, il livello di T4 pud essere
influenzato dalla variazione delle proteine leganti mentre il livello
di ormone non legato rimane invariato.?| farmaci che competono
per i siti di legame proteico, come fenilbutazone, difenilidantoina o
salicilati, possono determinare una misurazione della T4 ridotta.3-
Pertanto, la definizione finale dello stato tiroideo deve essere
determinata in combinazione con altri test della funzionalita
tiroidea quali TSH, FT4, T3, FT3 e valutazione clinica.

Principio di dosaggio

Il dosaggio per T4 serie CL & un dosaggio immunoenzimatico
basato sul principio del legame competitivo per la determinazione
del livello di T4.

Nella prima fase, il campione e I'agente di stripping vengono
aggiunti a una cuvetta di reazione. Dopo l'incubazione, I'agente di
stripping dissocia la T4 dalle proteine leganti.

Nella seconda fase, vengono aggiunti a una cuvetta di reazione
delle microparticelle paramagnetiche rivestite con I|'anticorpo
monoclonale anti-T4 (topo) e la T4 coniugata con fosfatasi
alcalina. La T4 nel campione compete con la T4 coniugata con
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fosfatasi alcalina. Dopo I'incubazione, la fosfatasi alcalina T4 si
lega alle microparticelle rivestite con anticorpo T4 per formare un
complesso sandwich. 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 dalla T4 coniugata
con fosfatasi alcalina nell'immunocomplesso trattenuto sulle
microparticelle. La reazione chemiluminescente risultante viene
misurata come unita relative di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore
integrato nel sistema. La quantita di T4 totale presente nel
campione & inversamente proporzionale alle RLU generate durante
la reazione. La concentrazione di T4 totale puo essere determinata
tramite una curva di calibrazione.

Componenti del reagente
Microparticelle paramagnetiche rivestite con

anticorpo monoclonale anti-T4 (topo).

Concentrazione minima: 0,1 g/I

Tampone TRIS @: 50 mmol/I

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

0/

T4 coniugato con fosfatasi alcalina. Concentrazione
minima: 0,1 mg/I

Rb Tampone MESY: 50 mmol/I

Conservanti: ProClin 300 allo 0,05% e sodio azide allo
Acido 8-anilino-1-naftalensolfonico (ANS).
Concentrazione minima: 2 g/|

Re Tampone TRIS: 50 mmol/I

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

a) TRIS=tris (i (drosslmehl) ammlnometano

b) [\ ido 2-morfoli

Conservazione e stabilita

Il kit di reagenti per T4 (CLIA) sigillato & stabile fino alla data di
scadenza indicata, se conservato a 2-8 °C.

Il kit di reagenti per T4 (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.

Ra
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Materiale necessario ma non fomlto

Analizzatore per il ilumi Mindray
serie CL

N. di cat. 105-004280-00: Calibratori di T4 totale, 1x2,0 m| per
ciascun calibratore C0, C1 e C2.

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

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

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

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

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

T|p| di campione

Per questo dosaggio si consigliano campioni di siero o plasma
umano 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
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prelievo campioni), seguire le istruzioni del produttore delle
provette.

Condizioni dei campioni

Non utilizzare:

- campioni inattivati dal calore

- campioni fortemente emolizzati

- campioni con evidente contaminazione microbica

Per risultati accurati, i campioni di siero e plasma devono

essere privi di fibrina, globuli rossi e altro materiale particolato.

| campioni di siero prelevati da pazienti sottoposti a terapia

ar llante o tr possono fibrina a

causa della formazione incompleta dei coaguli.

Preparazione per I'anali

+ 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
allanalisi. | 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 pud 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 al massimo per 1 mese.

« Il numero di cicli ripetuti di congelamento e scongelamento
non deve essere superiore a 5.

Procedura di dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo dosaggio, gli

operatori sono tenuti a leggere attentamente il relativo manuale

operativo del sistema per ottenere informazioni sufficienti
riguardanti istruzioni d'uso, trattamento e conservazione del
campione, precauzioni di sicurezza e manutenzione. Preparare
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inoltre tutti i materiali necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit di reagenti per T4 (CLIA)
sul dispositivo, & necessario capovolgere delicatamente il flacone
di reagente sigillato per almeno 30 volte in modo da risospendere
le microparticelle depositatesi durante la spedizione o la
conservazione. Ispezionare visivamente il flacone per assicurarsi
che le microparticelle siano nuovamente in sospensione. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone, continuare a
capovolgerlo finché le microparticelle non sono di nuovo
completamente in sospensione. Se non & possibile risospendere le
microparticelle, si consiglia di non utilizzare il flacone di reagente.
Contattare il servizio clienti Mindray per ricevere assistenza. Non
capovolgere il flacone di reagente aperto.

Questo dosaggio richiede 20 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

T4 serie CL (CLIA) & stato standardizzato a fronte della procedura
di misurazione di riferimento IDMS (spettrometria di massa a
diluizione isotopica).

Le informazioni specifiche relative alla curva di calibrazione
master del kit di reagenti per T4 (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 T4 & 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.
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| risultati del controllo qualita devono rientrare negli intervalli
accettabili. Se un controllo non rientra nell'intervallo specificato, i
risultati del test non sono validi e il campione deve essere
nuovamente testato. Pud essere richiesta la ricalibrazione.
Esaminare il sistema di dosaggio facendo riferimento al manuale
dell'operatore. Se i risultati del controllo qualita non rientrano
ancora nell'intervallo specificato, contattare il servizio clienti
Mindray per ricevere assistenza.
Calcolo
L'analizzatore calcola i la i di
analita di ciascun campione in base alla curva di calibrazione
master letta dal codice a barre e alle RLU generate dai calibratori a
tre livelli dei valori di concentrazione definiti. | risultati sono
indicati in pg/dl o nmol/I (selezionabili).
Fattori di conversione: pg/dlx 12,87 = nmol/

nmol/I x 0,077688 = ug/dl

| campioni con concentrazioni di T4 al di sopra del limite superiore
possono essere diluiti con il diluente per campioni. La diluizione
consigliata @ di 1:2 (eseguita automaticamente dall'analizzatore o
manualmente). La concentrazione del campione diluito deve
essere >15 pg/dl. Se si utilizza la diluizione manuale, moltiplicare il
risultato per il fattore di diluizione. Al termine della diluizione
eseguita automaticamente dall'analizzatore, il sistema moltiplica
automaticamente il risultato per il fattore di diluizione durante il
calcolo della concentrazione del campione.

Valori previsti

E stato ottenuto un intervallo di normalita compreso tra 5,0 pg/dl e
14,5 pg/dl (intervallo di confidenza centrale al 95%) tramite
I'analisi di campioni di siero prelevati da 531 soggetti non in
gravidanza considerati come normali dai dosaggi MINDRAY TSH e
T4 libero.

Gli intervalli di T4 rappresentativi durante la normale

gravidanza sono riassunti di seguito.
Periodo di gestazione N Inlerl;l:rI‘Ilor;LBS%
Primo trimestre 154 7.0-16/4 pg/dl
Secondo trimestre 158 7.7-176 pg/dl
Terzo trimestre 152 6,6 -169 pg/dl

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
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ambientali.
Limitazione

Il limite superiore di questo dosaggio & 30 pg/dl. Per un campione
con una concentrazione di T4 totale |nfer|ore aI limite superiore &
ibile ottenere una , mentre per un
campione con una concentrazione maggiore del limite superiore il
risultato sara segnalato come >30 pg/dl oppure & poSSibiIe
ripetere il test diluendo i campioni con il diluente per campioni
Mindray.
La concentrazione di T4 totale in un dato campione, determinata
mediante dosaggi di diversi produttori, pud variare a causa di
differenze dovute a metodi di dosaggio, calibrazione e specificita
del reagente. | risultati del dosaggio vanno utilizzati insieme ad
altri dati, quali sintomi, risultati di altri test, anamnesi clinica e cosi
via.
| campioni di iperlipidemia, ittero o emolisi possono produrre
risultati errati.
Gli anticorpi eterofili presenti nei campioni possono reagire con le
immunoglobuline  del kit e interferire con i risultati
dellimmunodosaggio.® | pazienti che sono stati regolarmente
esposti ad animali o trattati con immunoglobuline o frammenti di
immunoglobuline possono produrre tali anticorpi, con conseguenti
risultati anomali. Ad esempio, i campioni prelevati da soggetti
esposti ad anticorpi monoclonali di topo possono contenere
anticorpi umani antimurini (HAMA). Tali campioni possono fornire
valori falsamente elevati o ridotti con kit di dosaggio che utilizzano
anticorpi monoclonali di topo.”# Nel kit di reagenti Mindray T4
(CLIA) sono presenti componenti anti-interferenza che possono
ridurre efficacemente I'influenza causata dallHAMA ne| ‘campioni,
tuttavia alcuni pi possono
problemi di interferenza. Per determinare la dlagn05| del paziente
sono necessari esami clinici, anamnesi medica o altre
informazioni rilevanti.
Caratteristiche di rendimento
Li inferiori della misurazione
Limite del bianco, limite di rilevazione e limite di quantificazione
Limite del bianco = 0,4 pg/dl
Limite di rilevazione = 0,5 pg/dl
Limite di quantificazione = 1,3 pg/dl
I| limite del bianco il limite di rilevazione e il limite di
ono stati d ai requisiti
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Ins\nu\e) EP17-A2.
Il limite del bianco & il 95° percentile da nz60 misurazioni di
campioni privi di analita in diverse serie indipendenti. Il limite del
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bianco corrisponde alla concentrazione al di sotto della quale i
campioni privi di analita vengono trovati con una probabilita del
95%.

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

Il limite di ificazi éla ione minima di analita
che puo essere misurata in modo riproducibile con un CV di
precisione intermedio di <20%.

Intervallo di misurazione

0,5-30 ng/ml (definito dal limite di rilevazione e dal valore
massimo della curva di calibrazione master). | valori al di sotto del
limite di rilevazione sono riportati come <0,5 ng/ml. | valori al di
sopra dell'intervallo di misurazione sono riportati come >30 pg/dl
(o fino a 60 pg/dI per campioni diluiti 2 volte).

Specificita analitica

L'emoglobina fino a 500 mg/dl, la bilirubina fino a 10 mg/dI, i
trigliceridi fino a 1.800 mg/dl, il fattore reumatoide fino a
100 1U/ml o gli anticorpi antinucleo non interferiscono con il
dosaggio per T4 serie CL. Criterio: recupero entro +10% del valore
iniziale.

Sono stati effettuati test in vitro su 24 farmaci utilizzati
comunemente. Non & stata trovata alcuna interferenza con il
dosaggio.

Ai livelli sotto indicati non sono state osservate interferenze dalle

seguenti sostanze. Criterio: recupero entro +10% del valore iniziale.
Ct ione di di
Testsul interferenza
Metimazolo 1 mg/dl
Tiouracile 5,0 mg/d!
Fenilbutazone 5,0 mg/d!

Non é stata osservata alcuna reattivita crociata evidente quando il
calibratore Mindray CO per T4 totale & stato addizionato con
I'analogo T4 a livelli specifici indicati nella tabella seguente.
Criterio: reattivita crociata entro il 3% (T3 inversa: reattivita
crociata entro il 10%). | risultati sono riepilogati nella tabella
seguentex*.

Concentrazione di Reattivita
Analogo T4 n
reagente crociato crociata
T3 500 pg/dl 2,0%
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alogors | Soneerioned | Feachis

T3 inverso 100 pgrdl 0,0%
Monoiodotirosina 5000 pg/dl 0,0%
Diiodo-L-tirosina 5000 pg/dl 0,0%

*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 T4 .
" - Valore di T4
Campione mlsur:llo definito (ug/d)
Livello 1 1001 9,54 4,96%
Livello 2 15,65 1562 0.17%

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

Precisione

La precisione & stata determinata seguendo il protocollo EP5-A2
del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)°. | 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.
. T4 medio cv cv CV intra-
Campione (pg/dl) |intra-ciclo| tra cicli dispositivo
1 9,90 1.77% 1,74% 4,59%
2 16,09 I 1.77% 2,40% 4,93%
Linearita

Un campione con un'alta concentrazione di T4 (circa 30 pg/dl) &
stato miscelato con un campione a bassa concentrazione
(<0,5 pg/dl) con rapporti diversi per generare una serie di diluizioni.
La T4 totale di ciascuna diluizione e stata determinata utilizzando
il dosaggio per T4 serie CL Mindray. La linearita & stata dimostrata
nell'intervallo da 0,5 pg/dl a 30 pg/dl, il coefficiente di correlazione
r @ 20990. | dati sulla linearita sono riepilogati nella tabella
seguentex.
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Concentrazione ! 2 3 a 5 6
pg/d)
T4 attesa 0,00 | 6,70 [13,41]20,11 | 26,82 |33,52
T4 misurata 0,00 | 611 [11,98]17,99 | 24,87 33,52

Metodo di confronto
Il dosaggio per T4 serie CL Mindray é stato confrontato con un kit
diagnostico disponibile in commercio durante uno studio di
correlazione con circa 306 campioni. | dati statistici ottenuti
tramite regressione lineare sono riportati nella tabella seguente.

Intervallo di i Coefficiente di
(pg/d correlazione
0,5~30 1,0191 0,6585 0,986

Precauzioni e avvertenze

1

2

o

10

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 totale 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
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 l'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 a rischio bioll La

manipolazione dei campioni e dei rifiuti della reazione deve
avvenire in conformita alle normative e linee guida locali.

La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &

Italiano-5 10/13 2023-12



mindray c €0123

disponibile su richiesta.

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

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

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

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

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

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

Avvertenza
H317 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.

Smaltimento:
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
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regola-mentazione locale.
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T4
Total Tiroksin (CLIA)
Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
105-004211-00 2x50 test
105-004238-00 2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi T4 tayini, insan serumunda veya plazmasinda kantitatif

toplam tiroksin (T4) tayinine ydnelik bir Kemiliminesans

immiinolojik Tayindir (CLIA).

Bu cihazla elde edilen &lgiim, tiroid hastaliginin tani ve tedavisine

yardimei olarak kullanilir.

Ozet

Tiroksin (T4), tiroid bezinin salgiladigi ve 777 dalton iyot igeren bir

hormondur. T4, serum tiroksin baglayici proteinlere (TBP) %99,9

oraninda baglanir. T4 ve T3, normal biiyiime ve geligimi diizenler.

T3 daha blyik biyolojik potense sahip olsa da T4, dolasimdaki

T3'ten yaklagk 50 kat fazladir’ ve dolagimdaki proteine bagl
indan fazlasini birlestirir. Tiroksin genellikle total T4

C . Gogu hastada normal T4 seviyesi tiroid durumunun
iyi _oldugunu gbsterir ancak bagl olmayan hormon seviyesi
degismezken T4 seviyesi, baglayici proteinlerdeki degisiklikten
etkilenebilir.2 Fenilbutazon, difenilhidantoin veya salisilatlar gibi
protein baglanma bélgeleri igin rekabet eden ilaglar, bastinlmig bir
T4 6lglimii verebilir.3-5 Bu nedenle tiroid durumunun son tanimi;
TSH, FT4, T3, FT3 ve klinik degerlendirme gibi diger tiroid
fonksiyon testleri ile birlikte belirlenmelidir.

Tayin Prensibi

CL serisi T4 &aylm total T4 sewyesml belirlemek igin bagvurulan
bir ik tayinidir.

ik adimda numune ile siyirma maddesi bir reaksiyon kiivetine

eklenir. Inkiibasyon sirasinda siyrma maddesi, T4'U baglayici

proteinlerden ayirir.

ikinci adimda, monoklonal anti-T4 antikoru (fare) ile kapli

paramanyetik mikropartikiil ve T4 alkalin fosfataz konjugati bir

reaksiyon kiivetine eklenir. Numunedeki T4, T4 alkalin fosfataz

konjugati ile rekabete girer. Inkiibasyondan sonra T4 alkalin

fosfataz, T4 antikoru kapli mikropartikiillere baglanarak bir sandvig

kompleks olusturur. Mikropartikiil manyetik olarak yakalanirken

diger bagh olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.

Uglincii adimda, substrat gozeltisi reaksiyon kiivetine ilave edilir.
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Gozelti, mikropartikiillerde tutulan immiinokomplekste T4 alkalin
fosfataz konjugati ile katalize edilir. Ortaya ¢ikan kemiliiminesans
reaksiyonu, sisteme entegre edilmis bir fotomultiplikator ile bagil
11k birimleri (RLU'lar) cinsinden dlgiiliir. Numunede bulunan total
T4 miktari, reaksiyon sirasinda uretilen RLU'lar ile ters orantilidir.
Total T4 konsantrasyonu bir kalibrasyon egrisi ile belirlenebilir.
Reaktif

Monoklonal anti-T4 antikorla (fare) kaplh
paramanyetik mikropartikiller. Minimum
konsantrasyon: 0,1 g/L

TRIS @ tamponu: 50 mmol/I

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

Ra

T4 alkalen fosfataz konjugati. Minimum
konsantrasyon: 0,1 mg/L

Rb MES® tamponu: 50 mmol/I

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

8-Anilino-1-Naftalin Siilfonik Asit (ANS).
Minimum konsantrasyon: 2 g/L

Re TRIS tamponu: 50 mmol/I

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

azit.
a) TRIS=Tris (hidroksimetil)-aminometan
b) MES=2-morfolino-etan siilfonik asit

Saklama ve Stabilite

Agilmamig T4 (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de saklandiginda belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabil kalir.

T4 (CLIA) reaktif kiti, cihaz lizerinde saklanabilir ve agildiktan
sonra 2-8°C'de en fazla 56 giin siireyle kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Kitteki reaktifler, pargalara ayrnlamayan saglam bir tnite olacak
sekilde birlestirilmistir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizé
Kat. No. 105-004280-00: Total T4 Kalibratdrleri, her bir kalibrator
CO, C1 ve C2igin 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),
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x50 ml.

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

ml.

Kat.N0.105-007380-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (H),

3x5,0ml.

Kat.No.105-007371-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L), 6x5,0

ml.

Kat.N0.105-007372-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontroli (H),

6x5,0 ml.

Kat.N0.105-007375-00: Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii (L),

12x5,0 ml.

Kat.No.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 Gézeltisi, 4x115 ml.

Reaksiyon Kiiveti.

Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizdrii

Numune Alma ve Hazirlama

Numune Tiirleri

* Bu tayin igin K:EDTA, sodyum heparin ve lityum heparinde
toplanmis insan serumu veya plazmasi &nerilir.

+  Gesitli Ureticilerin kan alma tipleri, 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
ayrigtirma {riinlerinin kabul edilebilirligini belirlemelidir. Bu
ariinler treticiler ve lotlar arasinda farklilik gésterebilir.

+  Birincil tiiplerdeki (numune toplama sistemleri) numuneleri
islerken tiip dreticisinin talimatlarini uygulayin.

Numune Kosullan

+  Kullanilmamasi gerekenler:

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

+ Dogru sonuglar icin serum ve plazma numunelerinin fibrin,

klrmlzl kan hucresl ve diger partikiil maddeleri icermemesi

Antik ilan veya trombolitik tedavi géren
hasﬁalarln serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin igerebilir.
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Analiz Hazirhg

- Santrifiigasyon igin kan toplama tiipii urellclslnln cnerllerlne
uyun. Pihti  olusumu
santrifiijleyin. Artik fibrin ve seliiler maddemn anallz oncesinde
uzaklastinldigindan emin olun.

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

+ Bir numune santrifiigasyon sonrasinda lipid tabakasiyla
kaplanirsa test ncesinde temiz bir tlipe aktarimal ve
santrifijlenmelidir. Lipid tabakasini aktarmayin. Gapraz
kontaminasyonu Gnlemek igin dikkatli kullanin.

Numune Saklama

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

+  Numuneleri 5 defadan fazla tekrar dondurup ¢ézdiirmeyin.
Tayin Prosediirii
Bu tayinin optimal performansi 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.
T4 (CLIA) reaktif kitini maki ilky izden 6nce agil
reaktif sisesini en az 30 kez haflfge bas asagl cevirin. Boylece
nakliye veya saklama sirasinda ¢oken mikropartikdiler yeniden
slispansiyon haline getirilir. Siseyi gorsel olarak incelemek
suretiyle  mikropartikiillerin  yeniden  siispansiyon  haline
getirildiginden emin olun. Mikropartikiiller siseye yapismis halde
kaliyorsa mikropartikiilleri tiimiiyle yeniden stispansiyon haline
gelene kadar bas asagi gevirmeye devam edin. Mikropartikiiller
yeniden siispansiyon haline getirilemiyorsa bu reaktif sigesinin
kullanilmamasi 6nerilir. Yardim igin Mindray Miisteri Hizmetleri ile
iletigime gegin. Agik bir reaktif sisesini bas agagi gevirmeyin.

Bu tayinde tekbir test i¢in 20 pl numune gerekir. Bu hacim,

numune kabinin 6lii 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 T4 (CLIA), IDMS (izotop diliisyon kiitle spektrometrisi)
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referans dlglim prosediiriine gore standardize edilmistir.
T4 (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon egrisine iliskin spesifik
bilgiler, reaktif paketine ekli iki boyutlu barkodda yer alir. Spesifik
reaktif lotunun kalibrasyonu icin kalibratorlerle birlikte kullanilir.
Kalibrasyon yaparken once barkoddaki ana kalibrasyon egrisi
bilgilerini tarayarak sisteme aktarin ve ardindan kalibratorleri ti¢
seviyede kullanin. Herhangi bir T4 testinden once gegerli
kalibrasyon egrisi gerekir. Her 4 haftada bir veya yeni bir reaktif
lotu kullanilirken ya da kalite kontrolleri belirtilen araligin diginda
oldugunda yeniden kalibrasyon onerilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili
talimatlar igin Kullanici Kilavuzuna bagvurun.
Kalite Kontrol
Testler kullanimdaysa her 24 saatte bir veya her kalibrasyondan
sonra kalite kontroli yapilmasi 6nerilir. Kalite kontrol kullaniminin
sikigi her laboratuvarin ger ine gdre uyar Bu
tayin igin Onerilen iki kalite kontrolii seviyesi Mindray Tlrold
Fonksiyonu Multi Kontrolii (L) ve Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii
(H)dir. Ayrica diger uygun kontrol materyalleri de kullanilabilir.
Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir.
Bir kontrol belirtilen araliginin digindaysa iligkili test sonuglari
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test edilmesi gerekir.
Yeniden kalibrasyon yapiimasi gerekebilir. Kullanici Kilavuzuna
basgvurarak tayin sistemini muayene edin. Kalite kontrol sonuglari
halen belirtilen aralk disindaysa yardim igin litfen Mindray
Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
Hesaplama
Analizér, barkoddan okunan ana kalibrasyon egrisine ve
tanimlanmis  konsantrasyon  degerlerine  sahip g ~seviyeli
kalibratérden olusturulan RLU'lara gdre her numunenin analit
konsantrasyonunu otomatik olarak hesaplar. Sonuglar pg dl veya
nmol/I birimi cinsinden gosterilir (segilebilir).
Donistiirme faktorleri:  pg/dlx 12,87 = nmol/|

nmol/l x 0,077688 = ug/dl

Seyreltme

T4 konsantrasyonu {ist sininni agan numuneler, numune seyreltici
ile seyreltilebilir. Onerilen seyreltme orani 1:2'dir (analizorle
otomatik veya manuel olarak). Seyreltimis  numune
konsantrasyonu >15 pg/ dl olmalidir. Manuel seyreltme
yapiyorsaniz sonucu seyreltme faktdriiyle garpin. Analizérlerle
otomatik  seyreltme yapildiktan sonra  sistem, numune
konsantrasyonunu hesaplarken sonucu otomatik olarak seyreltme
faktoriiyle garpar.

Beklenen degerler

MINDRAY TSH ve Serbest T4 tayinlerine gdre normal olarak
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belirlenen 531 gebe olmayan kisiden alinan serum numunelerinin
test edilmesiyle 50 pg/di-14,5 pg/dl (merkezi %95 arahdr)
oraninda normal bir aralik elde edilmistir.

Normal gebelik sirasinda temslll T4
araliklari agagida 6:

Gebelik Donemi N Merkezi %95 Araligi
154 7,0-16,4 pg/dl
Ikinci ti¢ aylik donem 158 7,7-17,6 pg/dl
Son {i¢ aylik donem 152 6,6-16,9 pg/dl

Her laboratuvarin cografya, irk, cinsiyet, yas, hastalk, beslenme
veya cevre faktorlerine gore hizmet verdigi popiilasyona 6zgii
olabilen kendi normal araligini belirlemesi Gnerilir.

Kisitlama

Bu tayinin Ust siniri 30 pg/dl'dir. Ust sinirdan daha diistk total T4
konsantrasyonuna  sahip  bir numune kantitatif olarak
belirlenebilirken Gst sininn Gizerinde konsantrasyona sahip bir
numune >30 pg/dl olarak rapor edilir veya numuneler Mindray
numune seyreltici ile seyreltilerek yeniden test edilebilir.

Belirli bir numunenin farkli Greticilere ait tayinlerle belirlenen total
T4 konsantrasyonu; tayin yontemleri, kalibrasyon ve reaktif
ozgiinltglindeki farklara bagl olarak degisiklik gosterebilir. Tayin
sonuglari diger verilerle (semptomlar, diger testlerin sonuglan,
klinik 6ykii vs.) birlikte kullaniimalidir.

Hiperlipidemi, ikteruz veya hemoliz numuneleri yanhs sonuglara
neden olabilir.

Numunelerdeki heterofil antikorlar, kit igindeki immiinoglobulin ile
reaksiyona girip immiinolojik tayin sonuglarina etkl edeblllr6
Diizenli olarak hayvanlarla etkilesimde olan ya da i

veya immiinoglobulin fragmanlari ile tedavi edllen hastalar, bu tir
antikorlari iretebilir ve anormal sonuglar dogabilir. Omegin fare
monoklonal antikorlarina maruz kalan bireylerden alinan
numuneler, insan anti-fare antikorlan (HAMA) igerebilir. Bu tiir
numuneler, fare monoklonal antikorlannin  kullanildigi  tayin
kitlerinde yanlis olarak yiikselmis veya baskilanmis degerler
gosterebilir.’8 Mindray T4 (CLIA) reaktif kitinde, HAMAnin
numunelerdeki  etkisini  glicli  bir  sekilde azaltabilen
anti-enterferans  bilesenler bulunsa da birkag numunede
enterferans sorunlari gérilmeye devam edebilir. Hasta tanisi icin
klinik muayene, tibbi 6ykii veya diger ilgili bilgilere ihtiyag vardir.
Performans Ozellikleri

Alt 8lgiim sinirlart

Bos Siniri, Algilama Sinirt ve Tayin Sinin
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Bos Sinir = 0,4 pg/dl
Algilama Sinirt = 0,5 pg/di

Tayin Sinirt = 1,3 pg/dl

Bos Siniri, Algilama Simirt 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 olgimiinden elde edilen 95. yiizdelik dilim degeridir. Bos
Siniri,  analitsiz numunelerin =~ %95  olasilikla  bulundugu
konsantrasyonun altina karsilik gelir.

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

Tayin Sinir, %20 ara kesinlik CV'si ile tekrarlanabilir sekilde
olgiilebilen en diisiik analit konsantrasyonudur.

Olgiim Araligi

0,5-30 pg/dl (Algilama Sinin ve maksimum ana kalibrasyon
egrisiyle tanimlanmistir). Algilama Sininnin altindaki degerler < 0,5
pg/dl olarak rapor edilmistir. Olgim araliginin tizerindeki degerler >
30 pg/dl olarak rapor edilmistir (veya 2 kat seyreltilmis numuneler
igin 60 pg/dl'ye kadar).

Analitik Ozgiillik

500 mg/dl'ye kadar hemoglobin, 10 mg/dl'ye kadar bilirubin, 1800
mg/dl'ye kadar trigliseridier, 100 IU/ml'ye kadar romatoid faktdr
veya antiniikleer antikor, Mindray CL serisi T4 tayinine etki etmez.
Kriter: Baglangi¢ degerinin +%10'u dahilinde geri kazanim.

in vitro testler, yaygin olarak kullanilan 24 farmasbtikte
gergeklestirilmistir. Analizde emerferans bulunmamugtir.

Asagida belirtilen diizeylerde k kl;

bir enterferans gézlenmemistir. Kriter: Baglangi¢ degerinin +%10'u
dahilinde geri kazanim.

s e
Metimazol 1 mg/dl
Tiyodirasil 5,0 mg/dl

Fenilbiitazon 5,0 mg/dl

Mindray Total T4 Kalibratorii C0'a, asagidaki tabloda belirtilen
spesifik seviyelerde T4 analogu eklendiginde belirgin bir ¢apraz
reaktivite g6zlenmemistir. Kriter: %3 dahilinde ¢apraz reaktlvlte
(Ters T3: %10 dahilinde capraz ktivite). Sonuglar

tabloda Gzetlenmektedir+.
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T4 Analog Capraz Reaktant Capraz
Konsantrasyonu t
T3 500 pg/dL
Ters T3 100 pg/dL
Monoiyodotirozin 5000 pg/dL
Diiyodo-L-tirozin 5000 pg/dL
«Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Dogruluk

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

Olgilen T4 | Tamimlanan T4 -
Numune | oo di | Degeri (ug/d Bagil Sapma

Seviye 1 1001 9,54 %4,96

Seviye 2 1565 1562 %0,17
*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitiisti (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 bagina iki ayn call$mada
iki kopya halinde test edil iyet verileri

tabloda 6zetl ktedir+.

Ortalama T4 Galisma |Galigma arasi
Numune | ™ (ugrd) | “igi Cv oV

1 9,90 %177 %1,74
2 16,09 %1,77 %2,40
Dogrusallik

Yiiksek konsantrasyonda bir T4 numunesi (yaklagik 30 pg/dl),
diigtik konsantrasyonda bir numune (<0,5 pg/dl) ile farkli oranlarda
karistinlarak bir dizi diliisyon tretilmistir. Her bir diliisyonun total
T4'G Mindray CL Serisi T4 Tayini kullanilarak belirlenmistir.
Dogrusallik 0,5 pg/dI-30 pg/dl araliginda gésterilmistir; korelasyon
katsayisi  r=0,990'dir. Dogrusallik verileri asagidaki tabloda
Gzetlenmektedirs.
Konsant:ialsyon 1 2 3 4 5 6

Beklenen T4 0,00 | 6,70 | 1341 (2011 | 26,82 | 33,52
Olgiilen T4 0,00 | 611 | 1198 (1799 | 24,87 | 3352
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Yontem Kargilagtirmasi
Mindray CL Serisi T4 Tayini, yaklasik 306 numuneyi iceren bir
korelasyon cgalismasinda piyasada mevcut olan bir tani kitiyle
kargilagtinlmistr. Dogrusal regresyon kullanilarak elde edilen
istatistiksel veriler agsagidaki tabloda gosterilmektedir.

Konsantrasyon . Korelasyon
Araligi dl Egim Kesen Katsa
0,5~30 1,0191 0,6585 0,986

Uyari ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi sirasinda tiim kurallara
uyun ve gerekli giivenlik Gnlemlerini alin.
3. Farkli  dreticilerin_ tayinleriyle belirlenen belirli  bir

numunedeki total T4 konsantrasyonu, tayin yontemleri ve
reaktif ©zgiinliiglindeki farklara bagh olarak degisiklik
gosterebilir. Laboratuvar tarafindan hekime rapor “edilen
sonuglar, kullanilan T4 tayininin kimligini icermelidir. Farkli
tayin yontemleriyle elde edilen degerler birbiri yerine
kullanilamaz.

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

oo s

7. 56 glinden fazla agk kalmig reaktif paketinin
kullaniimamasi onerilir.

8. Bu prospektiisteki_talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin givenilirligi garanti edilemez.
9. Tim numune ve reaksiyon atiklari potansiyel olarak

biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir. Numunelerin ve
reaksiyon atiklarinin muamelesi yerel diizenlemelere ve
ydnetmeliklere uygun olmalidir.

10. N:ffjde Guvenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek Uzerine temin
edilir.

11.  Litfen kullanmadan Once paketin saglam oldugunu
dogrulayin. Paketi hasarli reaktifleri kullanmayin.

12.  Reaktifler kullanim o6ncesinde yanliglikla agilirsa en kisa
stirede kullaniimalidir.

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

14.  Gorindr sizinti, tirbidite, ¢okelti veya mikrobiyal olusum
varsa instabilite veya bozulmadan sijphelenilmeh{dir.

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

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

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz korumasi/yiiz
korumas kullanin.

P273 Gevreye salinimindan kaginin.

Miidahale:

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikaymn.

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

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

Bertaraf:

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

[1i] CE..

in vitro Avrupa Kullanim Avrupa
tanisal tibbi Toplulugundaki talimatlarina U vuﬁlz“u
cihaz yetkili temsilci basvurun va 9
Katalog Sicaklik Uretici Son kullanma
retici e
numarasi sinin tarihi
Bu taraf yukar Benzersiz
Dikkat Seri kodu Y cihaz
bakacak
tanimlayicist
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T4
Thyroxine totale (CLIA)
Informations de commande

N° de référence Taille du paquet

105-004211-00 2 x50 tests

105-004238-00 2 x100 tests
Usage prévu

Le dosage T4 série CL est un dosage immunologique par
chimiluminescence (CLIA) pour la détermination quantitative de la
thyroxine totale (T4) 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

La thyroxine (T4), dont le poids moléculaire est de 777 daltons, est
une hormone composée d'iode sécrétée par la glande thyroide. La
T4 est liée 2 99,9 % aux protéines sériques liant la thyroxine (TBP).
Les hormones T4 et T3 régulent la croissance et le développement.
Bien que la T3 soit plus active biologiquement, la quantité de T4
est environ 50 fois supérieure a celle de T3' circulante et combine
plus de 90 % de I'iode circulante liée aux protéines. La thyroxine
est généralement mesurée en tant que T4 totale. Chez la plupart
des patients, le niveau normal de T4 indique un bon état
thyroidien ; cependant, le niveau de T4 peut étre affecté par le
changement des protéines de liaison alors que le niveau
d’hormone libre reste inchangé.? Les médicaments qui entrent en
compétition pour les snes de liaison des protéines, tels que la
phénylbutazone, la di ine ou les salicy , peuvent
entrainer des valeurs de T4 mesurées abaissées. 5 Ainsi, I'état
thyroidien ne doit étre définitivement déterminé qu'avec I'appui
d'autres tests de la fonction thyroidienne (p. ex. TSH, FT4, T3, FT3)
et d'une évaluation clinique.

Principe du dosage

Le dosage de T4 série CL est un dosage immunoenzymatique de
liaison compétitive permettant de déterminer le taux de T4 totale.
Au cours de la premiere étape, |'échantillon et l'agent de
rectification sont ajoutés dans la cuve de réaction. Pendant
I'incubation, I'agent de rectification dissocie la T4 des protéines de
liaison.

Dans la deuxieme étape, une microparticule paramagnétique
recouverte d'anticorps monoclonaux anti-T4 (souris) et un
conjugué T4-phosphatase alcaline sont ajoutés dans une cuve de
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réaction. La T4 présente dans I'‘échantillon entre en compétition
avec le conjugué T4-phosphatase alcaline. Aprés incubation, le
conjugué T4-phosphatase alcaline se lie a la microparticule
recouverte d'anticorps anti-T4 pour former un complexe en
sandwich. La microparticule est magnétiquement capturée tandis
que d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.

Dans la troisieme étape, la solution de substrat est ajoutée dans la
cuve de réaction. Elle est catalysée par le conjugué
T4-phosphatase alcaline dans le complexe immun retenu sur la
microparticule. La réaction de chimiluminescence résultante est
mesurée en unités relatives de lumiere (RLU) par un
photomultiplicateur intégré au systéeme. La quantité de T4 totale
présente dans I'échantillon est inversement proportionnelle aux
RLU produites au cours de la réaction. La concentration en T4
totale peut étre déterminée au moyen d'une courbe de calibration.
C du réactif

Microparticules paramagnétiques recouvertes
d'anticorps monoclonaux anti-T4 (souris).
Concentration minimale : 0,1 g/L

Tampon TRIS? : 50 mmol/|

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

Conjugué T4 phosphatase alcaline. Concentration
minimale : 0,1 mg/L

Rb Tampon MES : 50 mmol/l

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

Acide 8-anilino-1-napthaléne sulfonique (ANS)
Concentration minimale : 2 g/L

Re Tampon TRIS : 50 mmol/I

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

Ra

a) TRIS = Tris (hydroxyméthyl)-aminométhane
b) MES = acide 2-morpholino-éthanosulfonique
Stockage et stabi

Le kit non ouvert de réactif T4 (CLIA) est stable j Jusqua la date de
péremption indiquée, lorsqu'il est conservé a 2-

Le kit de réactif T4 (CLIA) peut étre conservé a hord et utilisé
pendant 56 jours maximum aprés ouverture a 2-8 °C.

Préparation du réactif
Les réactifs contenus dans le kit ont été assemblés en une unité
intacte qui ne peut pas étre séparée.
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Matériel nécessaire, mais non fouml

Analyseur de dosage il par

Mindray série CL

N° de réf. 105-004280-00 : calibrateurs de T4 totale, 1 x2,0 ml
pour chacun des calibrateurs CO, C1 et C2.

N° de réf. 105-007383-00: contrdle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 1x5,0 ml.

N° de réf. 105-007384-00: controle multiple de la fonction
thyroidienne (H), 1x5,0 ml.
N° de réf. 105-007379-00: controle multiple de la fonction
thyroidienne (L), 3x5,0 ml.
N° de réf. 105-007380-00: controle 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 immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL

etp

Types d' echanhllon
Le sérum ou le plasma humain prélevé dans de I'K2EDTA, de
I'héparine sodique et de [I'héparine de lithium sont
recommandés pour ce dosage.

Les tubes de 1t sanguin de

peuvent contenir des additifs suscep(lbles 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.
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+ Lors du traitement d'échantillons dans des tubes primaires
(systemes de prélevement d'échantillons), suivez les
instructions du fabricant du tube.

Conditions de I'échantillon

+ Nutilisez pas:

- 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.

Préparation d'une analyse
*+  Suivez les recommandations du fabricant relatives aux tubes
de prélevement 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 é
pour y déceler des bulles. Enlevez les bulles a I'aide d'un
embout de pipette avant l'analyse. Les échantillons doivent
étre soigneusement apres la Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.

Si I'échantillon a été recouvert d'une couche lipidique aprés la

centrifugation, il doit étre transféré vers un tube propre et

centrifugé avant le test. Ne transférez pas la couche li

Manipulez avec précaution pour éviter toute contamination

croisée.

Stockage des échantillons

+ Les échantillons doivent étre testés dans un court délai aprés

le prélevement. Si le dosage ne peut pas étre effectué dans les

8 heures, réfrigérer les échantillons entre 2 et 8 °C. S'il ne peut

étre effectué dans les 72 heures, les échantillons doivent étre

congelés a une température de -20°C ou inférieure. Les
échantillons peuvent étre conservés a -20 °C jusqu'a 1 mois.

Evitez de 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 systéeme
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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 T4 (CLIA) sur la machine pour
la premiére fois, retournez délicatement le flacon de réactif non
ouvert au moins 30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le transport ou le
stockage. Inspectez visuellement le flacon pour vous assurer que
les microparticules ont été remises en suspension. Si les
microparticules restent collées au flacon, continuez a le retourner
jusqu'a ce que les microparticules soient complétement remises
en suspension. Si les microparticules ne peuvent pas étre remises
en suspension, il est recommandé de ne pas utiliser ce flacon de
réactif. Contactez le service clientéle de Mindray pour obtenir de
I'aide. Ne retournez pas un flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite 20 pl de I'échantillon pour un seul test. Ce
volume ne comprend pas le volume mort du récipient d' echannllon.
Un volume Ié e est né lors de I' de
tests st es du méme échantill 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 T4 série CL (CLIA) a été standardisé par rapport a la procedure
de mesure de référence IDMS (spectrométrie de masse a dilution
isotopique).

Les informations spécifiques de la courbe d'étalonnage prlnclpale
du kit de réactif de T4 (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 de calibration valide est nécessaire avant tout
test de T4. 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 de qualité

Il est recommandé d'effectuer un contrdle 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 contrles qualité a deux
niveaux recommandés pour ce dosage sont le controle multiple de
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la fonction thyroidienne (L) et le contréle multiple de la fonction
thyroidienne (H) Mindray. En outre, il est possible d'utiliser d'autres
matériaux de contréle adaptés.
Les résultats du controle qualité doivent étre dans les plages
acceptables. Si un contrdle est hors de la plage spécifiée, les
résultats de test associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une nouvelle calibration peut étre
nécessaire. Examinez le systeme de dosage en vous référant au
manuel d'utilisation. Si les résultats du controle 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 & trois niveaux des valeurs de concentration
déterminées. Les résultats sont exprimés en pg/dl ou nmol/l
(sélectionnable).
Facteurs de conversion: pg/dlx 12,87 = nmol/|

nmol/I x 0,077688 = ug/dl
Dilution

Les échantillons présentant une concentration en T4 dépassant la
limite supérieure peuvent étre dilués a l'aide d'un diluant pour
échantillons. Une dilution (automatisée par I'analyseur ou
manuelle) au 1:2 est recommandée. La concentration de
I'"échantillon dilué doit étre > 15 pg/dl. Dans le cas d'une dilution
manuelle, multipliez le résultat par le facteur de dilution. Aprés une
dilution automatisée par les analyseurs, le systeme multiplie
automatiquement le résultat par le facteur de dilution lors du
calcul de la concentration de I'échantillon.

Valeurs attendues

Une plage normale de 50 pg/dl a 145ug/dl (intervalle de
confiance centré de 95%) a été obtenue suite au test
d'échantillons de sérum provenant de 531 personnes non
enceintes définies comme en bonne santé par les dosages de la
TSH et de la T4 libre MINDRAY.

Les plages de T4 représentatives pendant

une grossesse normale sont résumeées ci-dessous.
Stade de grossesse N Intervalle central 3 95 %
Premier trimestre 154 7,0-164pg/dl
Deuxiéme trimestre 158 7.7-17,6 pg/dl
Troisiéme trimestre 152 6,6 - 16,9 pg/dl
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Il est vivement r é a chaque ire d'établir sa
propre plage normale, celle-ci pouvant étre spécifique a la
population a laquelle elle destine ses tests en raison de facteurs
géographiques, ethniques, environnementaux, alimentaires ou liés
al'age, au sexe et aux éventuelles maladies des patients.
Limitation

La limite supérieure de ce dosage est de 30 pg/dl. Un échantillon
dont la concentration de T4 totale est inférieure a la limite
supérieure peut étre déterminé quantitativement, tandis qu'un
échantillon dont la concentration est plus élevée que la limite
supérieure sera signalé comme >30pg/dl. Il est également
possible de diluer les échantillons pour les retester a l'aide du
diluant pour échantillons Mindray.

La concentration en T4 totale dans un échantillon donné,
déterminée par des dosages p de

peut varier en raison de dl"erences dans les méthodes de dosage,
la calibration et la spécificité du réactif. Les résultats du dosage
doivent étre utilisés avec dautres données, comme les
symptomes, les résultats d'autres tests, les antécédents cliniques,
etc.

Les échantillons de personnes présentant une hyperlipidémie, un
ictére ou une hémolyse peuvent entrainer des résultats incorrects.
Les anticorps hétérophiles présents dans les échantillons peuvent
réagir avec les immunoglobulines du kit et interférer avec les
résultats de Iimmunodosage.® 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 T4 (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
diagnosti

Caractéristiques des performances

Limites inférieures des mesures

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

Limite de détection = 0,5 pg/d|
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Limite de quantification = 1,3 pg/d|
La limite de blanc, la limite de détection et la limite de
quantification ont été déterminées conformément aux exigences
de la norme CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.
La limite de blanc est la valeur de 95e percentile des mesures de
n=60 des échantillons sans analyte sur plusieurs séries
indépendantes. La limite de blanc correspond a la concentration
en dessous de laquelle les échantillons sans analyte sont trouvés
avec une probabilité de 95 %.
La limite de détection est déterminée en fonction de la limite de
blanc et de I'écart-type des échantillons a faible concentration. La
limite de détection correspond a la plus faible concentration
d'analyte pouvant étre détectée (valeur supérieure a la limite de
blanc avec une probabilité de 95 %).
La limite de quantification est la plus faible concentration
d'analyte pouvant étre mesurée de maniére reproductible avec un
CV de précision intermédiaire < 20 %.
Plage de mesure
0,5-30 pg/ dI (valeur définie par la limite de détection et la valeur
maximale de la courbe principale d'étalonnage). Les valeurs
inférieures a la limite de détection sont indiquées comme étant
<05pg/ dl. Les valeurs supérieures a la plage de mesure sont
indiqguées comme étant >30 pg/dl (ou jusqu'a 60 pg/dl pour les
échantillons dilués 2 fois).
Spécificité analytique
L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/d|, la bilirubine jusqu'a 10 mg/dl,
les triglycérides jusqu'a 1800 mg/dl, les facteurs rhumatoides
jusqu'a 100 Ul/ml et les anticorps antinucléaires n'interféerent pas
avec le dosage de la T4 Mindray série CL. Critére : récupération
dans +10 % de la valeur initiale.
Des tests in vitro ont été réalisés sur 24 produits. pharmaceuthues
couramment utilisés. Aucune interférence avec le dosage n'a été
trouvée.
Aucune interférence n'a été observée avec les substances
suivantes aux concentrations indiquées ci-dessous. Critére:
récupération dans +10 % de la valeur initiale.

Concentration de la
substance interférente

Composé de test

Méthimazole 1 mg/dl
Thiouracile 5,0 mg/dl
Phénylbutazone 5,0 mg/dl

Aucune réactivité croisée n'a été observée lorsque le calibrateur
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CO de T4 totale Mindray a été chargé d'analogues de la T4 a des
niveaux spécifiques indiqués dans le tableau ci-dessous. Critére :
Réactivité croisée dans la limite de 3 % (T3 inverse: réactivité
croisée dans la limite de 10 %). Les résultats sont résumés dans le
tableau ci-dessous*.

aoguets | Comemeatonds | Ramiee
T3 500 pg/dl 20%
T3 inverse (rT3) 100 pg/di 0,0%
Monoiodotyrosine 5000 pg/di 00%
Diiodo-L-tyrosine 5000 pg/di 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 l'exactitude de ce dosage. Les
résultats ont montré que I'écart relatif est de +10 %. Les résultats
sont indiqués dans le tableau suivant+.

i Valeur mesurée | Valeur définie de Ecart
Echantillon| e 1a 14 (ug/dl) | la T4 (ug/d) relatif
Niveau 1 1001 9,54 4,96 %
Niveau 2 15,65 1562 017 %

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

Précision

La précision a été déterminée en suivant le protocole EP5-A2 de
I'Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLS|, 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+.
T4 moyenne oV d?:"s:ln CV entre CV dans
(ng/d) analyse les analyses | I'appareil
1 9,90 177 % 1,74 % 4,59 %
2 16,09 177 % 2,40 % 4,93 %

Linéarité

Un échantillon de T4 a haute concentration (environ 30 pg/dl) a
été mélangé a un échantillon de faible concentration (<0,5 pg/dl) a
des rapports différents, générant ainsi une série de dilutions. Le
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taux de T4 totale de chaque dilution a été déterminé en utilisant le
dosage de T4 Mindray série CL. La linéarité a été démontrée dans
la plage de 0,5 pg/dl a 30 pg/dl et le coefficient de corrélation r est
>0,990. Les données de linéarité sont résumées dans le tableau
ci-dessous*.

Concentration

| (ug/d)
T4 attendue 0,00 | 6,70 | 1341 | 20,11 | 26,82 | 3352
T4 mesurée 0,00 | 611 | 11,98 | 17,99 | 24,87 | 3352

Méthode de comparaison

Le dosage de la T4 Mindray série CL a été comparé a un kit de

diagnostic disponible dans le commerce dans une étude de
corrélation avec environ 306 échantillons. Les données

1 2 3 4 5 6

tatistiques ob par régression linéaire sont présentées dans
le tableau ci-dessous.

Plage de -

- " Coefficient de

concemrgmns Pente Intersection corrélation

0,5~30 1,0191 0,6585 0,986
Avertissements et précautions
1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement. Pour un usage

professionnel en laboratoire.

2. Suivez toutes les regles de manipulation des réactifs de

laboratoire et prenez les précautions de sécurité
nécessaires.

3. La concentration de T4 totale 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 médecin par le laboratoire
doivent inclure lidentité du dosage de T4 utilisé. Les
valeurs obtenues avec différentes méthodes de dosage ne
peuvent pas étre utilisées de maniére interchangeable.

4. N'utilisez pas les kits de réactif au-dela de la date de
péremption.

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

6. Maintenez toujours la cartouche de réactif en position

verticale afin de vous assurer qu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation.

7. Il n'est pas recommandé d'utiliser une cartouche de réactif
ouverte depuis plus de 56 jours.
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8. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si
les instructions de cette notice ne sont pas respectées.
9. Tous les échantillons et déchets de réactions doivent étre

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

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

11, Vérifiez I' |ntegr|te de I'emballage avant utilisation. N'utilisez
pas les réactifs si les emballages sont endommagés.

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

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

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

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

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

Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a

long terme.

Prévention :

de respirer les
vapeur:

P272 Les vétements de travail contaminés ne dolvent 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 :
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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] [Ti] CE..

Symboles graphiques

Dispositif Représentant
médical de Autorisé au ?g:;:::;lness Conformité
diagnostic sein de I'Union dutilisation européenne
invitro européenne
Référence Limite de . Date limite
catalogue température Fabricant d'utilisation
Identifiant
Attention Code de lot Haut unique du
dispositif
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