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VIDAS T4 este un test cantitativ automatizat pentru pentru utilizarea pe instrumentele care fac parte din familia VIDAS
pentru determinarea tiroxinei totale (T4) in serul uman si plasma ((litiu heparind) utilizdnd tehnica ELFA

(testul de fluorescenta legat de enzima ).

REZUMAT S| EXPLICATIE

Tiroxina (T4) este un hormon secretat de glanda tiroida.
Este legatda predominant de proteinele transportatoare
(99,9%), in principal TBG (globulina de legare a tiroxinei).
Partea care raméane libera este considerata ca fiind partea
activa a hormonului (1).

Testul VIDAS T4 ajutad la evaluarea functiei tiroidiene,
care se caracterizeaza printr-o scadere a nivelurilor de
tiroxind la pacientii cu hipotiroidism si o crestere la
pacientii cu hipertiroidism (2,3).

Deoarece testul T4 depinde de concentratia in proteinele
transportatoare, este necesar sa se verifice capacitatea
de legare a hormonilor tiroidieni. Acest titru trebuie, de
asemenea, asociat cu celelalte titruri ale evaluarii
tiroidiene, cum ar fi TSH si T3, precum si cu examinarea
clinica a pacientului (4).

Testul VIDAS T4 ajutd la diagnosticarea tulburarilor
tiroidiene.

PRINCIPIU

Principiul de testare combina o metoda imunoenzimatica
cu o detectare fluorescenta finala (ELFA).

Recipientul pentru faza solida (SPR) serveste ca faza
solida, precum si dispozitivul de pipetare pentru test.

Reactivii pentru test sunt gata de utilizare si distribuiti n
benzile reactive sigilate.

Toate etapele testului sunt efectuate automat de catre
instrument. Mediul de reactie este pedalat in interiorul si
in afara SPR de mai multe ori.

Proba se preleveaza si se transfera in sonda care contine
antigenul T4 etichetat cu fosfataza alcalina (conjugat).
Concurenta are loc intre antigenul prezent in proba si
antigenul etichetat pentru anticorpii anti-T4 specifici
acoperiti pe interiorul SPR.

In timpul etapei finale de detectare, substratul (4-metil-
umbeliferil-fosfat ) este pedalat in interiorul si in afara
dispozitivului SPR. Enzima conjugata catalizeaza hidroliza
acestui substrat intr-un produs fluorescent (solutie de
hymecromon), a carei fluorescenta este masurata la 450
nm. Intensitatea fluorescentei este proportionala cu
concentratia de antigen prezenta in proba.

La sfarsitul testului, rezultatele sunt calculate automat de
instrument in raport cu curba de calibrare stocata in
memorie si apoi sunt imprimate.

CONTINUTUL KITULUI (60 TESTE) — RECONSTITUIREA REACTIVILOR:

60 benzi T4 STR |Gata de utilizare.

60 T4 SPR SPR |[Gata de utilizare.

2x30 Interiorul dispozitivelor SPR sensibilizate cu anticorpi monoclonali anti-
T4 (soarece).

martor T4 C1 Gata de utilizare

1 x 3 mL (lichid) Ser uman* +.L—t?rovxi.né +1g/L deﬁazidé de §odiu. .
Datele MLE indica intervalul de incredere in nmol/L ("Interval valoric al
dozei de control C1").

calibrator T4 S1 Gata de utilizare

1 x4 mL (lichid) Ser uman* + L-tiroxina + 1 g/L de azida de sodiu.
Datele MLE indica concentratia in nmol/L ["Valoarea dozei de calibrare
(S1") si intervalul de incredere in "Valoarea fluorescentei relative
("Gama RFV a calibratorului (S1").

e Datele MLE (Master Lot Entry) furnizate in kit,
Sau
e Cod de bare MLE imprimat pe eticheta cutiei.

Specificatii pentru datele de referinta din fabrica necesare pentru calibrarea testului:

1 Prospect al produsului furnizat in kit sau care poate fi descarcat pe pagina www.biomerieux.com/techlib

* Acest produs a fost testat si s-a dovedit a fi negativ pentru antigen HBs, si anticorpi HIV1, HIV2 si VHC. Cu toate acestea, deoarece
nicio metoda de testare existenta nu poate garanta in totalitate absenta lor, acest produs trebuie tratat ca potential infectios. Prin
urmare, procedurile obisnuite de siguranta trebuie respectate in timpul manipularii

Dispozitivul SPR

Interiorul SPR este acoperit Tn timpul productiei cu
anticorpi monoclonali anti-T4 (soareci). Fiecare
dispozitiv SPR este identificat prin codul T4. Scoateti
numai numarul necesar de dispozitive SPR din punga
si resigilati cu atentie punga dupa deschidere.

Banda

Banda este formata din 10 sonde acoperite cu un sigiliu
de folie etichetat. Eticheta cuprinde un cod de bare care
indica n principal codul testului, numarul lotului kitului si
data expirarii. Folia primei sonde este perforata pentru
facilita introducerea probei. Ultima sonda din fiecare
banda este o cuva in care se efectueaza citirea
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fluorimetrica. Sondele din sectiunea centrala a benzii

Descrierea benzii T4

contin diferiti reactivi necesari pentru test.

Sonde Reactivi
1 Sonda esantion.
2-3-4-5 Sonda goala.

6 Conjugat: derivat T4 etichetat cu fosfataza alcalina + ANS (0,8 mmol/L)
+ salicilat de sodiu (9,3 mmol/L) + 1 g/L azida de sodiu (400 pL).
Tampon de spalare: Tris, NaCl (0,05 mol/L) pH 7,4 + 1 g/L de azida de sodiu (600 uL).

8 TE;npon de spalare: Tris-Tween, NaCl (0,05 mol/L) pH 7,4 + 1 g/L azida de sodiu (600
pL).

9 Tampon de spalare: dietanolamina* (1,1 mol/L sau 11,5%) pH 9,8 + 1 g/L azida de sodiu
(600 pL).

10 Cuva cu substrat: 4-metil-umbeliferil-fosfat (0.6 mmol/L)
+ dietanolamina ** (0.62 mol/L or 6.6%, pH 9.2) + 1 g/L azida de sodiu (300 pL).

* Cuvant de avertizare: PERICOL

Fraze de pericol
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor prin expunere prelungitd sau repetata.

H315: Provoaca iritarea pielii.
H302: Nociv in caz de inghitire.

Fraze de precautie

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie a ochilor/protectie faciala.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHiII: Clatiti cu atentie cu apa timp de cateva minute. Scoatetj lentilele
de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati clatirea

P309 + P311 : Daca ati fost expus sau daca va simtiti rdu: Apelati CENTRUL DE CONTROL AL OTRAVURILOR sau un

medic/

** Cuvant de avertizare: PERICOL

Fraze de pericol
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Fraze de precautie

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie a ochilor/protectie faciala.
P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele
de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati clatirea

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati fisa cu date de securitate.

MATERIALE SI PRODUSE DE UNICA FOLOSINTA
NECESARE, DAR NEFURNIZATE

- Pipeta cu varf de unica folosinta pentru a distribui 200
Ml
- Méanusi de unica folosinta fara pudra.
- Pentru alte materiale specifice si produse de unica
folosinta, va rugam sa consultati Manualul de utilizare a
instrumentului.
- Instrument care face parte din familia VIDAS®
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

¢ Numai pentru diagnostic in vitro.

¢ Numai pentru uz profesional.

¢ Acest kit contine produse de origine umana. Nicio
metoda de analizd cunoscuta nu poate garanta in
totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili.

Prin urmare, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca potential infectioase si manipulate cu
respectarea masurilor obisnuite de siguranta (a se
vedea Manualul de biosiguranta in laborator - OMS -
Geneva - ultima editie).

e Acest kit contine produse de origine animala.
Cunoasterea certificata a originii si/sau stérii sanitare a
animalelor nu garanteaza in totalitate absenta agentilor
patogeni transmisibili. Prin urmare, se recomanda ca
aceste produse sa fie tratate ca potential infectioase si
manipulate respectadnd masurile de siguranta obisnuite
(nu ingerati sau inhalati).

o Nu utilizati dispozitivele SPR daca punga este perforata.

o Nu utilizati SRP-uri vizibil deteriorate (folie deteriorata
sau plastic).
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o Nu utilizati reactivi dupa data de expirare indicata pe
eticheta.

e Nu amestecati reactivii (sau instrumente de unica
folosinta) din loturi diferite.

e Utilizati manusi fara pudra, deoarece s-a raportat ca
pulberea produce rezultate false pentru anumite teste
care utilizeaza imunotest enzimatic.

¢ Reactivii kitului contin azida de sodiu care pot reactiona

cu plumb sau cupru pentru a forma azide metalice

explozive. In cazul in care orice lichid care contine azid&
de sodiu este eliminat in sistemul de instalatii sanitare,

canalele de scurgere trebuie spalate cu apa pentru a

evita acumularea.

Tamponul de spalare din sonda 9 contine un agent

nociv (11,5% diethanolamina).Consultati frazele de

pericol "H" si frazele de precautie "P" de mai sus..

Substratul din sonda 10 contine un agent iritant (6,6%

diethanolamina).Consultati frazele de pericol "H" si

frazele de precautie "P" de mai sus.

e Scurgerile trebuie curatate foarte bine dupa tratamentul
cu detergent lichid sau cu Tnalbitor de uz casnic care
contine cel putin 0,5% hipoclorit de sodiu. Consultati
Manualul de utilizare pentru curatarea scurgerilor de pe
sau din instrument. Nu sterilizati cu solutii care contin
inalbitor.

e Instrumentul trebuie curatat si decontaminat in mod
regulat (consultati Manualul de utilizare).

CONDITII DE DEPOZITARE

Depozitati kitul VIDAS T4 la 2-8°C.

Nu congelati reactivii.

Depozitati toti reactivii neutilizati la 2-8°C

Dupa deschiderea kitului, verificati daca punga SPR
este corect sigilata si nedeterioratad. Daca nu, nu utilizati
dispozitivele SPR.

Resigilati cu atentie dupa utilizare punga care
contine desicantul pentru a mentine stabilitatea
dispozitivelor SPR si a readuce setul complet la 2-
8°C.

e Daca sunt depozitate in conformitate cu conditiile
recomandate, toate componentele pot fi folosite pana la
data de expirare indicata pe eticheta.

SPECIMENE
Tipul si colectarea specimenelor:
Ser sau plasma (litiu heparina sau EDTA).
Nu utilizati tuburi cu EDTA.
Niciunul dintre urmatorii factori nu a dovedit ca ar putea
influenta in mod semnificativ acest test.
- hemolizd (dupa probe imbogatite cu hemoglobina
(monomer): 0 pana la 300 pmol/L),
- lipemie (dupa probe imbogatite cu lipide: echivalent 0
pana la 2 g/L in trigliceride),
- bilirubinemie (dupa probe imbogatite cu bilirubina:
0 pana la 265 ymol/L).
Cu toate acestea, se recomanda sa nu se utilizeze probe
care sunt clar hemolizate, lipemice sau icterice si, daca
este posibil, sa se ia 0 noua proba.

Stabilitatea specimenului:

Esantioanele pot fi depozitate la 2-8°C Tn eprubete inchise
timp de pana la 48 de ore. Daca este necesara o
depozitare mai lunga, Tnghetati serurile sau plasma la -25
+ 6°C. Un studiu efectuat pe probe congelate pe o
perioada de 2 luni, a aratat ca nu este afectatad calitatea
rezultatelor.

Evitati inghetarea si dezghetarea succesiva.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pentru instructiuni complete, consultati Manualul de
utilizare.

Citirea datelor lotului principal

inainte de a utiliza fiecare lot nou de reactivi, introduceti
specificatile (sau datele principale din fabricd) in
instrument utilizand datele de intrare a lotului principal
(MLE).

Daca aceasta operatie nu este efectuata inainte de
initierea testelor, instrumentul nu va putea imprima
rezultatele.

Nota: datele lotului principal trebuie introduse o
singura data pentru fiecare lot.

Este posibil sa introduceti datele MLE manual sau
automat, in functie de instrument (consultati Manualul de
utilizare).

Calibrare

Calibrarea, utilizand etalonul furnizat in kit, trebuie
efectuata de fiecare data cand se deschide un nou lot de
reactivi, dupa introducerea datelor din lotul principal.
Calibrarea trebuie apoi efectuata la fiecare 14 zile.
Aceasta operatiune asigura curbe de calibrare specifice
instrumentului si compenseaza posibilele variatii minore
ale semnalului testului pe toata durata de valabilitate a
kitului.

Callibratorul, identificat prin "S1", trebuie testat de trei ori
(a se vedea Manualul de utilizare). Valoarea calibratorului
trebuie sa se incadreze in intervalul "Valoare relativa de

fluorescentad" RFV. Daca nu este cazul, recalibrati.

Procedura de testare

1. Scoateti doar reactivii necesari din frigider si
lasati-i sa ajunga la temperatura camerei timp de
cel putin 30 de minute.

2. Utilizati o banda ,,T4" si un dispozitiv SPR ,, T4" pentru
fiecare proba, martor sau calibrator care urmeaza sa
fie testate. Asigurati-va ca punga de depozitare a
fost resigilata cu atentie dupa indepartarea
dispozitivelor SPR necesare.

3. Testul este identificat prin codul "T4" de pe instrument.
Calibratorul trebuie identificat prin "S1" si testat de trei
ori. In cazul in care martorul urmeaza sa fie testat,
acesta trebuie identificat prin "C1".

4. Se amesteca calibratorul, martorii si esantioanele cu

ajutorul unui mixer de tip vortex (pentru ser sau
plasma separate de peleta).

5. Pentru acest test, calibratorul,
cantitatea analizata sunt de 200 pL.

martorul  si

6. Introduceti dispozitivele SPR "T4" si benzile "T4" in
instrument. Verificati dacd culorile etichetele se
potrivesc cu codul de testare de pe dispozitivele SPR
si benzile de reactiv.

7. Tncepeti testul conform instructiunilor din Manualul de
utilizare. Toate etapele testului sunt efectuate automat
de catre instrument.

8. Inchideti flacoanele si readuceti-le la de 2-8 °C dupa
pipetare.

9. Testul va fi finalizat in aproximativ 40 de minute. Dupa
finalizarea testului, scoateti dispozitivele SPR si
benzile din instrument.

bioMérieux SA
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10. Aruncati dispozitivele si benzile SPR utilizate intr-un
recipient corespunzator

REZULTATE SI INTERPRETARE

Odata ce testul este finalizat, rezultatele sunt analizate
automat de catre computer. Fluorescenta se masoara de
doua ori in cuva de citire a benzii de reactiv pentru fiecare
proba testatd. Prima lecturd este o indicatie a cuvei
substratului inainte ca dispozitivul SPR sa fie introdus in
substrat. A doua lectura se ia dupa incubarea substratului
cu enzima ramasa pe interiorul dispozitivului SPR. RFV
(Valoarea relativa a fluorescentei) se calculeaza scazand
indicatia din rezultatul final. Acest calcul apare in foaia de
rezultate.

Rezultatele sunt calculate automat de cétre instrument in
raport cu curba de calibrare stocata in memorie

(model logistic cu 4 parametri) si sunt exprimate in nmol/l.
Probele cu concentratii mai mari de 320 nmol/L trebuie
retestate dupa diluare cu 1/2 in ser uman fara T4 (1 volum
de proba si 1 volum de ser uman fara T4) si retestate in
testul VIDAS® T4.

Daca factorul de diluare nu a fost introdus la crearea listei
de lucru (a se vedea Manualul de utilizare), Tnmultiti
rezultatul cu factorul de diluare pentru a obtine
concentratia esantionului

Interpretarea rezultatelor testelor trebuie facuta luand in
considerare istoricul pacientului si in asociere cu
evaluarea functiei tiroidiene, inclusiv cel putin un test
TSH.

CONTROLUL CALITATII

Un martor pozitiv este inclus in fiecare kit VIDAS T4.

Acest control trebuie efectuat imediat dupa deschiderea
unui nou kit pentru a se asigura ca performanta reactivului
nu a fost modificatd. Fiecare calibrare trebuie, de
asemenea, verificatd cu ajutorul acestui martor.
Instrumentul va putea verifica valoarea de control numai
daca este identificat prin C1.

Rezultatele nu pot fi validate daca valoarea de control se
abate de la valorile asteptate.

Nota

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze controlul
calitati in conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile.

LIMITELE METODEI

Pot fi intalnite interferente cu anumite seruri care contin
anticorpi directionati impotriva componentelor reactivului.
din acest motiv, rezultatele testului trebuie interpretate
ludnd in considerare istoricul pacientului si rezultatele
oricaror alte teste efectuate.

VALORI PRECONIZATE

Se recomanda ca fiecare laborator sa Tsi stabileasca
proprile valori de referintd dintr-o populatie riguros
selectata.

Ca orientare, 95% din valorile corespunzatoare la 133 de
persoane adulte care sunt clinic sau biologic eutiroidiene
fara nici o boala grava asociata sunt in intervalul: 60 - 120
nmol/L.

Precautie:

Interpretarea unui test T4 nu poate fi separatd de o
evaluare a functiei tiroidiene, inclusiv cel putin un test
TSH.

PERFORMANTA
Studiile efectuate cu ajutorul
urmatoarele rezultate:

VIDAS T4 au oferit

Interval de masurare
Intervalul de masurare al
6-320 nmol/L.

kitului VIDAS T4 este de

Limita de detectie analitica

Definita ca cea mai mica concentratie de T4 care este
semnificativ diferitd de concentratia zero cu o probabilitate
de 95%: 6 nmol/L.

Precizie

Reproductibilitatea in interiorul ciclului:
Cinci probe au fost testate de 30 de ori Th acelasi timp.

Esantion 11213 4 5
Concentratia medie | 55 | 51 11938 166.6 | 238.5
(mlIU/mL)

CV % 90| 51| 47| 50| 50

Reproductibilitatea dintre cicluri

Cinci probe au fost testate individual pe o perioada de 8
saptamani cu acelasi VIDAS.

Esantion 1 2 3 4 5
Concentratia

medie 27.5( 55.3| 85.4|150.8 | 233.1
(mlU/mL)

CV % 86| 6.2| 6.0 50| 76
Specificitate

Specificitatea anticorpilor anti-T4 utilizati in acest test
este:

Compus testat Reactivitate incrucisata (%)

L-tiroxina 100
D-tiroxina 83
L-Triiodotironina 23
D-Triiodotironina 1.8
Diiodotirozina <0.01
Diiodotironina <0.01
Difenilhidantoina <0.01
Propiltiouracil <0.01
Salicilat de sodiu <0.01
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Precizie
Testul de diluare

Trei probe au fost diluate in ser uman fara T4 si testate
individual in 3 serii. Raportul dintre concentratia medie
masurata peste concentratia preconizata este exprimat ca
procent mediu de recuperare.

Concentratia | Concentratia |Procentul de
. Factor de L - N
Esantion diluare estimata masurata | recuperare
(nmol/L) (nmol/L)
1 1:1 127.7 127.7 100.0
1:2 63.8 68.0 106.5
1:4 31.9 36.6 114.7
2 1:1 251.2 251.2 100.0
1:2 125.6 1214 96.6
1:4 62.8 66.2 105.4
3 1:1 183.2 183.2 100.0
1:2 91.6 90.1 98.4
1:4 45.8 53.4 116.6

Comparatie cu o alta metoda de testare

240 de probe de ser au fost testate in paralel cu ajutorul
kitului VIDAS T4 (Y) si al unui kit de imunotest enzimatic
(X).

Ecuatia curbei alometrice obtinuta este:

Y=0,90X+9,0

r=0,92 (n = 240)

ELIMINAREA DESEURILOR

Eliminarea reactivilor utilizati sau neutiliati, precum si a
oricaror alte materiale de unica folosinta contaminate in
urma procedurilor pentru produse infectioase sau
potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa manipuleze
deseurile si efluentii produsi in functie de natura si gradul
lor de periculozitat, sa le trateze si sa le elimine (sau sa
solicite tratarea si eliminarea) in conformitate cu orice
reglementari aplicabile
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SIMBOLURI
SIMBOL

Semnificatie

Numarul catalogului

Dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro

Producator

Limita de temperatura

Valabil pana la data

0~<L |2

-
o
r']

Cod lot

Consultati instructiunile de utilizare

Contine suficient pentru <n>teste

3,<B

Data fabricatiei

GARANTIE LIMITATA

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru
utilizarea prevazuta, cu conditia ca toate procedurile de
utilizare, depozitare si manipulare, termenul de valabilitate
(daca este cazul) si masurile de precautie sa fie
respectate cu strictete, astfel dupa cum sunt detaliate in
instructiunile de utilizare (IFU).

Cu exceptia celor mentionate in mod expres mai sus,
bioMérieux nu neagad prin prezenta toate garantiile,
inclusiv orice garantii implicite de vandabilitate si
adecvare pentru un anumit scop sau utilizare, si nu isi
asuma vreo raspundere, directa, indirecta sau 1in
consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, software-
ului, instrumentului si produselor de unica folosinta
("Sistemul") altele decat cele prevazute in IFU.
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ISTORICUL REVIZIILOR

Modificarea categoriilor:
N/A

Corectie

Modificari tehnice
Administrative

Nu se aplica (Prima publicare)
Corectarea anomaliilor de documentare
Adaugarea, revizuirea si/sau eliminarea informatiilor referitoare la produs
Punerea in aplicare a modificarilor non-tehnice vizibile pentru utilizator

Nota: Modificarile tipografice, gramaticale si de formatare minore nu sunt incluse in
istoricul revizuirilor.
Da’Ea_. !\lumagr.ul e Tipul de schimbare Rezumat al modificarilor
lansarii identificare
SIMBOLURI
Administrativa ISTORIC REVIZIE
2015/01 06762M CONTINUTUL KITULUI (60 DE TESTE) —
Tehnica RECONSTITUIREA REACTIVILOR
AVERTISMENTE SI PRECAUTII
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ARANTIE LIMITATA
2018/07 06762N Administrativa G ’

BIOMERIEUX, sigla BIOMERIEUX, SPR si VIDAS sunt marci utilizate, comerciale, in asteptare si/sau Tnregistrate
apartinand bioMérieux, uneia dintre filialele sale sau uneia dintre societatile sale.
Orice alt nume sau marca comerciala apartine proprietarului sau.

M bioMérieux SA

376 Chemin de 'Orme
69280 Marcy-I'Etoile — Franta
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C€



		2021-10-29T10:49:11+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




