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FT3

Free Triiodothyronine
(CLIA)

Order Information

Catalog No. Package Size

FT3111 2x50 tests

FT3112 2x100 tests

Intended Use

The CL-series FT3 assay is a
Chemiluminescent Immunoassay (CLIA)
for the quantitative determination of free
triiodothyronine (FT3) in human serum.

Summary

Thyroxine (T4) and Triiodothyronine (T3)
are thyroid hormones, which regulate
normal growth and development by
maintaining body temperature and
stimulating calorigenesis.! The hypothalamic
pituitary-thyroid axis controls thyroid
hormone synthesis, release, and action.
Thyrotropin-releasing hormone (TRH)
secreted from the hypothalamus
stimulates the synthesis and release of
thyrotropin or thyroid-stimulating
hormone (hTSH). hTSH, in turn, stimulates
the synthesis, storage, secretion, and
metabolism of T4 and T3.

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

In circulation, only 0.2%-0.4% of the
circulatory total T3 is in equilibria as free,
and others are bounded to thyroxine
binding globulin (TBG), thyroxine binding
pre-

Albumin (TPBA) and albumin.>* Only free
T3 can function.>®

Free T3 level is obviously elevated in
hyperthyroidism, and mostly with the
elevation of free T4.%7® However, free T3 is
elevated alone (T3 toxicosis) in about 5%
of hyperthyroids.® The determination of
free T3 has the advantage of being
independent of changes in the
concentration and binding properties of
the binding proteins. Thus, free T3 assay is
always to be used an aid in the assessment
of thyroid status.

Assay Principle

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

In the first step, sample, monoclonal
anti-T3 antibody -alkaline phosphatase
conjugate are added into a reaction vessel.

After incubation, free T3 present in the
sample binds to anti-T3 antibody. Then
biotinylated T3 and microparticles coated
with streptavidin are added to the mixture.
Biotinylated T3 competes with free T3 in
sample for binding site of anti-T3 antibody.
Compound of biotinylated T3 and anti-T3
antibody is bridged to the microparticles
by biotin. Microparticles are magnetically
captured while other unbound substances
are removed by washing.

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

a calibration curve.

Reagent Components

Paramagnetic microparticles
Ra coated with streptavidin in
HEPES buffer with preservative.

Monoclonal anti-T3 antibody
(mouse)-alkaline phosphatase

Rb conjugate in MES buffer with
preservative.
Rc Biotinylated T3 in PBS buffer

with preservative.

Rd MES Buffer with preservative.

The position of each reagent component is
shown in the figure below (front view on
the left and top view on the right):
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Storage and Stability

The unopened FT3 (CLIA) reagent kit is
stable up to the stated expiration date
when stored at 2-8°C.

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

Reagent Preparation

Ra: Ready to use

Rb: Ready to use

Rc: Ready to use

Rd: Ready to use

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Cat. No. FT3211: Mindray Free T3
Calibrators, 1x2.0 mL for each of
calibrator C0, C1 and C2.

Cat. No. TFL321/TFL322/TFL323/TFL324:
Mindray Thyroid Function Multi Control (L),
1x5.0 mL/3%x5.0 mL/6x5.0 mL/12x5.0
mL.

Cat. No. TFH321/TFH322/TFH323/TFH324:
Mindray Thyroid Function Multi Control (H),
1x5.0 mL/3x5.0 mL/6x5.0 mL/12x5.0
mL.

Cat.No.WB411: Mindray Wash Buffer,
1x10 L.

Cat. No. CS511/CS512: Mindray Substrate
Solution, 4x115 mL/4x75 mL.

Mindray Reaction Vessels
Applicable Instrument

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Specimen Collection and Preparation

Human serum is recommended for
this assay.

Centrifuge the specimens after clot
formation is complete. Transfer the
supernatants into tubes for storage or
test within two hours after centrifugation.

Specimens should be tested as soon as
possible after sample collection. If testing
is not completed within 8 hours,
specimens should be tightly capped and
refrigerated at 2-8°C. If testing will be
delayed for more than 72 hours,
specimens should be frozen at -20°C or
below.

Avoid repeated freeze and thaw cycles.
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
management, safety precaution, and
maintenance. Prepare all required materials
for the assay as well.

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

use this bottle of reagent. Contact Mindray
Customer Service for help. Do not invert
opened reagent bottle.

This assay requires 30 pL of sample for

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

Calibration

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

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

Quality Control

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

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 automatically calculates the
analyte concentration of each sample on
the master calibration curve read from the
barcode, and a 4-Parameter Logistic Curve
Fitting (4PLC) with the relative light units
(RLUs) generated from three level calibrators
of defined concentration values. The
results are shown in the unit of pg/mL.
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Conversion factors:

pg/mL x 1.536 = pmol/L
pmol/L x 0.651 = pg/mL

Expected values
An extensive study on a cohort of
350 healthy individuals (175 males and

175 females) has determined the
reference range of CL-series FT3 assay.

showed less than 10% interference in the
ClL-series FT3 assay at the levels indicated
below.

Interference
Test Compound Substance
Concentration
Methimazol 0.4 mg/dL
Phenylbutazone 1 mg/dL
Thiouracil 1 mg/dL

Category | N Central 95% Range
Male 175 2.4-4.2 pg/mL
Female |175 2.4-3.9 pg/mL
Total 350 2.3-4.0 pg/mL

Due to the variation in geography, race,
sex, and age, it is highly recommended
that each laboratory should establish its
own reference range.

Limitation

The upper limit of this assay is 30 pg/mL.
A specimen with a free T3 concentration
lower than the upper limit can be
quantitatively determined, while specimen
with a concentration higher than the upper
limit will be reported as >30 pg/mL.

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

Performance
Characteristics

Analytical Sensitivity/Limit of Detection

The FT3 (CLIA) reagent kit has an
analytical sensitivity of < 0.88 pg/mL.
Analytical sensitivity is defined as the
lowest concentration of analyte that can be
differentiated from a sample that contains
no analyte. It is defined as the FT3
concentration at two standard deviations
below the mean RLU from 20
measurements of an analyte-free sample.

Reportable Range

Reportable range is defined by the
analytical sensitivity and the upper limit of
the master calibration curve.The
reportable range of FT3 (CLIA) reagent kit
is 0.88-30 pg/mL.

Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up
to 20 mg/dL and triglycerides up to 2000
mg/dL will not interfere with the CL-series
FT3 assay. These substances show less
than 10% interferences at indicated
concentration.

In vitro tests were performed on 3 commonly
used pharmaceuticals. These compounds

Mindray Free T3 Calibrator CO were
supplemented with other potentical
cross-reactants at specific levels indicated
in the table below. No obvious cross
reactivity was observed. The results are
stated in the table below.

Cross
Cross-reactant
Substance N Reac-
Concentration tivity
Diiodo-L- 0
tyrosine 76.0 pg/mL 0.00%
3,5 diiodothy-
ronine 3.83 pg/mL 0.00%
Monoiodoty-
rosine 72.0 pg/mL 0.00%
Reverse T3 450.0 pg/mL 0.00%
Tetraiodothy-
roacetic acid 200,000 pg/mL | 0.00%
L-thyroxine 50000 pg/mL | 0.00%
3-3'5-Tri-
iodothyroacetic 5000 pg/mL 0.29%
Acid(TRIAC)
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 less than
+10%. The results are listed in the
following table.

Defined
Measured “cr3™" | Relative
Sample |FT3 Value P
(pg/mL) Value |Deviation
P9 (pg/mL)
Level 1 3.86 3.77 2.39%
Level 2 14.07 14.63 -3.83%
Precision

The CL-series FT3 assay is designed to
have a precision of <10% (within-device
CV). Precision was determined by following
National Committee for Clinical Laboratory
Standards (NCCLS) Protocol EP5-A2. 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.

Mean PR _|Within-

sample| FT3 ‘:::rt\hg\‘l B‘:E":‘E" Device
(pg/mL) cv

1 4.62 [2.65% | 2.41% [3.31%

2 14.78 [1.89% | 2.16% [2.62%

Method Comparison

The Mindray CL-Series FT3 Assay was
compared to a commercially available
diagnostic kit in a correlation study with
about 465 specimens. The statistical data
obtained by Deming computing mode are
shown in the table below.

Concentra- Correlation
tion Range | Slope |Intercept Coefficient
(pg/mL)

0.88-30 [1.0124| 0.4625 0.991

Warnings and Precautions
1. Forin vitro diagnostic use only.

2. Follow all the rules in handling
laboratory reagents and take
necessary safety precautions.

3. Due to the differences in methodology
and antibody specificity, test results of
the same sample may be different
when using reagent kits from different
manufacturers on Mindray system, or
using Mindray reagent kits on other
systems.

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

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

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

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

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

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

10. The Material Safety Data Sheet (MSDS)
is available upon request.
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CBo6oaHbIN T3
CBo60oAaHbIN
TPUAOATUPOHUH

UHdopMmaumsa ansa 3akasa
N2 no kartanory

dacoBka

FT3111 2x50 TecToB
FT3112 2x100 TectoB
Ha3HaueHune

AHanus Ha csoboaHbIvi T3 cepum CL npeacTasnseT
Cc0o60/ UMMYHHbIN XEMUTIOMUHUCLEHTHbI aHanu3
(XNTNA) ans KONMYECTBEHHOrO onpeaeneHns
cB060AHOro TPUNOATUPOHUHA B CbIBOPOTKE
yenoseka.

Kpatkas cnpaBka

TupokcuH (T4) v TpuinoATMPOHKH (T3) aBnsaioTcs
ropMoHamu LLLVITOBVIAHOVI XXenesbl, KoTopble
perynmpyoT HoOpManbHbI POCT U passutue,
noAaaepxuBas TeMnepaTtypy Tena u CTUMynnpys
BblaeneHue Tenna.! Cuntes, BbIGpPOC U AeicTBMe
rOPMOHOB LUMTOBWUAHOM Xene3bl KOHTPONMpYeTcs
rmnoTanamo-rmnodun3apHoO-LWNTOBUAHON OCbIO.
TupeoTponuH-puAn3nHr-ropmon (TPI),
CeKpeTMpyeMmblil runoTanamycom, CTuMynumpyeTt
CUHTE3 U BbICBOGO)K,D,eHVIe TUPEOTPONuUHa nin
TupeoTponHoro ropmoHa (TTI). TMpeoTpOnHbI
FOPMOH, B CBOI Oo4epefb, CTUMY/IUPYET CUHTES,
XpaHeHue, cekpeuunio n metabonusm T4 n T3.
T3 9BNSETCA OCHOBHLIM 6MON0rMYECKN aKTUBHBIM
rOPMOHOM LWWTOBUAHON Xenesbl C MONEKYNSIPHON
Maccol okono 651 fanbToH. U3 umMpKynupyoLero
T3, npumepHo 80% ob6pasyeTcs npu
nepudepnyeckom AeroanpoBaHUN TUPOKCUHA,
20% ceKkpeTupyeTcs HanpsiMyo WUTOBUAHOM
»eneson.

B kpoBoob6palueHuu, Tonbko 0,2%-0,4%
obuero umMpkynupytouero T3 HaxoauTcs B
paBHOBecWM B BuAae cBO60AHOro BelecTsa,
OCTanbHOE KOJIMYECTBO CBA3aHO C TMPOKCUH-
cBA3bIBaOWMM rnobynnHom (TCI), TMPOKCUH-
cBA3bIBaOWMM npe-anbbyMmuHom (TCMA)

1 anb6yMUHOM.>* AKTUBHOCTbIO obnagaeTt
Tonbko cBo6oAHbIiA T3.>°

YpoBHU cBO60AHOrO T3, 04EBWUAHO, NOBLILLIAOTCA
npu runepTMpeonansmMe, u NPenMyLLecTBEHHO B
coyeTaHum C noBbllleHnem ceoboaHoro T4
Tem He meHee, npumepHO B 5% cny4yaes
rmnepTMpeonansmMa, noBbIWAeTCs TOIbKO
cBo60AHbIN T3 (Tokcnkos T3).° MpenMyLiecTsom
onpeaenenuns ceoboaHoro T3 siBnseTcs
HE3aBMCMMOCTb OT U3MEHEHUI KOHLEHTpaLuun u
CBOWCTB CBA3bIBaHUSA CBA3bIBAOLWMX HENKOB.
TakuMm 06pa3oM, aHanms3 Ha cBo6oaHbIN T3
BCerga MCnosnb3yeTcsi Mpu OLeHKe cTaTyca
LMTOBMAHOW Xenesbl.

MpuHuMn aHanusa

TecTt cBo60AHbIV T3 cepun CL npeacrasnsiet
CO60i KOHKYPEHTHbI UMMYHOMEPMEHTHbIN
aHanus3 Ans onpeaenexHns yposHs csob6oaHoro T3.

Ha nepsom aTane, npo6a 1 KOHbIOraT WeN04HOW
docdaTasbl C MOHOK/IOHANbHBIMU @aHTUTENAMKN
K T3 A03UpYIOTCSA B peakLUMOHHY siueliky. Mpu
MHKy6aumm, cBoboaHbIM T3, NPUCYTCTBYOLWNI
B 06pasue, CBs3bIBaeTCa ¢ aHTUTenamu k T3. Mocne
3TOro K cMecu 106aBnaoTCs GUOTUHUANPOBAHHBI
T3 ¥ MMKpOYacTULbl, NOKPbITblE CTPENTaBUANHOM.
BUOTUHUNMpPOBaHHLIM T3 KOHKYPUPYET CO
cBob6oaHbIM T3 npobbl 3a 06/1acTb CBA3bIBAHUS

aHTuTen k T3. KoMnnekc 6MOTUHUAMPOBAHHOIO
T3 v aHtuTen Kk T3 CBA3bIBAETCA C MMKpOYaCcTMLLAMU
3a cyeT 6MOTMHA. MUKpPOYACTULbI YAEPXMBAOTCS
MarHMTOM, B TO BPEMS KaK HeCBSi3aHHble
BellecTBa yAanstoTCs NPOMbIBKOW.

Ha BTOpOW CTaauu B peakLMOHHYI0 sueiiky
nobasnsercs pacTeop cybcTpata. Haxoaswuiics
B MMMYHOKOMIJIEKCe Ha MUKpoYacTuLe,
KOHblOraT aHTUTena (MbIWKHOro) K T3 ¢
LwenoyHon docdaTason kaTanusnpyet
pa3noxeHue cybcTpaTta. MNonyyeHHas B xoae
peakLumMn XeMUIIOMUHECLIEHUMA n3MepseTcs

B OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX eanHuuax (OCE)
npu nomolun oToyMHOXUTENs. Konnyectso
csoboaHoro T3, npucyTcTeytowero B obpasue,
o6paTHO NPOMNOPLIMOHANBHO KOINYECTBO
OCHOBHbIX CBETOBbIX €4ANHULL, BblpaﬁaTblBBEMbIX
B TeyeHue peakuumn. KoHueHTpaumsa cBo6oaHoro
T3 onpeaensercs No KanMbpoOBOYHON KPUBOWA.

Cocras

MapamarHnuTHble MUKPOYaCTULbI,
Ra NOKPbITblE CTPENTaBUANHOM, B
N3C-6ydepe ¢ KOHCEPBAHTOM.
KoHbloraT MOHOKNOHaNbHbIX
Rb AHTW-T3 (MbIWWHBIX) aHTUTEN
C weno4yHou cdoccartason B MES
b6ydepe c KOHCepBaHTaMu.
BrvoTtnHmnnmpoBaHHbI T3

Rc B pochaTHo-conesoM bydepe
C KOHCEPBAHTOM.
Rd MES 6ydep C KOHCEPBAHTOM.

PacnonoxeHne Kaxaoro KOMNOHeHTa peareHTa
nokasaHo Ha puUCyHKe Hxe (BUA cnepeam cnesa
M BUA CBEpXY cCripasa):

Ra Rd Rb Re

XpaHeHue M YCTOMYMBOCTb

HeBckpbITbii HA6Op peareHTOB roaeH Ao
YyKa3aHHOI Ha ynakoBKe AaTbl OKOHYaHWsA CpoKa
rOAHOCTU MPW XPaHeHUN Npu TemnepaTtype
2-8°C.

Habop peareHTOB MOXET MCMNOJIb30BaTbCA U
XPpaHUTbCS B annapaTte npu Temnepartype 2-8°C
He 6onee yeM 56 CyTOK Mocne BCKPbITUS
YNaKoBKM.

MpurotoBneHune peareHrta

Ra: M0TOB K MCNOMb30BaHMIO

Rb: FoTOB K MCNONBb30BaHUIO

Rc: M0TOB K MCMONbL30BaHUIO

Rd: FoTOB K MCNONIb30BaHUIO

Heo6xoanmMbie Mmatepunanbl He BXxoaswwme
B KOMIJIEKT NOCTaBKM1

AHanusatop Mindray cepuun CL ans
XEeMUNIOMUHECLIEHTHOMO UMMYHOJ10rMYeCKOro
aHanusa.

N2 no katanory, FT3211: Kanu6paTopbl
cBob6ogHoro T3 Mindray, 1x2,0 C0O, C1 u C2
ANs Kaxaoro kanubpartopa.

N2 no katanory TFL321/TFL322/TFL323/
TFL324: MynbTUKOHTPO/b (PyHKUUN
wmToBMAHOM xenesbl Mindray (L), 1x5,0

Mn/3x5,0 mn/6x5,0 Mn/12x5,0 mn.

N no kartanory TFH321/TFH322/TFH323/
TFH324: MynbTUKOHTPONb YHKLMK
LMTOBMAHOW Xene3bl Mindray (H), 1x5,0
Mn/3x5,0 mn/6x5,0 Mn/12x5,0 mn.

N2 no katanory WB411: Mindray Bydep ana
npoMbIBKKM, 1x10 n.

N2 no katanory CS511/CS512: Mindray
cybcTpaTHbIl pactBop, 4X115 Mn/4x75 mn.

PeakumnoHHble sivelikn Mindray.
Ucnonbayemas annapatypa

AHanusatop Mindray cepun CL ans
XEMUNIOMUHECLLIEHTHOIO UMMYHONOrMYECKOro
aHanusa.

C6op 1 noarotoska o6pasLoB.
[ns fAaHHOro aHanM3a pekoMeHAyeTcs
MCNosib30BaTb CbIBOPOTKY KPOBW 4YesioBEKaA.

O6pasubl cneayeT UeHTpUdyrnposaTb nocne
3aBepLueHns npouecca obpa3oBaHNs crycrka.
AHnanus A0NXKeH 6bITb npoBeAeH Kak MOXHO
CKOpee nocrne noarotoBky npob. XpaHute
CbIBOPOTKY, OTAENUB eé oT Cryctka, nnum
npoeBeanTe aHaamM3 B TEYEHME ABYX 4acoB
nocne UeHTpudyrmpoBaHms.

Ecnu ananu3 He npoBeneH B TeyeHne 8 4acos,
o6pa3subl A40MKHbI 6bITb NIOTHO 3aKyMNOPEeHbI

C nocnenyrwwnM XpaHeHNEM B XO0104UTbHUKE
npu Temnepatype 2-8 °C. Ecnn aHanus He
npoBeAeH B TeyeHne 72 yacos, o6pasubl
[O/MKHBI 6bITb 3aMOPOXEHbI MpU TeMnepaTtype
-20 °C vnu Huxe.

N36eraiiTe NOBTOPHOIO pa3MopaxXunBaHus
1 3aMopaxuBaHus o6pa3uos.

MeToanka BbINOJIHEHUA aHanusa

Mepea BbINONHEHMEM aHanunsa, Nonb3oBaTesb
[0J1)KEH BHUMATEIbHO 03HAKOMUTBLCS C
pPYKOBOACTBOM MONb30BaTeNst CUCTEMBI, @ TakXKe
C VIHCTPYKLMSIMWU MOSIb30BaTENS, UHCTPYKLUMUAMU
Nno NoAroToBKE M XpaHeHWo 06pasLos,
MHCTPYKLUMAMM MO TEXHWKE 6€30MacHOCT

1 06CNYXMBaAHUIO YCTPONCTBA. Takxe
Heo6X0AMMO NPUroTOBUTL BCE MaTepuarssbl

ANS NPOBEAEHNS UCCNEN0BaHUS.

Mepep 3arpy3Kkoii B aHanM3aTop peareHTos,
3aKpbITble DIAaKOHbI C peareHToM cneayeTt
OCTOPOXHO NepeBepHYTb He MeHee 30 pa3

ANS pasMeLlnBaHUS MUKPOYacTULl, OCEBLUMNX

B TEYEHWE TPAHCMOPTUPOBKMN UM XPaHEHWS.
Br3yanbHO OCMOTPUTE HUXKHIOK YacTb (akoHa,
YyTO6bI Y6AMTbCS, YTO MUKPOYACTULIbI
pecycrneHampoBaHbl. Ecniv MukpoyacTuupbl
ocTalTcs Ha cTeHkax diakoHa, cnesyeT
NpoAO/IKNUTL NepeBopaynBaTh HakoH Ao
nosyyYeHnss O[HOPOAHOro peareHTa. Ecnm
MUKPOYACTULbI HE MOTYT 6bITb peCyCneHANPOBaHbI,
pPEKOMEHAYETCS HE UCMONb30BaTh AaHHbI
dnakoH peareHTa. 3a nomoLubio obpallaliTeck
B OTAEN 06CnyXuMBaHus KAneHToB Mindray.

He nepeBopaunBaiiTe OTKpbITblE (PraKoHbI

C peareHTamu.

Onsi npoBeaeHns aHanusa Tpebyetca 30 MK
obpasua Ha Kaxabl TecT. [lJaHHbIn 06beM He
BKJ/IIOYaEeT MepPTBOE NPOCTPAHCTBO KOHTEWHepa
c obpasuom. [1ns npoBefeHUst APYruxX TeCTOB
noTpebyeTca AONONHUTENbHbLIM 06beM ob6pasua.
[ns onpeaeneHvs MUHUManbHOro obbema
obpa3ua pekoMeHAyeTCs 03HaKOMUTBLCS C
PYKOBOACTBOM MO/b30BaTeNsi CUCTEMbI U

0cobbIMM TpeboBaHUSAMU K aHanusy.
Kanu6poska

TecT Ha cBoboaHbI T3 cepumn CL (XJINA)
CTaHAapTM30BaH OTHOCUTENIbHO AOCTYMHbIX

Ha pbliHKe TecToB cBob6ogHoro T3 (XJINA).
KannbposoyHas kpusast Habopa peareHToB
Ans nsMepeHus cesoboaHoro T3 (XJINA)
3aKoAMpOBaHa B ABYXMEPHOM LITPUX-KOAE

Ha ynakoBke peareHTa. OHa ncnonb3yercs
COBMECTHO C kanubpaTtopaMun ANns Kanmbposku
KOHKPEeTHOW napTuun peakTusos. Mpu
BbIMNOIHEHUN KannbpoBKKN BHavane
OTCKaHWpyinTe MHpopMaLnio o KannbpoBoYHOW
KPVBOM CO WITPUXKOAA, @ 3aTeM UCMNONb3ynTe
TpU ypoBHA kanubpaTopa. MpaBunbHas
KannmbpoBoyHas Kpueasi Heobxoanma nepes
npoBeAeEHNEM KaXAoro nccnenoBaHus
cBobogHoro T3. MNMoBTOPHYO KannMbpoBKy
pEKOMEHAYETCS NMPOBOAUTL Kaxkable 4 Heaenu,
ANS KaX A0 HOBOW NapTUM peakTUBOB, a TakXe,
€CNn pesynbTaT KOHTPONA KadyecTBa HaxoauTca
BHE A0MNyCTUMOro AvanasoHa. MoapobHblie
WHCTPYKLMUUM NO KaﬂVI6POBKe U3JT0XKEHbI B
PYKOBOACTBE Nosb30BaTeNsa aHanusaTopa.

KoHTponb kauecrtBa

PekoMeHAyeTCa BbINOMHATL npouenypy
KOHTPOJISi KayecTBa He pexe OAHOro pasa B
CYTKW B C/ly4ae BbINOJIHEHNSA TECTOB UK nocne
Kaxaon kannbposkn. YactoTa BbINONHEHUS
npoLeayp KOHTPO/IA KavyecTBa AO0J/IKHA
YCTaHaB/IMBaTbCA B COOTBETCTBUMN C
VHAMBUAYaNbHbIMU TPE6OBaAHUAMU Kaxaon
nabopatopun. PekomeHayeMble ABa YPOBHS
KOHTpONewn KavyecTsa ANng AaHHOMO aHanusa
BKIOYAIOT MYNbTUKOHTPONb PYHKLMMK
wutToBuAHOM xenesbl Mindray (L) n
MynbTUKOHTPONb DYHKLMU LWMTOBUAHOM
xenesbl Mindray (H). Pe3ynbTaTbl KOHTpONS
KayecTBa AO/KHbI HAXOAUTLCA B Npeaenax
AONYCTUMbIX 3Ha4YeHunin. Ecnn nokasaTtenu
KOHTPONSi KayecTBa BbIXOAST 3@ paMKu
AOMNYCTUMbIX 3HAYEHWI, pe3ynbTaTbl TECTOB
CyMTaloTCA HeaoCcToBepHbIMU. Heobxoanmo
YCTPaHWUTb NPUUYUHY MOrPELIHOCTN M MOBTOPUTL
TecTMpoBaHue BCell HeAOCTOBEPHOWN cepumn
n3MepeHuin. Bo3MoXHO, npuaeTcsi NpoBecTn
kannbpoBKy 3aHoBO. poBepbTe cUCTEMY B
COOTBETCTBUM C YKa3aHMSMU B PYKOBOACTBE
nonb3oBaTens. Ecnu pesynbraTbl KOHTPONS
KayecTBa No-npexHeMy BbIXOAST 3a npeaenbl
yKa3aHHOro AnanasoHa, obpaTtutech 3a
noMoLLbio B CNyX6y NoAAep>KKWN KITMEHTOB
Mindray.

Bbluncnenms

AHanusaTop aBTOMaTUYeCKWU BbIYUCISET
KOHLIEHTPaLMo aHanvTa B KaXaoM obpasue

Ha OCHOBAHWM 3aBOACKOW Kannb6poBKH,
CUYMTAHHON C WTPUX-KOAA, U 4-MapaMeTpoBoit
norapndMmnYecKon KpUBOK CO 3HaYEHUSMN
OTHOCUTENbHbIX CBETOBbLIX €AUHWML, MONYYEHHbIMU
ONs TpeX ypoBHe kannbpatopos C
YCTaHOB/IEHHBIMW 3HAYEHUSMU KOHLEHTPaLUK.
EAvHUUEN n3MepeHus sBnsieTcs nr/mi.

KoadduumeHTbl NpeobpasoBaHus:
nr/mn x 1,536 = nmMonb/n

MKMoONb/n x 0,651 = nr/mn
O>kupaembie 3HaYeHUs

PedepeHcHbIN AManasoH Ana Tecta CBO60AHbIN
T3 cepumn CL 6bin onpegeneH no pesynbratam
obcnepoBaHua rpynnbl U3 350 340p0BbIX

P/N: 046-003245-00(7.0)
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no6posonbLeB (175 My>XUMH U 175 XeHLWWH).

€eHTpanbHblii 95%
KaTteropus| Hopma u :Manasoﬂ
My>XYMHbI 175 2,4-4,2 Hr/mn
XKeHLWuHbI 175 2,4-3,9 Hr/Mn
Bcero 350 2,3-4,0 Hr/mn

1 mr/an
1 mr/an

deHnnbyTasoH
Twoypauun

B kanubpatop CO cBo6osHoro T3 Mindray
£06aBNANNCE NpoYne NOTEHLMANbHO
nepeKpecTHO pearupytoLine BellecTsa B
KOHLIEHTpaLUMsaX, yKasaHHbIX B Tabnuue Huxe.
MepekpecTHOW peakuMn He 0TMeYanoch.
Pe3ynbTaThl NpuBeAeHb! B Tabnuue.

YuuTbiBas pasHuuy B reorpadvm, HaLUMOHaNbHOCTY,
nosne n BO3pacTe peKoOMeHAyeTCa onpeaenaTb
pedepeHCHbIN AnanasoH ANna Kaxaon
nabopaTopun MHAMBUAYaNbHO.

OrpaHuyeHua metoaa

BepxHUM npeaenom naMepeHus Ans AaHHOro
meToaa asnsietcsa 30 Hr/mn. O6pasel ¢
KOHUEeHTpauwmen csoboaHoro T3 Huxe BEpXHero
npeaena Moxet 6bITb onpeneneH KOJIMYECTBEHHO,
B TO BpeMs Kak obpasel, C KOHLUEHTpauwueii Bbilwe
BEpxXHero npeaena ykasbiBaetcs kak >30 nr/mn.

KoHueHTpaumnsa ceoboaHoro T3 B oaHoM obpasue,
onpeaeneHHas ¢ UCNOMb30BaHMEM aHann3oB
pasHbIX NPOU3BOAUTENEN, MOXET pasnnyaTbCcs
no NpuUYnHe pasnn4ynii B MeTofax aHanusa,
kannbposke n cneundPuyHoOCTN peareHTa.
Pe3ynbTaTbl U3MEepeHnin AONXHbI
COMOCTaBNATLCA C APYrMMW AAHHBIMU, TaKUMN
KakK CUMNTOMbl, pe3ynbTaTbl APYrux TECTOB,
KNIMHWYEeCKNe AaHHble n Ap.

XapaKTepucTuku

AHanunTtnyeckasn
YyBCTBUTENIbHOCTb/ Npeaen o6Hapy»xeHus

Habop peareHToB ANS aHanu3a Ha CBO6OAHbIV
T3 (XJINA) obnagaeTt aHanuTnu4eckomn
YyBCTBUTENBHOCTBIO < 0,88 nr/mMn. AHanuTuyeckas
YYBCTBUTENIbHOCTb OnpeaenseTcs Kak
MWHMManbHas KOHUEHTpauusa aHaansnpyemoro
BeLLeCcTBa, KOTOpas MOXET BbIABNATbLCS

B CpaBHeHUMN c 06pa3LomM, He coaepKallnm
aHanu3supyemoro Bewectsa. OHa onpeaenseTcs
KaK KOHLEeHTpauus ceoboaHoro T3, cooTBeTCTBYOWas
cpeAHeMy 3Ha4YeHWI0 OTHOCUTENIbHbIX CBETOBbIX
eavHul, npu 20 nsmepeHusx B obpasue 6e3
aHanuTa, u3 KOTOpOro BblYTEeHbl ABa CTAHAAPTHbIX
OTKJIOHEHMUS.

Anana3oH namepeHus

[lnanasoH usMepeHus onpeaensieTcs
aHaNWTUYECKON YyBCTBUTENBHOCTBIO U BEPXHUM
npeaenom 3aBOACKON KannbpoBOYHOWM KPUBOIA.
[lnanasoH uaMepeHus Habopa peareHToB Ha
cBo60aHbIN T3 (XJIMA) coctasnseT 0,88-30 nr/mn.

CneuunduryHoCcTb

FemornobuH go 500 mMr/an, 6unupy6uH go

20 Mr/an v Tpurnvuepuabl go 2000 Mr/an He
B/IUSIIOT Ha pe3y/bTaTbl aHanM3a Ha CBO60AHbIN
T3 cepuun CL. MNpyn HanMumm 3TMX BELLECTB B
yKa3aHHbIX KOHLEeHTpauusx, nHtepdepeHums
coctasuna mexee 10%.

BbinonHANMCL aHanusbl in vitro ¢ TpemMs yacto
NPUMeHseMbIMU NIEKapCTBEHHbIMK MpenapaTamu.
Mpu yKasaHHbIX HWXe YPOBHSIX, BAUsSIHUE
AaHHbIX COeAUHEHWI Ha pe3yNibTaTbl TECTOB Ha
cBoboaHbIi T3 cepumn CL cocTaBnsno meHee 10%.

ecrumyoman. | KonuenTpauus
coeaVHeHMe KoHueHTpaums
MeTtumason 0,4 mr/an

BewectBo KoHueHTpauusa| Mepe-
KpecTHas
Peak-
TUBHOCTb
76,0 nr/mn 0,00%
3,83 nr/mn 0,00%

[Auiiono-L-Tnpo3uH
3,5 AMNOATUPOHUH

MOHOMOATMPO3UH 72,0 nr/mn 0,00%
ObpaTtHbIfi T3 450,0 nr/mn 0,00%
TeTpavioatun- 200 000 nr/mn
peoykcycHas 0,00%

Knucnorta
L-TMpOKCHH 50 000 nr/mn 0,00%
3-3'5-TpuitoaTtu- 5000 nr/mn
poyKcycHas 0,29%
Kncnorta
MpaBunbHOCTbL

[na npoBepku NpaBuibHOCTU UCMNOJb30BaNoch
ABa KOHTPOJIbHbIX Matepunana C U3BECTHbIMU U
npocnexnBaeMmbiMU 3HAYEHNAMMN. OTHOCUTENbHOE
OTK/IOHEHWE pe3ysibTaTOB COCTaBU/IO MeHee
+10%. Pe3ynbTaThl NpUBEAEHbI B Cneayowen
Tabnuue.

Usme- YcTaHoB-
peHHoe nexHHoe | OTHoCHM-
3HauyeHue | 3HaueHue | TesbHoe
Npo6a csoboa- | csobop- Ntkno-
HOro T3 | Horo T3 HeHue
(nr/mn) | (nr/mn)
YpoBeHb 1 3,86 3,77 2,39%
YpoBeHb 2 14,07 14,63 -3,83%
Bocnpou3sBoauMoOCTb

Bocnpon3BoaAnMOCTb TecTa Ha cBo60AHbIM T3
cepun CL coctaBnsieT <£10% (koacdduumeHT
Bapuauum Ana O4HOro aHanusaTopa).
Bocnpoun3soanMoCTb onpeaensnach B
COOTBETCTBMM C NpoTokonom EP5-A2
HaunoHanbHOro KoMuTeTa Mo KAMHUYECKUM
na6opatopHbiM ctaHgapTam (NCCLC).

[lBa ypOBHSI KOHTPOMLHOIrO MaTepuana
aHanusnposanuce B AybnvkaTax, no Ase
aHaNUTUYECKNX CEpUN B TeYeHUe AHS, BCEro B
TeyeHue 20 AHEN, HAa OAHOW NapTUKN peareHToB C
OAHOWM KanMbpoBOYHOW KPMBOW. 3HaYeHUs
NMOrpeLLIHOCTM NpuBeAeHbl B Tabanue HuXe.

Koadpdu-

CpepnHee |BHyTpuce-| Mexce- UMeHT
3Ha4eHne | PUAHBIA | puiiHbIA | Bapnaunu

Npo6a | cBo6oA- | Koahu- | Koadpdpm- ans

Horo T3 UMeHT UMEeHT ofHoro

(nr/mn) |Bapuauuu |Bapnauuu | aHanu-

3aTopa

1 4,62 2,65% | 2,41% | 3,31%
2 14,78 1,89% 2,16% 2,62%

CpaBHeHue mMeToA0B

Tect Mindray Ha cBo6oaHbIn T3 cepumn CL
CpaBHMBAJCS C UMEKOLIMMCS Ha PbIHKE
ANAarHoCTU4eckuM Habopom B KOppensiuMoHHOM
aHanuse c Ucnosnb3oBaHWeM okono 465 obpasuos..
CraTucTuyeckme aaHHble perpeccun leMuHra

npeacTtaBneHbl B Tabnuue Huxe.

AvanazoH |HaknoH|CmeweHune Koad -
KOHUEHTpauuu nuneHT

(nr/mn) Koppensumu

0,88-30 1,0124| 0,4625 0,991
Mpeaynpe>xxaeHns n Mepbl
NpPefoCTOPOXKHOCTHU

1. Tonbko Ana AMarHoCTUKM in vitro.

2. Cobntopante npasuna obpalleHns
c nabopaTopHbIMK peakTMBaMK K NpasBuna
TeXHUKKN 6e30macHoCTH.

3. Pe3ynbTaTbl TECTOB MOryT pasjnyaTbCs B
COOTBETCTBUW C PA3HOCTbIO NMPUMEHSAEMbIX
METOAMNK W CNEeLMPUYHOCTbIO aHTUTenN,
TaKXe pe3ynbTaTbl TECTOB MOryT
pasnnyaTbCs NpU UCMONb30BaHUN
AVArHOCTUYECKUX PeakTUBOB APYrnX
npov3BoanTenei Npu UCnonb3oBaHUm
AVAarHOCTUYECKNX ycTpoincTs Mindray, nnm
MNCMONb30BaHNN AnarHoCcTu4yeckmnx Habopos
Mindray B Apyrux AMarHoCTUYecKnx
yCTpOWCTBax.

4. He ucnonb3yiTe Habopbl peareHTOB nocne
OKOHYaHMs CPpOKa roAHOCTU.

He cmelwmBaiiTe peakTusbl U3 pasHbIX
napTuii peakTUBOB.

6. YnakoBKa C peakTMBaMu A0SIKHA XPaHWUTbCS
B BEPTUKaNbHOM MOMOXKEHWUM, YTOBbI
NpeaoTBpaTUTL MOTEPID MUKPOYACTML,.

7. He pexkoMeHAyeTCS UCMONb30BaTb YNAKOBKY
peakTUBOB, BCKPbITYtO 6onee 56 cyTok
Hasaa.

8. He rapaHTMpyeTCcs TOYHOCTb pe3y/ibTaToB
npu HecobAEHUN UHCTPYKLMK MO
MCMOJIb30BaHMIO.

9. Bce o6pasubl M 0TX0Abl MPU peakumax
AODKHBbI CYNTATbCA MaTepuanamm,
nNpeACcTaBNALWNMU NOTEHUMASIBHYIO
6uonormnyeckyto onacHoctb. O6pawaTbes
c obpasuamun 1 oTxoAamu Npu peakumsax
cnefyeT B COOTBETCTBMM C MECTHBIMU
HOpPMaMu 1 pyKoBOACTBaMM.

10. MacnopT 6e3onacHoi sKcnayaTaumm
MaTepuanos (MSDS) npegocrtaBnstoTcs
no 3anpocy.

Fpacdpmueckmne cumBonbl
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FT3
Triiodotironina Livre (CLIA)

Informacgoes do pedido

Numero do Tamanho da
catalogo embalagem
FT3111 Testes 2x50
FT3112 Testes 2x100

Uso pretendido

O ensaio de FT3 da série CL é um
Imunoensaio quimioluminescente (CLIA)
para determinagdo quantitativa de
triiodotironina livre (FT3) em soro humano.

Resumo

A tiroxina (T4) e a triiodotironina (T3) sdo
hormdnios da tiredide, que regulam o
crescimento e desenvolvimento normais,
mantendo a temperatura do  corpo e
estimulando a calorigénese.! O eixo
hipotalamico hipofisario-tireoidiano controla
a sintese de hormonios, liberagédo e acao
da tiredide. O hormonio liberador de
tireotrofina (TRH) secretado pelo hipotalamo
estimula a sintese e liberagdo de TSH ou
hormdnio estimulante da tiredide (hTSH).
O hTSH, por sua vez, estimula a sintese,
armazenagem, secregdo e metabolismo

de T4 eT3.

T3 é o principal horménio da tiredide
biologicamente ativo, com um peso molecular
de 651 daltons. Do T3 circulante, cerca de
80% é formado a partir de desiodagdo
periférica da tiroxina e 20% é excretado
diretamente a partir da glandula tiréide.?

Na circulagdo, apenas 0,2% a 0,4% do T3
total circulatério estd em equilibrio como
livre, e outros est&o limitados a globulina de
ligagdo da tiroxina (TBG), ligacdo a tiroxina
pré-albumina (TPBA% e albumina.>* S6 T3
livre pode funcionar.

O nivel de T3 livre é obviamente elevado no
hipertireoidismo e, principalmente, com a
elevagdo de T4 livre.” No entanto, o T3
livre é elevado sozinho (intoxicagdo por T3)
em cerca de 5% do hipertireoidismo.® A
determinagdo de T3 livre tem a vantagem
de ser independente das alteragdes na
concentragdo e propriedades das proteinas
de ligagdo. Assim, o ensaio de T3 livre deve
sempre ser utilizado como uma ajuda na
avaliagdo do estado da tiredide.

Principio do ensaio

O ensaio de FT3 da série CL é um ensaio
imunoenzimatico de ligagdo competitiva
para determinar o nivel de T3 livre.

No primeiro passo, a amostra, o anticorpo
anti-T3 monoclonal-conjugado de fosfatase
alcalina sdo adicionados a um recipiente de
reagdo. Apos a incubagédo, o T3 livre
presente na amostra liga-se ao anticorpo
anti-T3. A seguir, T3 biotinilado e

microparticulas revestidas com
estreptavidina sdo adicionados a mistura.

O T3 biotinilado compete com T3 livre na
amostra do local de ligagdo do anticorpo
anti-T3. Composto de T3 biotinilado e
anticorpo anti-T3 faz ponte com as
microparticulas por biotina. As microparticulas
sdo fixadas magneticamente enquanto
outras substancias ndo ligadas sdo
removidas por lavagem.

No segundo passo, a solugdo de substrato

¢é adicionada ao recipiente de reagdo. Ela

é catalisada por anticorpo anti-T3 (rato)-
conjugado de fosfatase alcalina no
imunocomplexo retido na microparticula. A
reacdo de quimioluminescéncia resultante é
medida como unidades relativas de luz (RLU)
por um fotomultiplicador incorporado no
sistema. A quantidade de T3 livre presente
na amostra é proporcionalmente inverso as
unidades relativas de luz (RLUs) geradas
durante a reacgdo. A concentragao de T3 livre
pode ser determinada através de uma curva
de calibragdo.

Componentes do reagente

Microparticulas paramagnéticas
Ra revestidas com estreptavidina
em Tampdo de HEPES com
conservante.
Monoclonal anti-T3 anticorpo
Rb (rato)-alcalina conjugado em
tampdo de MES com
conservantes.
RC T3 biotinilado em tamp&o de PBS
com conservante.
Rd Tampao de MES com
conservante.

A posigdo de cada componente do reagente
é mostrada na figura abaixo (vista frontal a
esquerda e vista de cima a direita):

Ra Rd Rb  Rec

& E@EE

!

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagentes de FT3 fechado (CLIA)
€ estavel até a data de validade indicada,
quando armazenados a 2-8°C.

O kit de reagentes de FT3 (CLIA) pode ser
armazenado em uso e utilizado por no
maximo 56 dias apos a abertura a 2-8°C.

Preparagdo do reagente

Ra: Pronto para usar

Rb: Pronto para usar

Rc: Pronto para usar

Rd: Pronto para usar

Materiais necessarios, mas nédo fornecidos

Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia Série CL Mindray

N.% do cat. FT3211: Calibradores de T3 livre
Mindray, 1x2,0 mL para cada calibrador CO,
CleC2.

N.© do cat. TFL321/TFL322/TFL323/TFL324:
Multicontrole da Fungdo da Tireoide Mindray
(L), 1x5,0 mL/3x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0
mL.

N.0% do cat. TFH321/TFH322/TFH323/
TFH324: Multicontrole da Fungdo da Tireoide
Mindray (H), 1x5,0 mL/3x5,0 mL/6x5,0
mL/12x5,0 mL.

N.© do cat. WB411: Tampdo de Lavagem
Mindray, 1x10 L.

N.© do cat. CS511/CS512: Solugdo de
Substrato Mindray, 4 x 115 mL/ 4 x 75 mL.

Recipientes de Reagdo Mindray
Instrumento aplicavel

Analisador de Imunoensaio de
Quimioluminescéncia Mindray Série CL.

Coleta e Preparacgdo do Espécime

Soro humano é recomendado para este
ensaio. Centrifugue as amostras apos a
formacdo do coagulo ser finalizada. Transfira
os sobrenadantes para dentro de tubos para
armazenamento ou teste dentro de duas
horas apés a centrifugagdo.

As amostras devem ser testadas o mais
rapido possivel apos sua coleta. Se o teste
nao for concluido dentro de 8 horas, as
amostras devem ser bem fechadas e
refrigerada a 2-8°C. Se o teste atrasar mais
de 72 horas, as amostras devem ser
congeladas a -20°C ou menos.

Evite ciclos de congelamento e
descongelamento repetidos.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio,
os operadores devem ler o manual de
operagdo do sistema relacionado com
cuidado, para obter informagdes suficientes,
tais como instrugdes de operagao,
manutengao e gerenciamento de amostras,
medidas de seguranca e manutengéo
Prepare todo o material necessario para esse
ensaio também.

Antes de carregar o kit de reagentes de
FT3 (CLIA) na maquina pela primeira vez,
o frasco de reagente fechado deve ser
invertido suavemente por pelo menos 30
vezes para ressuspender as microparticulas
que se assentaram durante o transporte ou
armazenamento. Inspecione visualmente o
frasco para assegurar que as microparticulas
foram novamente suspensas. Se as
microparticulas permanecerem aderidas

ao frasco, continue invertendo até que as
microparticulas sejam completamente
ressuspendidas.

Se as microparticulas ndo puderem ser
novamente suspensas, recomenda-se ndo
usar este frasco de reagente. Entre em
contato com o Servigo ao Cliente Mindray.

N&o inverta o frasco de reagente aberto.

Este ensalo necessita de 30 pL de amostra
para um Unico teste. Esse volume ndo inclui
o volume morto do recipiente da amostra.
Volume adicional é necessario para a
realizagdo de testes adicionais da mesma
amostra. Os operadores devem consultar o
manual de operagdo do sistema e requisitos
especificos do ensaio para determinar o
volume minimo da amostra.

Calibracdao

A série CL de FT3 (CLIA) foi padronizada
contra um teste de FT3 comercial (CLIA).

A informagdo especifica de curva de
calibragdo principal do kit de reagentes de
FT3 (CLIA) é armazenada no codigo de
barras bidimensional anexado a embalagem
do reagente. E usado em conjunto com os
calibradores para a calibragdo do lote de
reagentes especifico. Ao realizar a calibragéo,
primeiro digitalize a informagdo da curva de
calibragdo principal a partir do cédigo de
barras no sistema, e, em seguida, use os
calibradores em trés niveis. Curva de
calibragdo valida é necesséria antes de
qualquer teste de FT3. A recalibragéo é
recomendada a cada quatro semanas, ou
quando um novo lote de reagentes for usado,
ou quando os controles de qualidade
estiverem fora do intervalo especificado.
Para instrugdes detalhadas de calibragdo,
consulte o manual de operag6es do sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de
qualidade sejam executados uma vez a cada
24 horas, se os testes estiverem em uso, ou
apds cada calibragdo. A frequéncia de
controle de qualidade deve ser adaptada as
necessidades individuais de cada laboratoério.
Os dois niveis recomendados de controle de
qualidade para este teste sdo Multicontrole
de Fungdo da Tiredide Mindray (L) e
Multicontrole de Fungéo da Tiredide (H). Os
resultados do controle de qualidade devem
estar dentro dos intervalos aceitaveis. Se
um controle estiver fora de seu intervalo
especificado, os resultados do teste
associado serdo invalidos e as amostras
deverao ser testadas novamente. A
recalibragdo pode ser necessaria, examine o
sistema de ensaio observando o manual de
operagdo do sistema. Se os resultados do
controle de qualidade ainda estiverem fora
da faixa especificada, entre em contato com
o Servigo ao Cliente Mindray.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a
concentragdo do analito de cada amostra na
curva de calibragdo principal lida a partir do
codigo de barras, e um Conjunto de Curva
Logistica de 4 Parametros (4PLC) com as
unidades relativas de luz (RLUs) geradas

a partir dos valores de concentragdo de
calibradores de trés niveis definidos. Os
resultados sdo mostrados em pg/mL.
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Fatores de conversdo:

pg/mL x 1,536 = pmol/L

pmol/L x 0,651 = pg/mL

Valores esperados

Um extenso estudo com um corte de
350 individuos saudaveis (175 homens e

175 mulheres) determinou o intervalo de
referéncia do ensaio de FT3 da série CL.

Categoria| N Inte';’: I:;,Zntral
Masculino (175 2,4-4,2 pg/mL
Feminino |175 2,4-3,9 pg/mL

Total 350 2,3-4,0 pg/mL

Devido a variagdo de geografia, raga, sexo e
idade, é altamente recomendavel que cada
laboratdrio estabeleca seu proprio intervalo
de referéncia.

LimitagOes

O limite superior deste ensaio é 30 pg/dL.
Uma amostra com uma concentragao de T3
livre menor do que o limite superior pode ser
determinada quantitativamente, enquanto
que uma amostra com uma concentragdo
maior do que o limite superior sera avaliada
como >30 pg/mL.

A concentragdo de T3 livre numa dada
amostra, determinada com ensaios de
diferentes fabricantes, pode variar devido
as diferengas nos métodos de ensaio,
calibragdo e especificidade dos reagentes.
Os resultados do ensaio devem ser utilizados
em conjunto com outros dados, tais como
sintomas, resultados de outros testes,
historia clinica, etc

Caracteristicas de
desempenho

Sensibilidade analitica/Limite de detecg&o

O kit reagente de FT3 (CLIA) tem uma
sensibilidade analitica de < 0,88 pg/mL.

A sensibilidade analitica é definida como a
menor concentragdo de analito que pode ser
diferenciado de uma amostra que nédo
contém nenhum analito. E definida como

a concentragdo de FT3 em dois padrdes
desvios abaixo da média de RLU de 20
medigdes de uma amostra livre de analitos.

Intervalo para relatério

O intervalo de relatdrio é definido pela
sensibilidade analitica e o limite superior

da curva de calibragdo principal. O intervalo
de relatério do kit reagente de FT3 (CLIA)

é 0,88-30 pg/mL.

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até
20 mg/dL e triglicéridos até 2000 mg/dL ndo
vdo interferir no ensaio de FT3 da série CL.
Estas substancias mostraram menos de 10%
de interferéncias na concentragdo indicada.

Testes in-vitro foram realizados em trés
remédios normalmente usados. Estes
compostos apresentaram interferéncia
inferior a 10% no ensaio de FT3 da série CL,
aos niveis a seguir indicados.

Test Compound Substancia de

Composto de interferéncia

teste Concentragao
Metimazol 0,4 mg/dL
Fenilbutazona 1 mg/dL
Tiouracila 1 mg/dL

O Calibrador de T3 livre CO da Mindray foi
complementado com outros reagentes
cruzados potenciais em niveis especificos
indicados na tabela abaixo. Nenhuma
reatividade cruzada 6bvia foi observada. Os
resultados encontram-se na tabela abaixo.

Substancia Iterﬂg:::ess Crtfz_ada
Concentragao Reatividade
Diodo-L-Tirosina | 76,0 pg/mL 0,00%
3,5 diiodotironina| 3,83 pg/mL 0,00%
Monoiodotirosina | 72,0 pg/mL 0,00%
T3 reverso 450,0 pg/mL 0,00%
ro-la—ectértailc%dggdo 200000 pg/mL|  0,00%
L-tiroxina 50000 pg/mL 0,00%
3-3'5-tri-
iodotiroacético | 5000 pg/mL 0,29%
Acido(TRIAC)
Exatiddo

Dois controles verdadeiros com valor
rastreavel e definido foi utilizado para
verificar a precisao deste ensaio. Os
resultados mostraram que o desvio relativo
foi inferior a £10%. Os resultados sdo
mostrados na tabela abaixo

FT3 FT3
Sample | medido | definido |Relativo
Amostra| Valor Valor Desvio
(pg/mL)| (pg/mL)
Nivel 1 3,86 3,77 2,39%
Nivel 2 14,07 14,63 -3,83%
Precisdo

O ensaio de FT3 da série CL é projetado para
ter uma precisdo de <10% (CV dentro do
dispositivo). A precisao foi determinada de
acordo com o Protocolo EP5-A2 do Comité
Nacional para Padrdes de Laboratério Clinico
(NCCLS). Dois niveis de controles de
qualidade foram testados em duplicado em
duas experiéncias separadas por dia, por
um total de 20 dias, utilizando-se um Gnico
lote de reagentes e uma Unica curva de
calibragdo. Os dados de linearidade estdo
resumidos na tabela abaixo.

FT3 No CV em Entre-CV
médio em

(pg/mL) execugles execugoes
1 4,62 2,65% | 2,41%
2 14,78 | 1,89% | 2,16%
Comparagao de métodos

O ensaio de FT3 da série CL da Mindray

foi comparado com um kit de diagnéstico
disponivel no mercado em um estudo de
correlagdo com cerca de 465 espécimes.
Os dados estatisticos obtidos pelo modo de

computagdo de Deming sdo mostrados na
tabela abaixo.

No CV no
dispositivo

Sample
Amostra

3,31%
2,62%

Intervalo de P
|
concentragdo |Queda |Intercepto ((::or;.e 'agato
(pg/mL) oeficiente
0,88-30 1,0124| 0,4625 0,991

Avisos e precaugoes
1. Apenas para diagndstico in vitro.

2. Siga todas as regras de manipulacdo
de reagentes laboratoriais e tome as
precaugdes de seguranca necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia
e especificidade do anticorpo, os
resultados do teste de uma mesma
amostra podem ser diferentes ao usar
kits de reagentes a partir de diferentes
fabricantes, no sistema Mindray, ou
usando kits de reagentes Mindray em
outros sistemas.

4. Nao utilize kits de reagentes vencidos.

5. N&o utilizar reagentes misturados de
diferentes lotes

6. Sempre mantenha a embalagem do
reagente na posigdo vertical, para
garantir que ndo haja microparticula
perdida antes da utilizagao.

7. Pacote de reagente aberto por mais de
56 dias ndo é recomendado para uso.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio
ndo pode ser garantida se as instrugdes
deste folheto ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostras e de
reagao deverdo ser considerados
potencialmente de risco bioldgico. A
manipulacdo das amostras e residuos
de reagdo deve estar de acordo com
os regulamentos e orientagdes locais.

10. A Folha de Dados de Seguranca de
Material (MSDS) esta disponivel
mediante solicitagdo.
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FT3
Triyodotironina Libre (CLIA)

Informacién para pedidos

Nimero de =
catalogo Tamafio de envase
FT3111 2 x 50 pruebas
FT3112 2 x 100 pruebas

Uso previsto

El ensayo de FT3 de la serie CL es un
inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para
la determinacion cuantitativa de triyodotironina
libre (FT3) en suero humano.

Resumen

La tiroxina (T4) y la triyodotironina (T3) son
hormonas tiroideas que regulan el crecimiento y
el desarrollo normales mediante el
mantenimiento de la temperatura corporal

y el estimulo de la calorigénesis®. El eje
hipotalamico-pituitario-tiroideo controla la
sintesis, la emision y la accion de las hormonas
tiroideas. La hormona liberadora de tirotropina
(TRH) secretada por el hipotdlamo estimula la
sintesis y la emision de tirotropina u hormona
estimulante de la tiroides (hTSH). La hTSH, a su
vez, estimula la sintesis, el almacenamiento,

la secrecion y el metabolismo de la T4 y la T3.

La T3 es la principal hormona tiroidea
biolégicamente activa, con un peso molecular
de 651 daltones. De la cantidad de T3 en
circulacién, alrededor del 80% esta formado por
desiodizacion periférica de tiroxina y el 20% se
secreta directamente en la glandula tiroidea®.

Unicamente del 0,2 al 0,4% de T3 total en
circulacion esta en equilibrio como libre,
mientras que el resto esta ligado a globulina
fijadora de tiroxina (TBG), prealbumina fijadora
de tiroxina (TPBA) y albimina®*. Sélo la T3 libre
puede actuar®®.

El nivel de T3 libre es obviamente elevado

en el hipertiroidismo vy, Erincipalmente, con

el aumento de T4 libre’’®, Sin embargo, solo
la T3 libre es elevada (toxicosis de T3) en,
aproximadamente, el 5% de los casos de
hipertiroidismo®. La determinacién de T3 libre
tiene la ventaja de ser independiente de los
cambios en la concentracién y las propiedades
de las proteinas fijadoras. Asi, el ensayo de
T3 libre se utiliza siempre como ayuda en

la evaluacién del estado de la tiroides.

Principio del ensayo

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

En el primer paso, la muestra y el conjugado
de anticuerpo monoclonal anti-T3 y fosfatasa
alcalina se afiaden en una cubeta de reaccion.
Tras la incubacion, la T3 libre presente en

la muestra se fija al anticuerpo anti-T3.

A continuacion, se afiaden a la mezcla T3

con biotina y microparticulas recubiertas de
estreptavidina. La T3 con biotina compite con la
T3 libre de la muestra por el sitio de fijacion del

anticuerpo anti-T3. El compuesto de T3 con
biotina y el anticuerpo anti-T3 se une a las
microparticulas mediante la biotina. Las
microparticulas se capturan magnéticamente.
Las sustancias no fijadas se eliminan mediante
el lavado.

En el segundo paso, se afiade la solucion de
sustrato a la cubeta de reaccion. Se cataliza
mediante el conjugado de anticuerpo anti-T3
(raton) y fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo
retenido en la microparticula. La reaccion
quimioluminiscente resultante se mide como
unidades relativas de luz (RLU) mediante un
fotomultiplicador integrado en el sistema. La
cantidad de T3 libre presente en la muestra

es inversamente proporcional a las unidades
relativas de luz (RLU) generadas durante la
reaccion. La concentraciéon de T3 libre se puede
determinar mediante una curva de calibracidn.

Componentes del reactivo

Microparticulas paramagnéticas

Ra recubiertas de estreptavidina en

tampén de HEPES con conservante.
Conjugado de anti-T3 anti-LH

Rb (ratén) y fosfatasa alcalina en

tampén de MES con conservante.

T3 con biotina en tampdn de PBS

con conservante.

Rd Tampon de MES con conservante.

Rc

La posicion de los componentes del reactivo
se muestra en la siguiente figura (vista frontal
a la izquierda y vista superior a la derecha):

Ra Rd Rb Re

Almacenamiehto y estabilidad

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

El kit de reactivos de FT3 (CLIA) se puede

almacenar en el dispositivo y se puede utilizar
durante un maximo de 56 dias después de su
apertura a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

Preparacion del reactivo
Ra: Listo para su utilizacion
Rb: Listo para su utilizacion
Rc: Listo para su utilizaciéon
Rd: Listo para su utilizacion
Materiales necesarios pero no incluidos

Analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.

N.° cat. FT3211: calibradores de T3 libre de
Mindray, 1x2,0 ml para cada calibrador CO,
Cly C2.

N.° cat. TFL321/TFL322/TFL323/TFL324:
multicontrol de funcién tiroidea (L) de Mindray,
1x5,0 ml/3%x5,0 ml/6x5,0 ml/12x5,0 ml.

N.° cat. TFH321/TFH322/TFH323/TFH324:
multicontrol de funcién tiroidea (H) de Mindray,
1x5,0 ml/3x5,0 ml/6x5,0 mI/12x5,0 ml.

N.° cat. WB411: tampon de lavado de Mindray,
1x 101

N.° cat. CS511/CS512: Solucidn de sustrato de
Mindray, 4 x 115 mil/4 x 75 ml.

Recipientes de reacciéon de Mindray.
Instrumento aplicable

Analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray

Toma y preparacion de muestras

Se recomienda el suero humano para este
ensayo. Centrifugue las muestras antes de
que se complete la formacién de codgulos.
Transfiera los sobrenadantes a tubos para el
almacenamiento o pruebas en un plazo de
dos horas posteriores a la centrifugacion.

Las muestras se deben probar tan pronto como
sea posible tras la recogida de muestras. Si las
pruebas no se completan en un plazo de 8 horas,
las muestras se deben cerrar de forma hermética
y refrigerar a entre 2 y 8 °C. Si las pruebas se

van a posponer mas de 72 horas, las muestras

se deben congelar a un minimo de -20 °C.

Evite los ciclos de congelado y descongelado.
Procedimiento del ensayo

Para un desempefio éptimo del ensayo,

los operadores deben leer detenidamente

el manual de funcionamiento del sistema

para obtener suficiente informacién, como
instrucciones de funcionamiento, gestion y
conservacion de muestras, precauciones de
seguridad y mantenimiento. Prepare también
todos los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de cargar el kit de reactivos de FT3 (CLIA)
en la maquina por primera vez, se debe invertir
suavemente el frasco de reactivo sin abrir un
minimo de 30 veces para volver a suspender las
microparticulas asentadas durante el envio o el
almacenamiento. Realice una inspeccion visual
del frasco para garantizar que las microparticulas
se han vuelto a suspender. Si las microparticulas
siguen adheridas al frasco, siga invirtiéndolo
hasta que se vuelvan a suspender por completo.
Si las microparticulas no se pueden volver a
suspender, no se recomienda el uso del frasco
de reactivo. Pdngase en contacto con Atencion
al cliente de Mindray para obtener ayuda. No
invierta un frasco de reactivos abierto.

El ensayo requiere 30 ul de muestra para una
sola prueba. En este volumen no se incluye el
volumen muerto del contenedor de muestras.
A la hora de realizar pruebas adicionales de
la misma muestra, es necesario 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 la muestra.

Calibracién

La FT3 (CLIA) de la serie CL se ha estandarizado
de acuerdo con una prueba de FT3 (CLIA) comercial.

La informacion especifica de la curva de

calibracion principal del kit de reactivos de

FT3 (CLIA) se almacena en el codigo de barras
bidimensional adherido al paquete de reactivos.
Se utiliza con calibradores para la calibracién del
lote de reactivo especifico. Al realizar la
calibracion, escanee primero la informacion de
la curva de calibracién principal del cédigo de
barras en el sistema. A continuacidn, utilice los
calibradores a tres niveles. Se requiere una
curva de calibracion vélida antes de cualquier
prueba de FT3. Se recomienda una recalibracion
cada 4 semanas, cuando se utilice un nuevo lote
de reactivos o los controles de calidad no se
encuentren dentro de los intervalos especificados.
Para obtener informacion detallada sobre la
calibracion, consulte el manual de funcionamiento
del sistema.

Control de calidad

Se recomienda que los controles de calidad se
ejecuten cada 24 horas si las pruebas estan en
uso o después de cada calibracion. La frecuencia
del control de calidad se debe adaptar a los
requisitos individuales de cada laboratorio. Los
dos niveles recomendados de controles de
calidad para este ensayo son multicontrol de
funcion tiroidea (L) y multicontrol de funcion
tiroidea (H) de Mindray. Los resultados del
control de calidad deben estar dentro de los
intervalos aceptables. Si un control no se
encuentra dentro del intervalo especificado, los
resultados de la prueba asociados no son
validos y las muestras se deben probar de
nuevo. Es posible que sea necesaria una
recalibracion. Examine el sistema de ensayo.
Para ello, consulte el manual de funcionamiento
del sistema. Si los resultados del control de
calidad aun no se encuentran dentro del
intervalo especificado, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Mindray para obtener
ayuda.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la
concentracion de analito de cada muestra en

la curva de calibracién principal leida del codigo
de barras y un ajuste de la curva logistica de

4 parametros (4PLC) con las unidades relativas
de luz (RLU) generadas por calibradores de tres
niveles con valores de concentracion definidos.
Los resultados se muestran en pg/ml.

Factores de conversién:

pg/ml x 1,536 = pmol/L

pmol/l x 0,651 = pg/mL

Valores esperados

Un estudio exhaustivo en una poblacién
de 350 individuos sanos (175 hombres y

175 mujeres) ha determinado el intervalo de
referencia del ensayo de FT3 de la serie CL.

Categoria | N |Intervalo del 95% central
Varon 175 2,4-4,2 pg/mL
Mujer 175 2,4-3,9 pg/mL
Total 350 2,3-4,0 pg/mL

Debido a la variacién de geografia, etnia, sexo
y edad, se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio intervalo de referencia.

P/N:046-003245-00(7.0)
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Limitacion

El limite superior del ensayo es de 30 pg.

Se puede determinar cuantitativamente una
muestra con una concentracién de T3 libre
inferior al limite superior, mientras que una
muestra con una concentracién mayor que el
limite superior se notificard como >30 pg/ml.

La concentracion de T3 libre en una muestra
concreta, determinada con ensayos de distintos
fabricantes, puede variar debido a diferencias
en los métodos de ensayo, calibracién y
especificidad de los reactivos. Los resultados del
ensayo se deben utilizar junto con otros datos,
como sintomas, resultados de otras pruebas,
historia clinica, etc.

Caracteristicas
de desempeiio
Sensibilidad analitica y limite de deteccion

El kit de reactivos de FT3 (CLIA) tiene una
sensibilidad analitica de < 0,88 pg/ml. La
sensibilidad analitica se define como la menor
concentracion de analito que se puede diferenciar
en una muestra que no contiene analito. Se
define como la concentracion de FT3 en dos
desviaciones estandar por debajo de la RLU
media de 20 mediciones de una muestra

sin analito.

Intervalo posible

El intervalo notificable se define mediante la
sensibilidad analitica y el limite superior de
la curva de calibracion principal. El intervalo
posible del kit de reactivos de FT3 (CLIA)
es de 0,88 a 30 pg/ml.

Especificidad

Un maximo de 500 mg/dl de hemoglobina,
hasta 20 mg/dl de bilirrubina y un maximo de
2000 mg/dl de triglicéridos no interferiran en el
ensayo de FT3 de la serie CL. Estas sustancias
muestran menos del 10% de interferencias con
la concentracién indicada.

Se llevaron a cabo pruebas in vitro en

3 farmacos utilizados habitualmente. Estos
compuestos mostraron una interferencia
inferior al 10% en el ensayo de FT3 de la serie
CL en los niveles indicados a continuacion.

Com to d de sustancia de
puesto de interferencia
la prueba oL
Concentraciéon
Metimazol 0,4 mg/dl
Fenilbutazona 1 mg/dl
Tiouracilo 1 mg/dl

El calibrador de T3 libre CO de Mindray se
complementd con otros posibles reactivos
cruzados con determinados niveles, indicados
en la siguiente tabla. No se observé reactividad
cruzada evidente. Los resultados se indican en
la siguiente tabla.

- Concen- |[Reactividad
Sustancia "
tracion cruzada
Diyodo-L-tirosina | 76,0 pg/mL 0,00%
3.5 3,83 pg/mL 0,00%

diyodotironina
Monoyodotirosina| 72,0 pg/mL 0,00%
T3 inversa 450,0 pg/mL 0,00%
Acido tetrayo-
dotiroacético 20000 pg/mL|  0,00%
L-tiroxina 50000 pg/mL 0,00%
Acido 3-3'5-
triyodotiroacético | 5000 pg/mL 0,29%
(TRIAC)
Precision

Se utilizaron dos controles de precision con
valores definidos y rastreables para comprobar
la precision del ensayo. Los resultados
mostraron que la desviacidn relativa era inferior
a £10%. Los resultados se muestran en la
siguiente tabla.

FT3 FT3 |
Muestra medfda defin_ida Desvia_cion
medido medido relativa
(pg/ml) | (pg/ml)
Nivel 1 3,86 3,77 2,39%
Nivel 2 14,07 14,63 -3,83%
Precision

El ensayo de FT3 de la serie CL esta disefiado
para alcanzar una precision de <10%

(CV dentro del dispositivo). La precision se
determiné mediante el protocolo EP5-A2 del
Comité Nacional de Estandares de Laboratorio
Clinico (NCCLS). Se probaron dos niveles de
controles de calidad por duplicado en dos series
independientes por dia, durante un total de
20 dias. Se utilizé un lote de reactivos y una
curva de calibracion. Los datos de precision se
resumen en la siguiente tabla.

Ccv
FT3 CV del
Muestra | media CVd.eIa e:\tre dispo-
/miy| S€M€S | 18 | itivo
(pg series
1 4,62 |2,65% |2,41% | 3,31%
2 14,78 | 1,89% |2,16% | 2,62%

Comparacion de métodos

El ensayo de FT3 de la serie CL de Mindray se
comparo6 con un kit de diagnéstico disponible en
el mercado en un estudio de correlacién con
aproximadamente 465 muestras. Los datos
estadisticos obtenidos mediante el modo
informatico de Deming se muestran en la
siguiente tabla.

Intervalo Coeficiente
de concen- | Pen- |Intercep- de
tracion diente| tacién .z
correlacion
(pg/ml)
0,88-30 [1,0124| 0,4625 0,991

Advertencias y precauciones
1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2. Respete las normas de utilizacién de
reactivos de laboratorio y tome las medidas
de seguridad necesarias.

3. Debido a las diferencias de metodologia y
especificidad de anticuerpos, los resultados
de las pruebas de la misma muestra pueden
diferir al utilizar kits de reactivos de
distintos fabricantes en el sistema de
Mindray o al utilizar kits de reactivos
de Mindray en otros sistemas.

4. No utilice kits de reactivos después de
la fecha de caducidad.

5. No utilice reactivos mezclados de distintos
lotes de reactivos.

6. Mantenga el kit de reactivos en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan
microparticulas antes del uso.

7. No se recomienda el uso de un kit de
reactivos que haya estado abierto durante
mas de 56 dias.

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

9. Todas las muestras y residuos de reaccién
se deben considerar como potencialmente
infecciosos. La manipulacién de muestras
y residuos de reactivos deben realizarse de
acuerdo con las normativas y directrices

10. La hoja de datos de seguridad de los
materiales (MSDS) esta disponible bajo
peticion.
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FT3
Triiodotironina libera (CLIA)

Informazioni per gli ordini

Numero di Confezione
catalogo
FT3111 Testes 2x50
FT3112 Testes 2x100

Uso previsto

1l kit MINDRAY FT3 (CLIA) & un
immunodosaggio chemiluminescente (CLIA)
per la determinazione quantitativa di
triiodotironina libera (FT3) nel siero umano.

Riassunto e Spiegazione del Test

La tiroxina (T4) e la triiodotironina (T3) sono
ormoni tiroidei che regolano la crescita e lo
sviluppo normali tramite il mantenimento della
temperatura corporea e la stimolazione della
calorigenesi.! L'asse ipotalamo-ipofisi-tiroide
controlla la sintesi, il rilascio e I'azione
dell'ormone tiroideo. L'ormone di rilascio della
tireotropina (TRH) secreto dall'ipotalamo
stimola la sintesi e il rilascio della tireotropina
o dell'ormone tireotropo (hTSH) il quale,

a sua volta, stimola la sintesi, I'accumulo,

la secrezione e il metabolismo di T4 e T3.

T3 ¢ il principale ormone tiroideo biologicamente
attivo, con un peso molecolare di 651 dalton.
Circa 1'80% del T3 circolante deriva dalla
deiodinazione periferica della tiroxina e il 20% &
secreto direttamente dalla ghiandola tiroidea.?

In circolazione, solo lo 0,2% - 0,4% del T3
totale in circolo & in equilibrio allo stato libero;
il rimanente ¢ legato alla globulina legante la
tiroxina (TBG), alla prealbumina legante la
tiroxina (TPBA) e all'albumina.>* Solo il T3 libero
pud funzionare.>®

1l livello del T3 libero & chiaramente elevato
in ipertiroidismo e soprattutto con I'aumento del
T4 libero.*”® Tuttavia, in circa il 5% degli
ipertiroidei si registra solo I'aumento del T3
libero (tossicosi da T3).° La determinazione
del T3 libero presenta il vantaggio di essere
indipendente dalle variazioni nelle proprieta
di legame e di concentrazione delle proteine
leganti. Pertanto, occorre sempre utilizzare
il dosaggio del T3 libero come ausilio nella
valutazione dello stato tiroideo.

Principio del dosaggio

Il kit MINDRAY FT3 (CLIA) rappresenta
un dosaggio immunoenzimatico di tipo
competitivo.

Nella prima fase, nella cuvetta di reazione
vengono aggiunti il campione e I'anticorpo
monoclonale anti-T3 coniugato con fosfatasi
alcalina. Dopo l'incubazione, il T3 libero
presente nel campione si lega all'anticorpo
anti-T3. Successivamente, vengono aggiunti
alla miscela il T3 biotinilato e le microparticelle
rivestite con streptavidina. Il T3 biotinilato
compete con il T3 libero nel campione per il sito
di legame dell'anticorpo anti-T3. Il composto di
T3 biotinilato e anticorpo anti-T3 viene collegato

alle microparticelle dalla biotina. Le
microparticelle sono catturate magneticamente,
mentre le altre sostanze non legate sono
rimosse mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione
viene aggiunta la soluzione substrato. Questa
viene catalizzata da un anticorpo anti-T3
(topo) coniugato con fosfatasi alcalina
nell'immunocomplesso trattenuto sulla
microparticella. La reazione chemiluminescente
risultante viene misurata come unita relative

di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore integrato
nel sistema. La quantita di T3 libero presente
nel campione € inversamente proporzionale alle
unita relative di luce (RLU) generate durante

la reazione. La concentrazione di T3 libero

puo essere determinata tramite una curva

di calibrazione.

Componenti del kit

Microparticelle paramagnetiche

Ra rivestite con streptavidina in

tampone HEPES con conservante.
Anticorpo anti-T3 monoclonale
(topo) coniugato con fosfatasi

Rb alcalina in tampone MES con
conservante.

Rc T3 biotinilato in tampone PBS con
conservante.

Rd Tampone MES con conservante.

La posizione di ciascun componente del
reagente € illustrata nella figura di seguito
(vista frontale a sinistra e vista dall'alto

a destra):

Ra Rd

OICICICh

[l |

Conservazione e stabilita

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

1l kit di reagenti FT3 (CLIA) pud essere
conservato a bordo a 2-8 °C e utilizzato
al massimo 56 giorni dopo l'apertura.

Preparazione del reagente

Ra: Pronto per l'uso

Rb: pronto per l'uso

Rc: pronto per l'uso

Rd: pronto per l'uso

Materiali necessari ma non forniti

Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL.

Mindray Free T3 Calibrators N. cat. FT3211:
1x2 ml per ciascun calibratore CO, C1 e C2.
Mindray Thyroid Function Multi Control (L),
N. cat. TFL321 1x5,0 ml.
N. cat. TFL322 3x5,0 ml.
N. cat. TFL323 6x5,0 ml.

N. cat. TFL324 12x5,0 ml.

Mindray Thyroid Function Multi Control (H),
N. cat. TFH321 1x5,0 ml.

N. cat. TFH322 3x5,0 ml.

N. cat. TFH323 6x5,0 ml.

N. cat. TFH324 12x5,0 ml.

Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 I. N. cat.
WB411.

Soluzione substrato Mindray, 4x115 ml N. cat.
CS511, 4x75 ml N. cat. CS512.

Mindray Reaction Vessels
Strumento applicabile

Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL

Prelievo e preparazione del campione
Per questo dosaggio & consigliato siero umano.

Raccogliere 5.0 ml di sangue venoso in una
provetta.

Lasciar riposare a temperatura ambiente,
centrifugare e separare il siero.

Il campione di siero € stabile per 12 ore a 2-8°C.
Per periodi prolungati sigillare e congelare a -
20°C per max 3 0 giorni.

Evitare cicli ripetuti di congelamento
e scongelamento

Procedura del dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo
dosaggio, gli operatori sono tenuti a leggere
attentamente il relativo manuale operativo del
sistema per ottenere informazioni sufficienti
riguardanti istruzioni d'uso, trattamento e
conservazione del campione, precauzioni di
sicurezza e manutenzione. Preparare inoltre
tutti i materiali necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit
MINDRAY FT3 (CLIA) sull’ analizzatore,

€ necessario capovolgere delicatamente la
confezione del 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 particelle 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 questo flacone di
reagente. Contattare il servizio clienti Medical
Systems per ricevere assistenza. Non
capovolgere la confezione una volta aperta.

Questo dosaggio richiede 30 ul di campione per
un singolo test. Tale volume non comprende

il volume morto della provetta. Quando si
eseguono ulteriori test sullo stesso campione,
€ necessario un volume supplementare. Gli
operatori sono tenuti a fare riferimento al
manuale operativo del sistema e ai requisiti
specifici del dosaggio per stabilire il volume
minimo di campione necessario.

Calibrazione

1l kit MINDRAY FT3 (CLIA) é stato
standardizzato a fronte di un test FT3
commerciale (CLIA).

Le informazioni specifiche relative alla curva
master di calibrazione del kit FT3 (CLIA) sono
memorizzate nel codice a barre bidimensionale
sulla confezione . Viene utilizzata insieme

ai calibratori per la calibrazione del lotto

di reagenti specifico. Prima di eseguire la
calibrazione, effettuare una scansione delle
informazioni relative alla curva master
contenute nel codice a barre e successivamente
utilizzare i tre livelli di calibratori. Prima di
eseguire i test FT3 sui campioni & richiesta

una curva di calibrazione valida. Si consiglia la
ricalibrazione ogni 4 settimane, oppure quando
si utilizza un nuovo lotto di reagenti o quando

i controlli di qualita non rientrano nell'intervallo
atteso. Per istruzioni dettagliate sulla calibrazione,
consultare il manuale operativo del sistema.

Controllo di qualita

E consigliabile che i controlli qualita vengano
effettuati almeno una volta ogni 24 ore se i test
sono in uso o a seguito di ogni calibrazione. La
frequenza dei controlli qualita deve essere
adattata alle esigenze specifiche di ciascun
laboratorio. I due livelli consigliati di controlli
qualitativi per questo dosaggio sono Mindray
Thyrod Function Multi Control (L) e Mindray
Thyrod Function Multi Control (H).

I risultati del controllo di qualita devono
rientrare negli intervalli di accettabilita. Se un
controllo non rientra nel suo intervallo atteso,

i risultati del test associati non sono validi e il
campione deve essere nuovamente testato. Puo
essere richiesta la ricalibrazione. Esaminare

i risultati facendo riferimento al manuale
operativo del sistema. Se i risultati del controllo
qualita non rientrano ancora nell'intervallo
specificato, ontattare il Customer Service
Medical Systems per ricevere assistenza.

Calcolo dei Risultati

L'analizzatore calcola automaticamente la
concentrazione di analita di ciascun campione
sulla curva master di calibrazione letta dal
codice a barre; la master curve é adattata
utilizzando un modello logistico a 4 parametri
(4PLC) con le Relative Light Unit (RLU) generate
dai calibratori a tre livelli dai valori di
concentrazione definiti. I risultati sono

riportati in pg/ml.

Fattori di conversione: pg/ml x 1,536 = pmol/I
pmol/l x 0,651 = pg/ml
Valori attesi

L'intervallo di riferimento del test Mindray FT3 &
stato determinato mediante uno studio su una
popolazione di 350 soggetti sani (175 soggetti
maschili e 175 soggetti femminili).

Intervallo centrale
al 95% pecentile

Categoria | N

Maschi  [175 2,4-4,2 pg/ml
Femmine |175 2,4-3,9 pg/ml
Totale |350 2,3-4,0 pg/ml

P/N: 046-003245-00(7.0)
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A causa della variazione in termini di area
geografica, razza, sesso ed eta, si consiglia
vivamente a ciascun laboratorio di stabilire

il proprio intervallo di riferimento.

Limitazioni

Il limite superiore di questo dosaggio & 30 pg/ml.
Un campione con una concentrazione di T3
libero inferiore al limite superiore puo essere
determinato in maniera quantitativa, mentre un
campione con una concentrazione pill elevata
rispetto al limite superiore sara segnalato
come >30 pg/ml.

La concentrazione di T3 libero in un dato
campione, determinata mediante dosaggi di
diversi produttori, puo variare a causa delle
differenze a livello di metodi di dosaggio,
calibrazione e specificita del reagente. I risultati
del dosaggio vanno utilizzati insieme ad altri
dati, quali sintomi, risultati di altri test,
anamnesi clinica, ecc.

Prestazioni del dosaggio
Sensibilita analitica/Limite di rilevazione

Il kit MINDRAY FT3 (CLIA) presenta una
sensibilita analitica di < 0,88 pg/ml. La
sensibilita analitica & definita come la
concentrazione minima di analita che puo
essere distinta da un campione che non
contiene analita. E definita come la
concentrazione di FT3 a due standard
deviazioni inferiori al valore RLU medio da

20 misurazioni di un campione privo di analita.

Range di calibrazione

1l range di calibrazione & definito dalla
sensibilita analitica e dal limite superiore

della curva di calibrazione master. Il range

di calibrazione del kit MINDRAY FT3 (CLIA)

€ 0,88-30 pg/ml.

Specificita

Il kit MINDRAY FT3 (CLIA) non subira interferenze
per valori di emoglobina fino a 500 mg/dl,
bilirubina fino a 10 mg/dl e trigliceridi fino a

2000 mg/dl. Tali sostanze mostrano interferenze
inferiori al 10% alla concentrazione indicata.

I test in vitro sono stati condotti con 3 farmaci di
uso comune. Questi composti hanno dimostrato
un'interferenza inferiore al 10% nel dosaggio di
FT3 serie CL ai livelli indicati di seguito.

Composto Sostanza di
cross-reagente interferenza
Concentrazione
Metimazolo 0,4 mg/dl
Fenilbutazone 1 mg/dl
Tiouracile 1 mg/dl

1l calibratore CO di T3 libero Mindray e stato
addizionato con altri potenziali cross-reagenti
a livelli specifici indicati nella tabella di seguito.
Non é stata osservata alcuna cross-reattivita
evidente. I risultati sono riportati nella tabella
di seguito.

Sostanza Concentrazione Cro_ss_- s
reattivita
Diiodo-L-tirosina 76,0 pg/mi 0,00%
diiodotronina | 383 pa/ml 0,00%
Monoiodotirosina 72,0 pg/mi 0,00%
T3 inverso 450,0 pg/ml 0,00%
Acido
Tetraiodoti- 200000 pg/ml 0,00%
roacetico
L-tiroxina 50000 pg/ml 0,00%
3-3’5-Acido
triiodotiroacetico 5000 pg/ml 0,29%
(TRIAC)
Accuratezza

Sono stati utilizzati due controlli di qualita

con valori tracciabili e definiti per verificare
I'accuratezza di questo dosaggio. I risultati
hanno dimostrato che la deviazione relativa era
inferiore a £10%. I risultati sono elencati nella
tabella di seguito.

Valore | Valore
Campione FT3 FT3 Deviazione
P misurato | definito | relativa
(pg/ml) | (pg/ml)
Livello 1 3,86 3,77 2,39%
Livello 2 14,07 14,63 -3,83%
Precisione

Il kit MINDRAY FT3 (CLIA) é progettato

per garantire una precisione di <10%

(CV inter-dispositivo). La precisione ¢ stata
determinata seguendo il protocollo EP5-A2

del National Committee for Clinical Laboratory
Standards (NCCLS). I due livelli di controlli
qualitativi 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. I dati sulla
precisione sono riepilogati nella tabella

di seguito.

Cam- FTE! cv cv cv
pione medio intr_a- inte_r-s . inter-_
(pg/ml)| serie erie |dispositivo
1 4,62 |2,65% (2,41%| 3,31%
2 14,78 |1,89% (2,16%| 2,62%

Confronto tra metodi diversi

Il kit MINDRAY FT3 (CLIA) & stato confrontato
con un kit diagnostico disponibile in commercio
durante uno studio di correlazione con circa
465 campioni. I dati statistici ottenuti tramite

il metodo di elaborazione Deming sono riportati
nella tabella di seguito.

Intervallo .
di concen- Coefficiente
. Pendenza (Intercetta di
trazione .
correlazione
(pg/mb
0,88-30 1,0124 0,4625 0,991

Precauzioni e avvertenze
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

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

3. A causa delle differenze nella metodologia e
nella specificita dell'anticorpo, i risultati del
test dello stesso campione possono essere
differenti quando si utilizzano kit di reagenti
di produttori diversi sul sistema Mindray,
oppure quando si usano i kit di reagenti
Mindray su altri sistemi.

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

5. Non miscelare reagenti di lotti diversi.

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

7. Si consiglia di non utilizzare la confezione
di reagente aperta oltre i 56 giorni.

8. L'affidabilita dei risultati del dosaggio non
puo essere garantita se non si seguono le
istruzioni del presente foglietto illustrativo.

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

10. La scheda di sicurezza dei materiali (MSDS)
& disponibile su richiesta.
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FT3
Serbest Triiyodotironin (CLIA)

Siparis Bilgileri

Katalog No.
FT3111
FT3112

Ambalaj Boyutu
2x50 test
2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi FT3 tayini, insan serumunda
kantitatif serbest triiyodotironin (FT3)
tayinine yonelik bir Kemiliminesans
Imminokimya Tayinidir (CLIA).

Ozet

Tiroksin (T4) ve Triiyodotironin (T3), vicut
sicakhgini dengeleyerek ve kalorigenezi
uyararak normal blyime ve gelisimi
diizenleyen tiroid hormonlandir.! Hipotalamik
pitiiter-tiroid ekseni, tiroid hormonu
sentezini, serbest birakilmasini ve etkisini
kontrol eder. Hipotalamustan salgilanan
tirotropin salgilatic hormon (TRH)
tirotropin veya tiroid uyarici hormonun
(hTSH) sentezini ve serbest birakilmasini
uyarir. hTSH boylelikle, T4 ve T3 sentezini,
depolanmasini, salgilanmasini

ve metabolizmasini uyarir.

T3, biyolojik olarak aktif baglica tiroid
hormonu olup, molekiler agirligr 651
daltondur. Dolagimdaki T3'in yaklasik %80'i
tiroksinin periferal deiyodinasyonundan
olusur ve %?20'si de dogrudan tiroid
bezinden salgilanir.?

Dolasimda, sirkdlatuvar total T3'ln yalnizca
%0,2 ila %0,4'0 denge halinde serbest
olurken, digerleri tiroksin baglayic globulin
(TBG), tiroksin baglayici pre-Albumin (TPBA)
ve albumine baglanirlar.>* Yalnizca serbest
T3 fonksiyon gdsterebilir.>®

Serbest T3 seviyesi hipertiroidizmde
belirgin sekilde yliksektir ve cogu zaman
serbest T4 ile birlikte yiikseldigi gériltr.t7:8
Bununla birlikte, hipertiroidlerin yaklasik
%5'inde serbest T3 seviyesi tek basina
yliksektir (T3 toksikozu).® Serbest T3 tayini,
baglayici proteinlerin konsantrasyon ve
baglama 6zelliklerindeki dedisimlerden
bagimsiz olma avantajina sahiptir. Bu
ylUzden, serbest T3 tayini tiroid durumu
dederlendirmesinde her zaman bir yardimci
olarak kullaniimalidir.

Tayin Prensibi

CL Serisi FT3 tayini, serbest T3 seviyesini
belirlemeye yonelik kompetitif bir )
baglanma immiinoenzimatik tayinidir. Ilk
adimda, numune, monoklonal anti-T3
antikoru - alkalin fosfataz konjligati bir
reaksiyon kabina eklenir. Inkiibasyondan
sonra, numunede bulunan serbest T3
anti-T3 antikoruna baglanir. Ardindan,
biyotinlenmis T3 ve streptavidin kapli mikro

partikuller karisima ilave edilir.
Biyotinlenmis T3, anti-T3 antikorunun
baglanma yeri igin numunedeki serbest

T3 ile yarisa girer. Biyotinlenmis T3 ve anti-
T3 antikor bilesidi, biyotin ile mikro
partikillere képrulenir. Mikro partikuller
manyetik olarak yakalanirken, diger bagli
olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.

ikinci adimda, substrat ¢ozeltisi reaksiyon
kabina ilave edilir. Mikro partikllde tutulan
imminokomplekste anti-T3 antikoru (fare) -
alkalin fosfataz konjlugati ile katalize edilir.
Ortaya cikan kemiliiminesans reaksiyonu,
sisteme entegre edilmis bir fotomultiplikator
ile bagil 1sik birimleri (RLU) olarak &lgulir.
Numune iginde bulunan serbest T3 miktari,
reaksiyon sirasinda retilen bagil 1sik
birimleri (RLU) ile ters orantilidir. Serbest
T3 konsantrasyonu bir kalibrasyon egrisi
aracihdiyla belirlenebilir.

Reaktif Bilesenleri

Streptavidin ile kapl paramanyetik
Ra mikro partikiller; koruyucu igeren
HEPES tamponu iginde.
Monoklonal anti-T3 antikoru
Rb (fare) - alkalin fosfataz konjligati;
koruyucu igeren MES tamponu
iginde.
Biyotinlenmis T3; koruyucu igeren
PBS tamponu iginde.

Rd Koruyucu iceren MES tamponu.

Her bir reaktif bileseninin pozisyonu
asadidaki sekilde gosterilmektedir (solda

Rc

onden gérunim ve sagda Ustten gorinim):

Ra Rd Rb Rc

W[

i

Saklama ve Stabilite

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

FT3 (CLIA) reaktif kiti cihaz Gzerinde
saklanabilir ve acgildiktan sonra 2-8°C'de
en fazla 56 gin sureyle kullanilabilir.
Reaktiflerin Hazirlanmasi

Ra: Kullanima hazir

Rb: Kullanima hazir

Rc: Kullanima hazir

Rd: Kullanima hazir

Gereken Fakat Temin Edilmeyen
Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Immunokimya Tayin Analizord.

Kat. No. FT3211: Mindray Serbest T3
Kalibratorleri, her bir kalibratér CO,

C1lve C2igin 1x2,0 mL.

Kat. No. TFL321/TFL322/TFL323/TFL324:
Mindray Tiroid Fonksiyonu Coklu Analit
Kontrolid (L), 1x5,0 mL/3x5,0 mL/6x5,0
mL/12x5,0 mL.

Kat. No. TFH321/TFH322/TFH323/TFH324:
Mindray Tiroid Fonksiyonu Coklu Analit
Kontrold (H), 1x5,0 mL/3%x5,0 mL/6x5,0
mL/12x5,0 mL.

Kat. No. WB411: Mindray Yikama Tamponu,
1x10 L.

Kat. No. CS511/CS512: Mindray Substrat
Solusyonu, 4x115 mL/4x75 mL.

Mindray Reaksiyon Kaplari
Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Immiinokimya Tayin Analizori

Numune Alma ve Hazirlama

Bu tayin igin insan serumu onerilir. Pihti
olusumu tamamlandiktan sonra numuneleri
santriflje tabi tutun. Ust fazlar saklamak
Uzere tlplere aktarin veya santriftijden
sonra iki saat iginde test edin.

Ornekler, numune alindiktan sonra en kisa
strede test edilmelidir. Test islemi 8 saat
icinde tamamlanmazsa, numunelerin
kapadi sikica kapatilmali ve 2-8°C'de
sogutulmalidir. Test 72 saatten uzun
sureyle ertelenecekse, numuneler -20°C
veya daha dusuk bir sicaklikta dondurulmalidir.

Tekrarli dondurma ve gozdliirme
dongilerinden kaginin.

Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi igin,
operatorler ilgili sistem kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyarak kullanim talimatlari,
numunenin muhafazasi ve yénetim,
guvenlik tedbiri ve bakim gibi konularda
yeterli bilgi edinmelidir. Tayin igin gerekli
tim malzemeleri de hazirlayin.

FT3 (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez
yliklemeden 6nce, agilmamis reaktif sisesi
en az 30 kez nazikge bas asadi gevrilerek

nakliye veya saklama sirasinda ¢goken
mikro partikiller yeniden siispansiyon
haline getirilmelidir. Siseyi gorsel olarak
incelemek suretiyle mikro partikullerin
yeniden suspansiyon haline getirildiginden
emin olun. Mikro partikiller siseye yapismis
halde kaliyorsa, mikro partikiller timuyle
yeniden siispansiyon haline gelinceye kadar
bas asadi cevirmeye devam edin. Mikro
partikuller yeniden sispansiyon haline
getirilemiyorsa, bu reaktif sisesinin
kullanilmamasi 6nerilir. Yardim igin Mindray
Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Agik
bir reaktif sisesini bas asagi cevirmeyin.

Bu tayinde, tek bir test igin 30 pL numune
gerekir. Bu hacim, numune kabinin 614
hacmini icermez. Ayni numuneden ek

C€
testler yaparken ilave hacim gerekir.
Operatérler, minimum numune hacmini
belirlemek igin sistem kullanim kilavuzuna
ve tayine 6zgl gereksinimlere bagvurmalidir.

Kalibrasyon

CL Serisi FT3 (CLIA), ticari bir FT3 testine
(CLIA) karsi standardize edilmistir.

FT3 (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon
egrisine iliskin spesifik bilgiler reaktif
paketine takili iki boyutlu barkodda saklanir.
Spesifik reaktif lotunun kalibrasyonu

icin kalibratorler ile birlikte kullanilir.
Kalibrasyonu yaparken, dnce barkoddaki
ana kalibrasyon egrisi bilgilerini tarayarak
sisteme aktarin ve sonra kalibratorleri

¢ seviyede kullanin. Herhangi bir FT3
testinden 6nce gegerli kalibrasyon egrisi
gerekir. Her 4 haftada bir veya yeni bir
reaktif lotu kullanilirken ya da kalite
kontrolleri belirtilen aralik disinda
oldugunda yeniden kalibrasyon énerilir.
Kalibrasyonla ilgili ayrintili talimatlar igin
sistem kullanim kilavuzuna basvurun.

Kalite Kontrolii

Testler kullanimdaysa 24 saatte bir ya da
her kalibrasyon islemi sonrasinda kalite
kontrolleri yapilmasi 6nerilir. Kalite kontrol
siklidi, her laboratuvarin kendi
gereksinimlerine gére uyarlanmalidir. Bu
tayin igin dnerilen iki kalite kontrolu
seviyesi Mindray Tiroid Fonksiyonu Coklu
Analit Kontroli (L) ve Tiroid Fonksiyonu
Coklu Analit Kontrolt (H)'dir. Kalite kontrol
sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde
olmalidir. Bir kontrol belirtilen araliginin
disindaysa, iliskili test sonuglar gegersiz
olur ve numunelerin yeniden test edilmesi
gerekir. Yeniden kalibrasyon yapilmasi
gerekebilir. Sistem kullanim kilavuzuna
bagvurarak tayin sistemini muayene edin.
Kalite kontrol sonuglari halen belirtilen
aralik disindaysa, yardim igin lutfen
Mindray Musteri Hizmetleri ile iletisime
gegin.

Hesaplama

Analizér, barkoddan okunan ana
kalibrasyon egrisi tGzerinde her bir
numunenin analit konsantrasyonunu ve
tanimli konsantrasyon degerlerinin tg
seviye kalibratériinden olusturulan bagil
1sik birimleri (RLU) ile 4 Parametreli Lojistik
Egri Uydurmayi (4PLC) otomatik olarak
hesaplar. Sonuglar pg/mL birimi cinsinden
gosterilir.

Donustirme faktorleri:
pg/mL x 1,536 = pmol/L

pmol/L x 0,651 = pg/mL
Beklenen degerler

350 saglikh bireyden olusan (175 erkek
ve 175 kadin) topluluk Uzerinde yapilan
kapsamli bir galisma CL Serisi FT3 tayininin
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referans araligini belirlemistir.

Kategori | N Merkezi %95 Araligi
Erkek 175 2,4-4,2 pg/mL
Kadin 175 2,4-3,9 pg/mL
Total 350 2,3-4,0 pg/mL

Cografya, Irk, cinsiyet ve yas varyasyonu
nedeniyle, her laboratuvarin kendi referans
araligini belirlemesi 6nerilir.

Kisitlama

Bu tayinin Ust limiti 30 pg/mL'dir. Ust
limitten daha dislk bir serbest T3
konsantrasyonuna sahip numune kantitatif
olarak belirlenebilirken, Ust limitin Uzerinde
bir konsantrasyona sahip numune >30 pg/mL
olarak rapor edilir.

Belirli bir numunenin farkli Ureticilere

ait tayinlerle belirlenen serbest T3
konsantrasyonu, tayin yéntemleri,
kalibrasyon ve reaktif 6zgunltigindeki
farklihklara bagh olarak degisiklik
gosterebilir. Tayin sonuglar diger verilerle
(semptomlar, diger testlerin sonuglari,
klinik hikaye vs.) birlikte kullaniimalidir.

Performans Ozellikleri

Analitik Duyarhilik/Saptama Limiti

FT3 (CLIA) reaktif kitinin analitik duyarliligi
< 0,88 pg/mL'dir. Analitik duyarhlik, hig
analit igermeyen bir numuneden ayirt
edilebilen en digik analit konsantrasyonu
olarak tanimlanir. Iki standart sapmadaki
FT3 konsantrasyonu olarak tanimlanir
(analit icermeyen bir numunenin

20 6lgimiinden elde edilen ortalama

RLU degerinin altinda kalan).

Rapor Edilebilir Aralk

Rapor edilebilir aralik, ana kalibrasyon
egrisinin Ust limiti ve analitik duyarhhk ile
tanimlanir. FT3 (CLIA) reaktif kitinin rapor
edilebilir arahidr 0,88-30 pg/mL'dir.
Ozgiinlitk

500 mg/dL'ye kadar hemoglobin, 20 mg/dL'ye
kadar bilirubin ve 2000 mg/dL'ye kadar
trigliseridler CL Serisi FT3 tayinine etki etmez.
Bu maddeler, belirtilen konsantrasyonda
%10'dan az interferans gdstermektedir.

Yaygin olarak kullanilan 3 farmasoétik
Uzerinde in vitro testler yapiimistir. CL
Serisi FT3 tayininde bu bilesikler, asagida
belirtilen seviyelerde %10'dan az
interferans gostermistir.

Test Bilesigi interferans Madde
Konsantrasyon
Metimazol 0,4 mg/dL
Fenilbutazon 1 mg/dL
Tiourasil 1 mg/dL

Mindray Serbest T3 Kalibratéri CO,
asadidaki tabloda belirtilen spesifik

seviyelerde diger potansiyel gapraz
reaktanlar ile takviye edilmistir. Belirgin bir
Gapraz reaktivite gdzlenmemistir. Sonuglar
asadidaki tabloda verilmektedir.

Capraz
Reaktan Gapraz
Madde Konsant- Reaktivite
rasyon
Diiyodo-L-
Tirozin 76,0 pg/mL 0,00%
e 3,83 pg/mL | 0,00%
diiyodotironin ' /
Monoiyodo-
tirozin 72,0 pg/mL 0,00%
Ters T3 | 450,0 pg/mL | 0,00%
Tetraiyodoti-
roasetik asit | 200000 pg/mL | 0,00%
L-tiroksin 50000 pg/mL 0,00%
3-3'5-
Triiyodoti-
roasetik 5000 pg/mL 0,29%
Asit (TRIAC)
Dogruluk

Bu tayinin dogrulugunu teyit etmek igin,
izlenebilir ve taniml degerlere sahip iki
gergeklik kontroll kullanilmistir. Sonuglar,
badil sapmanin su dederden kiguk
oldugunu gostermistir: £%10. Sonuglar
asadidaki tabloda listelenmektedir.

Olgiilen
FT3 Tanimh | pogy
Numune Ded FT3 Deger
eger (pg/mL) Sapma
(pg/mL) | P9
Seviye 1 3,86 3,77 2,39%
Seviye 2 14,07 14,63 -3,83%

Tekrarlanabilirlik

CL Serisi FT3 tayini, tekrarlanabilirligi
<%10 (cihaz igi CV) olacak sekilde
tasarlanmistir. Tekrarlanabilirlik belirlenirken
Klinik Laboratuvar Standartlari Ulusal
Komitesi (NCCLS) Protokol EP5-A2'ye
uyulmustur. Iki kalite kontroll seviyesi, tek
bir reaktif lotu ve tek bir kalibrasyon egrisi
kullanilarak, toplam 20 glin boyunca glin
basina iki ayri galismada iki kopya halinde
test edilmistir. Tekrarlanabilirlik verileri
asadidaki tabloda 6zetlenmektedir.

Ortalama iq?:;e- it::;le_r qiljazlar

Numune FT3 calisma | calisma Iginde-
(pg/mL) |7y cv cv

1 4,62 |2,65%|2,41% | 3,31%

2 14,78 |1,89% [2,16% | 2,62%

Yontem Karsilastirma

Mindray CL Serisi FT3 Tayini, yaklasik 465
6rnegi iceren bir korelasyon calismasinda
piyasadan elde edilebilen bir tani kitiyle
karsilastiriimistir. Deming hesaplamasi

kullanilarak elde edilen istatistiksel veriler
asadidaki tabloda gésterilmektedir.

Konsan-

trasyon o Korelasyon
Arahgi Egim | Kesen Katsayisi
(pg/mL)

0,88-30 |1,0124(0,4625 0,991

Uyari ve Onlemler

1. Sadece in vitro diagnostik kullanim
igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin
muamelesinde tim kurallara uyun
ve gerekli glvenlik édnlemlerini alin.

3. Metodoloji ve antikor 6zguinligundeki
farklihklar nedeniyle, farkl Greticilerin
reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri
bagka sistemlerde kullanildiginda, ayni
numunenin test sonuglari farkli olabilir.

4. Reaktif kitlerini, son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

5. Farkh reaktif lotlarindan karistirilmis
reaktifleri kullanmayin.

6. Kullanim dncesi higbir mikro partikl
kaybedilmemesini saglamak igin
reaktif paketini her zaman dik
pozisyonda tutun.

7. 56 glinden fazla agik kalmig reaktif
paketinin kullanilmamasi énerilir.

8. Bu prospektusteki talimatlara
uyulmadigi takdirde tayin sonuglarinin
glvenilirligi garanti edilemez.

9. TUm numune ve reaksiyon atiklari
potansiyel olarak biyolojik tehlikeli
madde kabul edilmelidir. Numunelerin
ve reaksiyon atiklarinin muamelesi
yerel dizenlemelere ve yonetmeliklere
uygun olmalidir.

10. Madde Guvenligi Veri Sayfasi (MSDS)
istek Uzerine temin edilir.

Grafiksel Semboller
] w
Authorized

Invitro diagnostic European g
: : Batch code " representative in the Use by
medical device Conformity European Community

[ A Y wd [FEF
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instructions for use Caution limit
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FT3
Triiodothyronine libre (CLIA)

Conditionnement

N° de référence Nombre de tests

FT3111 2x50 tests
FT3112 2x100 tests
Utilisation

Le dosage FT3 série CL est un dosage
immunologique par chimiluminescence (CLIA)
pour la détermination quantitative de la
triiodothyronine libre (FT3) dans le sérum
humain.

Résumé

La thyroxine (T4) et la triiodothyronine

(T3) sont des hormones thyroidiennes qui
régulent la croissance et le développement
normal en maintenant la température corporelle
et en stimulant la calorigénése.*

L'axe hypothalamo-hypophyso-thyroidien
contrdle la synthése, la libération et I'action
des hormones thyroidiennes. L'hormone

de libération de la thyréostimuline (TRH)
sécrétée par I'hypothalamus stimule la synthese
et la libération de la thyréostimuline ou hormone
stimulant la thyroide (hTSH). La hTSH, a son
tour, stimule la synthése, le stockage, la
sécrétion et le métabolisme de la T4 et la T3.

La T3 est la principale hormone thyroidienne
biologiquement active, avec un poids
moléculaire de 651 daltons. Environ 80 %

de la T3 circulante provient de la désiodation
périphérique de la thyroxine et 20 % est sécrété
directement a partir de la glande thyroide.?

Dans la circulation, seulement 0,2 % a 0,4 %
de la T3 totale circulante est en équilibre comme
libre, le reste est lié a la globuline liant la
thyroxine (TBG), a la pré-albumine liant la
thyroxine (TBPA) et a I'albumine. * Seule la T3
libre peut fonctionner.” ©

Le taux de T3 libre est évidemment élevé en cas
d'hyperthyroidie et surtout avec I'élévation de la
T4 libre.' ”® Cependant, le taux de T3 libre seul
est élevé (T3 toxicose) dans environ 5 % des
hyperthyroidies.® La détermination de la T3 libre
a l'avantage d'étre indépendante des variations
de la concentration et des propriétés liantes des
protéines de liaison. Ainsi, le dosage de

la T3 libre doit toujours étre une aide

a I'évaluation de I'état de la thyroide.

Principe du dosage

Le test FT3 série CL est un dosage
immunoenzymatique selon la méthode
de compétition permettant de déterminer
la concentration de T3 libre.

Dans la premiére étape, I'échantillon et le
conjugué d'anticorps monoclonal anti-T3
phosphatase alcaline sont ajoutés dans une
cuvette - réactionnelle. Apres incubation,

la T3 libre présente dans I'échantillon se lie

a l'anticorps anti-T3. La T3 biotinylée et des
microparticules recouvertes de streptavidine sont
ensuite ajoutées au mélange. La T3 biotinylée

entre en compétition avec la T3 libre de
I'échantillon pour le site de liaison de I'anticorps
anti-T3. Le composé de T3 biotinylée et I'anticorps
anti-T3 sont accrochés aux microparticules par
la biotine. Les microparticules sont magnétiquement
capturées tandis que d'autres substances non
liées sont éliminées par des lavages.

Dans la deuxiéme étape, la solution de substrat
est ajoutée. Elle est catalysée par le conjugué
d'anticorps anti-T3 (souris)-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 systéme. La quantité de T3 libre
présente dans I'échantillon est inversement
proportionnelaux unités relatives de lumiére
(RLU) produites au cours de la réaction.

La concentration de T3 libre est déterminée

au moyen d'une courbe de calibration.

Composition des réactifs

Microparticules paramagnétiques
recouvertes de streptavidine dans
du tampon HEPES avec des
conservateurs.

Conjugué d'anticorps de souris
monoclonal anti-T3- phosphatase
alcaline dans du tampon MES avec
conservateur.

T3 biotinylée dans du tampon PBS
avec des conservateurs.

Rd Tampon MES avec des
conservateurs.

Ra

Rb

Rc

La position de chaque réactif est représentée sur
la figure ci-dessous (vue de face sur la gauche
et vue de dessus a droite) :

Ra Rd Rb

Stockage et stabilité

Le kit de réactif de FT3 non ouvert (CLIA)
est stable jusqu'a la date de péremption
indiquée lorsqu'il est conservé a 2-8 °C.

Le kit de réactif de FT3 (CLIA) peut étre
conservé a bord et utilisé pendant 56 jours
maximum apres ouverture a 2-8 °C.

Préparation du réactif

Ra : Prét a I'emploi

Rb : Prét a I'emploi

Rc : Prét a I'emploi

Rd : Prét a I'emploi

Matériel nécessaire mais non fourni

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.

N° de réf. FT3211 : calibrateurs Mindraypour
T3 libre, 1x2 ml pour chaque calibrateur de CO,
Cl et C2.

N° de réf. TFL321/TFL322/TFL323/TFL324:

contréle Mindray multiparamétrique de la
fonction thyroidienne (B), 1x5 ml
/3%x5 ml/6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. TFH321/TFH322/TFH323/TFH324:
contrdle Mindray multiparametrique de la
fonction thyroidienne (H), 1x5 ml

/3%x5 ml/6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. WB411 : tampon de lavage
Mindray, 1x10 I.

N° de réf. CS511/CS512: solution de substrat
Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.

Cuvette réactionnelle Mindray
Instrument dédié

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

Prélévement et préparation des
échantillons

Le sérum humain est recommandé pour

ce dosage. Centrifugez les échantillons apres la
formation du caillot. Transférez les surnageants
dans des tubes pour le stockage ou effectuez le
dosage dans les deux heures apres la centrifugation.

Les échantillons doivent étre testés dés que
possible apres le prélévement. Si le test n'est
pas effectué dans les 8 heures, les échantillons
doivent étre hermétiquement fermés et
réfrigérés a 2-8 °C. Si le test doit étre retardé
pendant plus de 72 heures, les échantillons
doivent étre congelés a -20 °C ou moins.

Evitez les cycles de congélation et de
décongélation.

Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage,
les opérateurs doivent lire attentivement le
manuel d'utilisation du systéme concerné, afin
d'obtenir suffisamment d'informations telles
que les instructions de fonctionnement, la
préservation et la gestion des échantillons,

les précautions de sécurité et la maintenance.
Préparez également tout le matériel requis
pour le test.

Avant de charger le kit de réactif de FT3 (CLIA)
sur la machine pour la premiére fois, le flacon de
réactif non ouvert doit étre retourné
délicatement 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 l'aide.

Ne pas retourner un flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite 30 pl de I'échantillon par
test. Ce volume ne comprend pas le volume
mort du contenant de I’échantillon. Un
volume supplémentaire est nécessaire lors de
I'exécution de tests supplémentaires du méme
échantillon. Les opérateurs doivent se référer au

manuel d'utilisation du systéme et aux exigences
spécifiques du dosage afin de déterminer le
volume d'échantillon minimal.

Calibration

La FT3 série CL (CLIA) a été standardisée par
rapport a un test de FT3 commercial (CLIA).

Les informations spécifiques de la courbe

de calibration principale du kit de réactif de FT3
(CLIA) sont enregistrées dans le code a barres a
deux dimensions apposé sur la cartouche de
réactif. Elles sont utilisées avec les calibrateurs
pour la calibration du lot de réactif spécifique.
Lors de la calibration, commencez par numériser
les informations de la courbe de calibration
principale sur le code a barres dans le systéme,
puis utilisez les calibrateurs a trois niveaux.
Une courbe de calibration valide est nécessaire
avant tout dosage de FT3. Une nouvelle
calibration est recommandée toutes les 4
semaines, quand un nouveau lot de réactif est
utilisé ou quand les contréles qualité sont hors
de la plage spécifiée. Pour des instructions
détaillées sur la calibration, reportez-vous

au manuel d'utilisation du systeme.

Contréle qualité

Il est recommandé d'effectuer des contrdles
qualité une fois toutes les 24 h si les tests sont
en cours ou aprés chaque calibration. La
fréquence des contrbles qualité doit étre
adaptée en fonction des exigences de chaque
laboratoire. Les contrbles de qualité de deux
niveaux recommandés pour ce dosage sont le
contrble Mindray
multiparameétriquemultiparamétrique de

la fonction thyroidienne (B) et le controle
Mindray multiparamétriquemultiparameétrique

de la fonction thyroidienne (H) . Les résultats
mesurés du contrble de qualité doivent étre
situés dans les plages d’acceptabilité. Si un
contréle est hors de cette plage, les résultats
de test associés ne sont pas valides et les
échantillons doivent étre testés a nouveau. Une
recalibration peut étre nécessaire. Examinez le
systéme de dosage en vous référant au manuel
d'utilisation du systéme. Si les résultats

du contréle qualité sont toujours hors de la
plage spécifiée, veuillez contacter le service
clientele de Mindray pour obtenir de l'aide.

Calcul

L'analyseur calcule automatiquement

la concentration en FT3 pour chaque échantillon
sur la courbe de calibration principale lue a
partir du code a barres, et un modele logistique
a quatre paramétres (4PLC) avec les unités
relatives de lumiere (RLU) est généré a partir
des calibrateurs a trois niveaux des valeurs de
concentration déterminées. Les résultats sont
exprimés en pg/ml.

Facteurs de conversion :
pg/ml x 1,536 = pmol/I

pmol/l x 0,651 = pg/ml
Valeurs attendues

Une vaste étude sur une cohorte de
350 personnes en bonne santé (175 hommes et
175 femmes) a permis de déterminer les
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valeurs de référence du dosage de FT3 série CL.

| Thiouracile 1 mg/dl

Valeurs de référence

Categorie | N (Intervalle central a 95%)

Homme (175 2,4 -4,2 pg/ml
Femme (175 2,4 - 3,9 pg/ml
Total 350 2,3 - 4,0 pg/ml

En raison de la variation de I'emplacement
géographique, de l'origine ethnique, du sexe et
de I'age, il est fortement recommandé a chaque
laboratoire d'établir ses propres valeurs de
référence.

Limitation

La limite de linéarité est de 30 pg/ml. Un
échantillon avec une concentration de T3

libre inférieure a cette limite est déterminée
quantitativement, tandis qu'un échantillon avec
une concentration plus élevée que la limite

de linéarité sera signalée comme >30 pg/ml.

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

les résultats d'autres tests, les antécédents
cliniques, etc.

Caractéristiques des
performances
Sensibilité analytique/limite de détection

Le kit de réactif de FT3 (CLIA) a une sensibilité
analytique de <0,88 pg/ml. La sensibilité
analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre distinguée
a partir d'un échantillon qui ne contient

pas d'analyte. Elle est définie comme la
concentration de FT3 a deux écarts-types en
dessous du nombre moyen de RLU issu de

20 mesures d'un échantillon sans analyte.

Gamme de mesure

La plage de mesure est définie par la sensibilité

analytique et la limite supérieure de la courbe

de calibration principale. La gamme de mesure

du kit de réactif de FT3 (CLIA) est de 0,88

a 30 pg/ml.

Spécificité

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl, la bilirubine

jusqu'a 20 mg/dl et les triglycérides jusqu'a

2 000 mg/dl n'interférent pas avec le dosage

de FT3 série CL. Ces substances présentent

moins de 10 % d'interférence a la concentration

indiquée.

Des tests supplémentaires ont été effectués

sur 3 médicaments fréquemment utilisés.

Ces composés ont montré moins de 10 %

d'interférence dans le dosage de FT3 série

CL aux niveaux indiqués ci-dessous.

Composé testé Concentration
Méthimazole 0,4 mg/dl

Phénylbutazone 1 mg/dl

Dans le calibrateur Mindray CO de T3 libre

a été ajouté d'autres substances a des
concnentrations spécifiques indiquées dans le
tableau ci-dessous. Aucune réactivité croisée
n'a été observée. Les résultats sont indiqués
dans le tableau ci-dessous.

Substance Concentration Reac_tnflte
croisée
Diiodo-L-tyrosine 76,0 pg/mL 0,00%
3.5
diiodothyronine 3,83 pg/mL 0,00%
Monoiodotyrosine| 72,0 pg/mL 0,00%
T3 inverse 450,0 pg/mL 0,00%
Acide tétra-iodo
thyro-acétique 200000 pg/mL | 0,00%
L-thyroxine 50000 pg/mL 0,00%
3-3'5-acide
tri-iodo 9
thyro-acétique 5000 pg/mL 0,29%
(TRIAC)
Exactitude

Deux contrdles de justesse avec des valeurs
tracables et définies ont été utilisés pour vérifier
I'exactitude de ce dosage. Les résultats ont
montré que I'écart relatif est inférieur a £10 %.
Les résultats sont répertoriés dans le tableau
suivant.

Valeur Valeur ,
‘ . de FT3 de FT3 Ecart
Echantillon mesurée définie |relatif
(pg/ml) | (pg/ml)
Niveau 1 3,86 3,77 2,39%
Niveau 2 14,07 14,63  |-3,83%
Précision

Le dosage de FT3 série CL est congu pour avoir
une précision de <10 % (CV dans l'appareil). La
précision a été déterminée suivant le protocole
EP5-A2 du Comité national pour les normes de
laboratoire cliniques (NCCLS). Deux niveaux de
contréle de qualité ont été mesurés en double
dans deux séries distinctes par jour, pendant un
total de 20 jours, en utilisant un seul lot de
réactif et une courbe de calibration unique.

Les données sont résumées dans le tableau
ci-dessous.

Echan- FT3 cv cv cv
: moyenne| intra- | inter- dans
tillon PN P ' .
(pg/ml) | série | séries |I'appareil
1 4,62 2,65% |2,41% | 3,31%
2 14,78 | 1,89% |2,16% | 2,62%

Méthode de comparaison

Le dosage de FT3 série CL Mindray a été
comparé a un kit de diagnostic disponible dans
le commerce dans une étude de corrélation avec
465 échantillons. Les données statistiques
obtenues selon le mode de calcul Deming sont
présentées dans le tableau ci-dessous.

e e Coefficient
concen- | p nte |Intersection de
tration |' ¢ de
(pg/ml) corrélation
0,88-30 (1,0124 0,4625 0,991

Avertissements et précautions
1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement.

2. Suivez toutes les régles de manipulation
de réactifs de laboratoire et prenez les
précautions de sécurité nécessaires.

3. Enraison des différences dans les méthodes
et la spécificité des anticorps. les résultats
de test d'un méme échantillon peuvent étre
différents en utilisant des kits de réactif de
fabricants différents sur le systéme Mindray.
ou en utilisant des kits de réactif Mindray
sur d'autres systémes.

4. Ne pas utiliser les kits de réactif au-dela
de la date de péremption.

5. Ne pas utiliser de réactifs provenant de
différents lots de réactif.

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

7. 1l n'est pas recommandé d'utiliser une
cartouche de réactif ouverte depuis plus
de 56 jours.

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

9. Tous les échantillons et déchets de réactions
doivent étre considérés comme présentant
potentiellement un risque biologique. La
manipulation des échantillons et des
déchets de réactions doit étre effectuée en
conformité avec laréglementation et les
directives locales.

10. La fiche d'information sur la sécurité
du matériel (FDSM) est disponible sur
demande.

Symboles graphiques

[vo]  [Lor] (€

In vitro diagnostic European
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