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VIDAS® TSH (TSH)

    

DESTINA IA UTILIZ RII
VIDAS® TSH este un test cantitativ automat destinat utiliz rii pe instrumente din gama VIDAS®, în vederea determin rii
imunoenzimatice a nivelurilor de hormon de stimulare tiroidian  în serul sau plasma uman( ) (litiu-heparin ), utilizând
tehnica ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay (Analiza reac iilor enzimatice în fluorescen )).

SUMAR I EXPLICA IE
Tirotropina sau hormonul de stimulare al tiroidei (TSH) este o glicoprotein  cu o greutate molecular  de 28.000 pân  la
30.000 daltoni. TSH este compus din dou  subunit i de peptide  i  legate non-covalent. Subunitatea , compus  din
92 de aminoacizi, este similar  cu cea a FSH, LH, sau hCG. Subunitatea , compus  din 112 aminoacizi, determin
propriet ile biologice i imunologice specifice ale hormonului. Reziduurile de polizaharid  sunt legate de aceste
subunit i.1,3

TSH este produs de celulele tirotropice din glanda pituitar  anterioar . Acesta este secretat în sânge conform unui ritm
circadian, având punctul maxim între orele 1 i 2 diminea a.

TSH stimuleaz  glanda tiroid  s  produc  hormonii tiroidieni principali T3 i T4. În schimb, ace ti hormoni tiroidieni
exercit  un efect de feedback negativ asupra glandei pituitare, reducând secre ia de TSH. Secre ia de TSH este, de
asemenea, influen at  de sistemul nervos central, printr-o neuropeptid  hipotalamic , TRH, i neuromediatori cum ar fi
somatostatina sau dopamina.

În cazuri de hipertiroidism (boala Basedow, adenom tiroidian i tiroidita inflamatorie), nivelul de TSH este extrem de
sc zut i poate fi chiar nedetectabil. În forme rare de hipertiroidism de origine înalt , nivelul de TSH nu este redus, de
vreme ce controlul feedback-ului negativ al hormonilor tiroidieni nu are efect.

În cazuri de hipertiroidism primar confirmat, nivelul de TSH este întotdeauna mult mai mare decât cel normal, iar nivelul
hormonilor tiroidieni este sc zut.

În cazul hipotiroidismului par ial sau moderat, cre terea moderat  a nivelului TSH permite ca produc ia normal  a tiroidei
s  fie men inut  timp de mul i ani f r  a indica vreun simptom clinic aparent.2

Testul VIDAS® TSH ajut  la diagnosticarea disfunc iilor tiroidiene sau de hipofiz .

PRINCIPIU
Principiul testului combin  metoda imunoenzimatic  de tip sandvi  într-o singur  etap , cu o detec ie final  în
fluorescen  (ELFA).

Receptaculul de faz  solid  (SPR) de unic  folosin  serve te atât drept faz  solid , cât i drept dispozitiv de pipetare.
Reactivii pentru analiz  sunt gata de utilizare i predistribui i în stripurile de reactivi sigilate, de unic  folosin .

To i pa ii analizei sunt efectua i în mod automat de c tre aparat. Mediul de reac ie este circulat în interiorul i în exteriorul
dispozitivului SPR de mai multe ori.

Proba este transferat  în godeul ce con ine anticorpi anti-TSH marca i cu fosfataz  alcalin  (conjugat). Amestecul prob /
conjugat este circulat în interiorul i în afara dispozitivului SPR de mai multe ori. Antigenul se leag  de anticorpii ce
c ptu esc dispozitivul SPR i de conjugat, formând un �sandvi �. 

Componentele nelegate sunt eliminate în timpul etapelor de sp lare.

În timpul etapei finale de detec ie, substratul (4-metilumbeliferil fosfat) este circulat în interiorul i în afara dispozitivului
SPR. Enzima conjugat  catalizeaz  hidroliza acestui substrat într-un produs fluorescent (4-metil-umbeliferon ), a c rui
fluorescen  este m surat  la 450 nm. Intensitatea semnalului fluorescent este propor ional  cu concentra ia de antigen
din prob .

La finalul analizei, rezultatele sunt calculate în mod automat de c tre aparat, în func ie de curba de calibrare stocat  în
memorie. Rezultatele pot fi apoi imprimate.

CON INUTUL KITULUI (60 DE TESTE) - RECONSTITUIREA REACTIVILOR

60 de folii termosudate
(TSH)(a) STR Gata de utilizare.
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60 de dispozitive SPR
(TSH)
2 x 30

SPR
Gata de utilizare.
Dispozitivele SPR sunt sensibilizate cu imunoglobuline monoclonale anti-TSH
( oarece). 

Calibrator S1 (TSH)(b)

1 x 1 ml

(liofilizat)
S1

Reconstitui i cu 1 ml de ap  distilat . A tepta i între 5 i 10 minute. Amesteca i.
Dup  reconstituire, calibratorul este stabil timp de 14 zile la +2 °C/+8 °C sau
pân  la data expir rii kitului, atunci când acesta este p strat la -31 °C/-19 °C.

Sunt posibile cinci cicluri de congelare/dezghe are.

Ser de vi el + TSH uman + conservan i.

Datele MLE indic  concentra ia în µUI/ml (�Calibrator (S1) Dose Value�
(Valoarea dozei pentru calibratorul S1)) i intervalul de încredere în �Relative
Fluorescence Value� (Valoarea relativ  a fluorescen ei) (�Calibrator (S1) RFV
Range� (Interval RFV pentru calibratorul S1)).

Control C1 (TSH)(b)

1 x 2 ml

(liofilizat)
C1

Reconstitui i cu 2 ml de ap  distilat . A tepta i între 5 i 10 minute. Amesteca i.
Dup  reconstituire, controlul este stabil timp de 14 zile la +2 °C/+8 °C sau
pân  la data expir rii kitului, atunci când acesta este p strat la -31 °C/-19 °C.

Sunt posibile cinci cicluri de congelare/dezghe are.

Ser de vi el + TSH uman + conservan i.

Datele MLE indic  intervalul de încredere în µUI/ml (micro-unitate
interna ional  per mililitru) (�Control C1 Dose Value Range� (Interval de valori
ale dozei pentru controlul C1)).

Diluant (TSH)

1 x 3 ml

(lichid)

R1
Gata de utilizare.
Ser de vi el + 0,9 g/l azid  de sodiu. 

Specifica ii pentru datele master de calibrare din fabric  necesare pentru a calibra testul: un cod de bare MLE (Master
Lot Entry - introducere lot etalon), tip rit pe eticheta cutiei.

1 Insert Tehnic furnizat in kit sau care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com/techlib.

(a) PERICOL   H302 / H315 / H318 / H373 / P280 / P305 + P351 + P338 / P309 + P311

(b) AVERTIZARE  EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Fraze de pericol
� EUH208: Con ine 2-metil-2H-izotiazolin-3-on . Poate produce o reac ie alergic .
� H302: Nociv în caz de înghi ire.
� H315: Provoac  iritarea pielii.
� H317: Poate provoca o reac ie alergic  a pielii.
� H318: Provoac  leziuni oculare grave.
� H373: În caz de expunere prelungit  sau repetat , poate provoca leziuni ale organelor.

Fraze de precau ie
� P261: Evita i s  inspira i praful/fumul/gazul/cea a/vaporii/spray-ul.
� P280: Purta i m nu i de protec ie/îmbr c minte de protec ie/echipament de protec ie a ochilor/echipament de

protec ie a fe ei.
� P302 + P352: ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: sp la i cu mult  ap  i s pun.
� P305 + P351 + P338: ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl ti i cu aten ie cu ap  timp de mai multe minute. Scoate i

lentilele de contact, dac  este cazul i dac  acest lucru se poate face cu u urin . Continua i s  cl ti i.
� P309 + P311: ÎN CAZ DE expunere sau dac  nu v  sim i i bine: suna i la un CENTRU DE INFORMARE

TOXICOLOGIC  sau la un medic.
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Pentru mai multe informa i, consulta i Fi a Tehnic  de Securitate.

Dispozitivul SPR
Interiorul dispozitivul SPR este c ptu it în timpul produc iei cu imunoglobuline anti-TSH ( oarece). Fiecare dispozitiv
SPR este identificat prin codul �TSH�. Scoate i din pung  doar num rul necesar de dispozitive SPR i resigila i punga cu
aten ie dup  deschidere.

Stripul cu reactivi
Stripul este format din 10 godeuri acoperite cu folie sigilatoare etichetat . Eticheta con ine un cod de bare care indic  în
principal codul analizei, num rul de lot al kitului i data de expirare.Folia primului godeu este perforat  pentru a facilita
introducerea probei. Ultimul godeu al fiec rui strip este o cuvet  în care se realizeaz  citirea fluorimetric . Godeurile din
sec iunea central  a stripului con in diferi ii reactivi necesari pentru efectuarea analizei.

Descrierea stripului TSH

Godeu Reactivi

1 Godeul probei.

2 - 3 - 4 - 5 Godeuri goale.

6 Conjugat: imunoglobuline monoclonale anti-TSH ( oarece) marcate cu fosfataz  alcalin  + 1 g/l
azid  de sodiu.

7 - 8 Tampon de sp lare: fosfat de sodiu (0,01 mol/l) pH 7,4 + 1 g/l azid  de sodiu.

9 Tampon de sp lare: dietanolamin  (1,1 mol/l sau 11,5%, pH 9,8) + 1 g/l azid  de sodiu.

10 Cuvet  de citire cu substrat: 4-Metil-umbeliferil fosfat (0,6 mmol/l) + dietanolamin  (DEA)
(0,62 mol/l sau 6,6%, pH 9,2) + 1 g/l azid  de sodiu.

MATERIALE I CONSUMABILE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
� Pipet  cu vârf de unic  folosin  pentru distribuirea a 2 ml, 3 ml i 200 µl.
� M nu i de unic  folosin , f r  pudr .
� Pentru alte materiale i consumabile de unic  folosin  specifice, v  rug m s  consulta i Manualul de utilizare al

aparatului.
� Aparate din gama VIDAS®.

ATEN ION RI I M SURI DE PRECAU IE
� Destinat numai diagnostic rii in vitro.
� A se utiliza numai de c tre personal calificat.
� Kitul con ine produse de origine uman . Nicio metod  de analiz  cunoscut  nu poate garanta în totalitate

absen a agen ilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomand  ca aceste produse s  fie tratate ca fiind
poten ial infec ioase i manevrate cu respectarea m surilor de siguran  obi nuite (consulta i Laboratory
Biosafety Manual (Manualul de siguran  biologic  al laboratorului) � OMS � Geneva � ultima edi ie).

� Kitul con ine produse de origine animal . Cunoa terea certificat  a originii i/sau a st rii sanitare a animalelor nu
garanteaz  în totalitate absen a agen ilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomand  ca aceste produse s  fie
tratate ca fiind poten ial infec ioase i manipulate respectând m surile de precau ie obi nuite (a nu se ingera; a nu se
inhala).

� Nu utiliza i dispozitivele SPR dac  s cule ul este perforat sau dac  punctul care sigileaz  dispozitivul SPR este
dezlipit.

� Nu utiliza i stripurile vizibil deteriorate (folie sau plastic deteriorat).
� Nu utiliza i reactivii dup  data de expirare indicat  pe eticheta cutiei.
� Nu amesteca i reactivi (sau materiale de unic  folosin ) din loturi diferite.
� Utiliza i m nu i f r  pudr , deoarece s-a raportat faptul c  pudra induce rezultate false în cazul anumitor teste

imunologice enzimatice.
� Reactivii din kit con in azid  de sodiu, care poate reac iona cu plumbul sau cuprul din instala ii, formând azide

metalice explozive. Dac  vreun lichid con inând azid  de sodiu este aruncat în sistemul instala iilor sanitare,
scurgerile trebuie cl tite cu ap  din abunden , pentru a evita acumul rile.

� Consulta i frazele de pericol �H� i frazele de precau ie �P� indicate mai sus.
� Pic turile scurse trebuie terse în totalitate dup  tratament, cu detergent lichid sau cu o solu ie de în lbitor casnic

con inând cel pu in 0,5% hipoclorit de sodiu. Consulta i Manualul de utilizare pentru modul de cur are a lichidelor
v rsate pe sau în aparat. Nu autoclava i solu ii ce con in în lbitor.
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� Aparatele trebuie cur ate i decontaminate cu regularitate (consulta i Manualul de utilizare, pentru opera iuni de
între inere efectuate de utilizator i opera iuni de între inere preventiv ).

CONDI II DE P STRARE
� P stra i kitul la +2 °C/+8 °C.
� Nu congela i dispozitivele SPR i stripurile.
� P stra i to i reactivii neutiliza i la +2 °C/+8 °C.
� Dup  deschiderea kitului, verifica i ca punga SPR s  fie sigilat  în mod corect i nedeteriorat . În caz contrar, nu

utiliza i dispozitivele SPR.
� Dup  utilizare, resigila i cu aten ie s cule ul, cu desicantul în interior, pentru a men ine stabilitatea

dispozitivelor SPR, i depozita i din nou întregul kit la temperaturi între +2 °C i +8 °C.
� Dac  se respect  condi iile recomandate pentru depozitare, toate componentele sunt stabile pân  la data expir rii

indicat  pe eticheta cutiei. Pentru condi iile de depozitare speciale, consulta i tabelul compozi iei kitului.

PROBE

Tipul i recoltarea probelor
Ser sau plasm  (recoltate într-o eprubet  cu granule separatoare, gel separator, sau litiu-heparin ). 

Este recomandat ca fiecare laborator s  verifice compatibilitatea eprubetelor de recoltare utilizate.

Nu utiliza i plasma recoltat  în EDTA, deoarece prezen a EDTA poate duce la valori sc zute ale m sur torilor.

S-a dovedit faptul c  niciunul dintre factorii urm tori nu influen eaz  semnificativ acest test:

� hemoliz  (dup  ad ugarea în probe a hemoglobinei: între 0 i 300 µmol/l (monomer)),
� lipemie (dup  ad ugarea în probe a lipidelor: între 0 i 5 mg/ml echivalent în trigliceride),
� bilirubinemie (dup  ad ugarea în probe a bilirubinei: între 0 i 513 µmol/l).

Totu i, se recomand  s  nu utiliza i probe evident hemolizate, lipemice sau icterice i, dac  este posibil, s  recolta i o
nou  prob .

Stabilitatea probelor
Probele (serul i plasma) pot fi p strate în eprubete prev zute cu dop, la +2 °C/+8 °C, timp de cel mult 48 de ore. Dac
este necesar ca acestea s  fie depozitate o perioad  mai lung  de timp, congela i serul sau plasma la -19 °C/-31 °C timp
de cel mult 2 luni. 

Evita i ciclurile succesive de congelare i decongelare.

INSTRUC IUNI DE UTILIZARE
Pentru instruc iuni complete, consulta i Manualul de utilizare al aparatului.

Citirea datelor protocolului VIDAS® PTC (schimbare protocol de testare) i datelor MLE

Atunci când utiliza i analiza pentru prima dat
Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al aparatului, scana i codurile de bare (PTC i MLE) în ordinea
urm toare:
1. În func ie de aparatul utilizat, scana i codurile de bare PTC care pot fi desc rcate de la www.biomerieux.com/techlib.

Aceast  citire va permite transferul datelor protocolului VIDAS® PTC c tre software-ul aparatului, pentru actualizarea
acestuia.

2. Scana i datele MLE de pe eticheta cutiei.

Când deschide i un nou lot de reactivi

Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al aparatului, scana i datele MLE de pe eticheta cutiei înainte de pornirea
testului.

Dac  aceast  opera ie nu este efectuat  înainte de începerea testelor, aparatul nu va putea imprima rezultatele. 

Observa ie: Datele lotului master se introduc doar o singur  dat  pentru fiecare lot.

Pute i introduce datele MLE manual sau în mod automat, în func ie de aparat (consulta i Manualul de utilizare).

Calibrare
Utilizând calibratorul furnizat în kit, calibrarea trebuie efectuat  de fiecare dat  când deschide i un nou lot de reactivi,
dup  introducerea datelor MLE, apoi la fiecare 56 de zile.

Aceasta opera ie furnizeaz  curbe de calibrare specifice aparatului i compenseaz  posibilele varia ii minore în semnalul
analizei pe durata perioadei de valabilitate a kitului.
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Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat în duplicat.

Valoarea calibratorului trebuie s  se încadreze în intervalul RFV (Valoarea Fluorescen ei Relative) stabilit. Dac  acest
lucru nu se întâmpl , recalibra i.

Procedura

1. Scoate i din frigider numai reactivii necesari i l sa i-i s  ajung  la temperatura camerei timp de cel pu in 30
de minute.

2. Utiliza i un strip �TSH� i un dispozitiv SPR �TSH� pentru fiecare prob , control sau calibrator care urmeaz  a fi testat.
Asigura i-v  c  s cule ul SPR a fost resigilat cu grij  dup  ce dispozitivele SPR necesare au fost scoase.

3. Testul este identificat prin codul �TSH� de pe aparat. Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat în duplicat. În cazul
în care trebuie testat controlul, acesta ar trebui identificat prin �C1�.

4. Omogeniza i calibratorul, controlul i probele utilizând un mixer de tip vortex (pentru ser sau plasm  separate de
sedimente).

5. Pentru acest test, cantitatea pentru testare a calibratorului, controlului i probelor este de 200 µl.
6. Introduce i dispozitivele SPR �TSH� i stripurile �TSH� în aparat. Verifica i i asigura i-v  de faptul c  etichetele

colorate con inând codul analizei de pe dispozitivele SPR se potrivesc cu foliile termosudate ale reactivilor.
7. Începe i analiza conform instruc iunilor din Manualul de utilizare. Toate etapele analizei sunt realizate în mod automat

de c tre aparat.
8. Dup  pipetare, închide i flacoanele i aduce i-le la temperatura necesar .
9. Analiza va fi finalizat  în aproximativ 40 de minute. La finalizarea analizei, scoate i dispozitivele SPR i foliile

termosudate din aparat.
10. Elimina i dispozitivele SPR i stripurile folosite într-un recipient corespunz tor.

REZULTATELE I INTERPRETAREA
Dup  finalizarea testului, rezultatele sunt analizate automat de c tre computer. Fluorescen a este m surat  de dou  ori
în cuveta de citire a stripului cu reactivi, pentru fiecare prob  testat . Prima citire este o citire de fundal a cuvetei
substratului, înainte ca dispozitivul SPR s  fie introdus în substrat.

A doua citire este realizat  dup  incubarea substratului cu enzima legat  de interiorul dispozitivului SPR.

RFV (Valoarea relativ  a fluorescen ei) este calculat  prin sc derea citirii de fundal din rezultatul final. Acest calcul apare
pe fi a cu rezultate.

Rezultatele TSH sunt calculate automat de aparat utilizând curbele de calibrare memorate de acesta (model logistic cu 4
parametri) i sunt exprimate în µUI/ml (al doilea IRP 80/558).

Probele cu concentra ii TSH mai mari de 60 µUI/ml trebuie retestate dup  diluarea în diluant TSH (R1). Dac  factorul de
dilu ie nu a fost introdus atunci când lista de lucru a fost creat  (consulta i Manualul de utilizare), rezultatul se multiplic
cu factorul de dilu ie pentru a ob ine concentra iile probei.

Rezultatele testului trebuie interpretate luând în considerare istoricul medical al pacientului i rezultatele oric ror alte
teste efectuate.

CONTROLUL DE CALITATE
În acest kit este inclus un control.

Controlul din kit trebuie efectuat imediat dup  deschiderea unui nou kit, pentru a v  asigura de faptul c  performan a
reactivilor nu a fost modificat . Controlul din kit trebuie utilizat pentru a valida fiecare calibrare.

Aparatul va verifica valoarea controlului numai dac  acesta este identificat prin C1.

Rezultatele nu pot fi validate dac  valoarea de control deviaz  de la valorile a teptate.

Observa ie: Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul calit ii în conformitate cu orice reglement ri
locale aplicabile.

LIMIT RILE METODEI
� Interferen a poate ap rea în cazul anumitor seruri con inând anticorpi împotriva componentelor reactivului.
� Rezultatele unei analize TSH trebuie interpretate ca fiind parte a unui profil clinic complet. În cazul apari iei

discrepan elor, aceast  evaluare trebuie completat  prin m surarea hormonilor tiroidieni. 

INTERVALUL VALORILOR A TEPTATE
Eutiroidie: 0,25 � 5 µUI/ml.

Hipertiroidie: < 0,15 µUI/ml.

Hipotiroidie: > 7 µUI/ml.
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Aceste rezultate v  sunt oferite orientativ. Se recomand  ca fiecare laborator s  î i stabileasc  propriul interval de
referin  în cadrul unui segment de popula ie riguros selectat.

PERFORMAN A
Studiile efectuate utilizând analiza VIDAS® TSH au generat urm toarele rezultate:

Domeniul de m surare
Intervalul de m surare al kitului VIDAS® TSH se extinde pân  la 60 µUI/ml.

Limita de detec ie analitic
Definit  drept cea mai mic  concentra ie de TSH semnificativ diferit  de concentra ia zero cu o probabilitate de
95%: 0,05 µUI/ml.

Efectul de tip �hook�
Nu s-a înregistrat niciun efect paradoxal la concentra ii TSH de 2.500 µUI/ml.

Precizie
Reproductibilitatea în timpul ciclului de procesare:

Cinci probe au fost testate de 30 de ori în timpul aceluia i ciclu de procesare.

Prob
Concentra ie Medie

(µUI/ml)
CV (%)*

1 1,05 4,7

2 1,88 4,1

3 8,28 2,8

4 24,90 3,7

5 33,40 2,4

*Coeficientul de varia ie (%)

Reproductibilitatea între ciclurile de procesare:

Cinci probe au fost testate individual pe acela i aparat VIDAS® în timpul a 24 de cicluri de procesare diferite pe durata
unei perioade de 9 s pt mâni.

Prob
Concentra ie Medie

(µUI/ml)
CV (%)

1 0,84 3,5

2 2,21 4,3

3 8,05 3,1

4 20,50 3,8

5 31,40 3,2

Specificitatea

Compu i testa i Reactivitate încruci at  %

TSH 100

LH < 0,01

FSH < 0,01

hCG < 0,01

Acurate e
Test de dilu ie

Trei probe au fost diluate în diluant TSH i testate individual în cadrul a 3 serii. Raportul concentra iei medii m surate în
func ie de concentra ia a teptat  este exprimat drept procentaj mediu de recuperare.
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Prob Factor de dilu ie

Concentra ie medie
a teptat

(µUI/ml)

Concentra ie medie
m surat

(µUI/ml)

Procentaj mediu de
revenire

(%)

1

1/1

1/2

1/4

1/8

1/16

1/32

9,00

4,50

2,20

1,10

0,60

0,30

9,00

4,36

2,28

1,12

0,59

0,27

100

97

102

100

105

96

2

1/1

1/2

1/4

1/8

1/16

1/32

22,50

11,20

5,60

2,80

1,40

0,70

22,50

11,96

5,91

2,94

1,51

0,71

100

107

105

105

108

102

3

1/1

1/2

1/4

1/8

1/16

1/32

38,90

19,50

9,70

4,90

2,40

1,20

38,90

17,90

9,50

4,64

2,34

1,10

100

92

98

95

96

91

ÎNDEP RTAREA DE EURILOR
Elimina i reactivii folosi i sau nefolosi i, precum i orice alte materiale de unic  folosin  contaminate respectând
procedurile pentru produse infec ioase sau poten ial infec ioase.

Este responsabilitatea fiec rui laborator de a manipula de eurile i scurgerile produse conform tipului i gradului de
periculozitate al acestora i de a le trata i elimina (sau de a dispune tratarea i eliminarea acestora) în conformitate cu
orice reglement ri aplicabile.

BIBLIOGRAFIE
1. GREEN E.D., BAENZIGER J.U. - Asparagine-linked oligosaccharides on Lutropin, Follitropin, and Thyrotropin. J Biol

Chem, 1988, 263, 25-35.
2. SCANLON M.F., TOFT A.D. Regulation of Thyrotropin Secretion. In BRAVERMAN L.E. and UTIGER

R.D. eds. Werner and Ingbar's The Thyroid, 7th ed. Philadelphia: Lippincott-Raven, 1996, 220-240.
3. WONDISFORD F.E., MAGNER J.A. and WEINTRAUB B.D., Chemistry and Biosynthesis of Thyrotropin. In

BRAVERMAN L.E. and UTIGER R.D. eds. Werner and Ingbar's The Thyroid, 7th ed. Philadelphia: Lippincott-Raven,
1996, 190-207.
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Simbol Semnifica ie

Cod lot

A se consulta instruc iunile de utilizare

Con inut suficient pentru <n> teste

Data fabrica iei

GARAN IE LIMITAT
bioMérieux garanteaz  performan a produsului pentru destina ia de utilizare men ionat  cu condi ia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare i manipulare, durat  de depozitare (dac  este cazul) i m suri de precau ie s  fie
urmate cu stricte e, conform descrierii din Instruc iunile de utilizare.

Cu excep ia celor expres men ionate mai sus, bioMérieux declin  prin prezenta orice garan ii, incluzând orice garan ii
implicite de vandabilitate i compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumit  utilizare, i declin  orice responsabilitate
direct , indirect  sau pe cale de consecin , pentru orice utilizare a reactivului, aplica iei software, a instrumentului i
consumabilelor (�Sistemul�) diferit  de cea exprimat  în Instruc iunile de utilizare.

ISTORICUL REVIZIILOR
Categoriile tipurilor de modific ri

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectur Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnic Complet ri, revizuiri i/sau îndep rtarea de informa ii legate de produs

Administrativ Implementarea de schimb ri non-tehnice importante pentru utilizator

Not : Modific rile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse în istoricul reviziilor.

Data versiunii Cod component Tipul modific rii Sumarul modific rilor

2015/01 06266K

Administrativ
Index al simbolurilor
Istoricul reviziilor

Modificare tehnic

Con inutul kitului (60 de teste) �Reconstituirea
reactivilor

Aten ion ri i m suri de precau ie

Instruc iuni de utilizare

2019-09 054224-01
Modificare tehnic

Con inutul kitului (60 de teste) � Reconstituirea
reactivilor

Aten ion ri i m suri de precau ie

Administrativ Garan ie limitat

2020-09 054224-02

Administrativ Modific ri de formatare i text.

Modificare tehnic Con inutul kitului (60 de teste) � Reconstituirea
reactivilor

Instruc iuni de utilizare

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, SPR i VIDAS sunt m rci comerciale utilizate, înregistrate i/sau în curs de
înregistrare, care apar in bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

Oricare alt  denumire sau marc  comercial  apar ine proprietarului respectiv.
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