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Destinatia utilizarii

VIDAS® T3 este un test cantitativ automat pentru utilizarea pe aparatele din gama VIDAS® pentru masurarea cantitativa
a triiodotironinei totale (T3) din serul sau plasma umana (heparinat de litiu) folosind tehnica ELFA (Analiza reactiilor
enzimatice in fluorescenta).

Sumar si explicatie

Triiodotironina (T3) este un hormon produs prin secretie tiroidiana (20%) si din mecanismul periferic de deiodinatie care
converteste T4 in T3 (80%). Intrucat T3 este, din punct de vedere fiziologic, mult mai activ decat T4, acesta joaca un rol
important in mentinerea eutiroidismului. 2

T3 circula ca hormon liber (0,3%) sau legat de proteinele purtatoare (> 99,7%), cum ar fi TBG (globulina de legare a
tiroxinei), albumina sau prealbumina. Forma libera este fractia activa din punct de vedere fiziologic care pare sa aiba cel
mai mare efect asupra controlului metabolismului.34

Determinarea T3 trebuie asociata cu alte teste, cum ar fi analizele TSH si T4, precum si cu examinarea clinica a
pacientului.®

Principiu

Principiul testului combind o metoda competitivéd imunoenzimatica cu o detectie finala in fluorescenta (ELFA).

Receptaculul de faza solida (SPR) de unica folosinta serveste atat drept faza solida, cat si drept dispozitiv de pipetare.
Reactivii pentru analiza sunt gata de utilizare si predistribuiti in stripurile de reactivi sigilate, de unica folosinta.

Toti pasii analizei sunt efectuati In mod automat de catre aparat. Mediul de reactie este circulat in interiorul si in exteriorul
dispozitivului SPR de mai multe ori.

Proba este prelevata si transferata in godeul care contine antigenul T3 marcat cu fosfataza alcaling (conjugat).

Competitia are loc intre antigenul prezent in probéa si antigenul marcat pentru anticorpii anti-T3 specifici care captusesc
interiorul dispozitivului SPR.

Componentele nelegate sunt eliminate in timpul etapelor de spalare.

Tn timpul etapei finale de detectie, substratul (4-metilumbeliferil fosfat) este circulat in interiorul si in afara dispozitivului
SPR. Enzima conjugata catalizeaza hidroliza acestui substrat intr-un produs fluorescent (4-metil-umbeliferona), a carui
fluorescenta este masurata la 450 nm.

Intensitatea semnalului fluorescent este invers proportionala cu concentratia de antigen din proba.

La finalul analizei, rezultatele sunt calculate Th mod automat de catre aparat, in functie de curba de calibrare stocaté in
memorie. Rezultatele pot fi apoi imprimate.

Continutul kitului (60 de teste)

60 de folii termosudate STR Gata de utilizare.

(T3)

60 de dispozitive SPR SPR Gata de utilizare.

(T3) Interiorul dispozitivelor SPR este captusit cu anticorpi recombinanti anti-T3.
2x30
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Calibrator S1 (T3) S1 Gata de utilizare.
1x 1,4 mi (lichid) Ser uman* + L-triiodotironina + 1 g/l azida de sodiu.

Datele MLE indica concentratia in nmol/l (Valoarea dozei de calibrator S1) si
intervalul de incredere in ,Valoarea relativa a fluorescentei” (Interval RFV
pentru calibratorul S1).

Control C1 (T3) C1 Gata de utilizare.
1x1,1 ml (lichid) Ser uman* + L-triiodotironina + 1 g/l azida de sodiu.

Datele MLE indica intervalul de incredere in nmol/| (Interval de valori ale dozei
de control C1).

Specificatii pentru datele master de calibrare din fabricd necesare pentru a calibra testul: un cod de bare MLE (Master
Lot Entry - introducere lot etalon), tiparit pe eticheta cutiei.

1 insert tehnic, care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com

* Acest produs a fost testat si s-a dovedit a fi negativ pentru antigenul HBs, anticorpi la HIV1, HIV2 si HCV. Totusi,
intrucat nicio metoda de testare existenta nu poate garanta in totalitate absenta acestora, acest produs trebuie tratat ca
fiind potential infectios. Astfel, in timpul manipulérii produsului trebuie respectate procedurile obisnuite de siguranta.

Dispozitivul SPR
Interiorul dispozitivului SPR este captusit in timpul productiei cu anticorpi recombinanti anti-T3. Fiecare dispozitiv SPR
este identificat prin codul T3.

Scoateti din punga doar numarul necesar de dispozitive SPR si resigilati punga cu atentie dupa deschidere.

Stripul cu reactivi

Stripul este format din 10 godeuri acoperite cu folie sigilatoare etichetata. Eticheta contine un cod de bare care indica in
principal codul analizei, numarul de lot al kitului si data de expirare.Folia primului godeu este perforata pentru a facilita
introducerea probei. Ultimul godeu al fiecarui strip este o cuveta in care se realizeaza citirea fluorimetrica. Godeurile din
sectiunea centrala a stripului contin diferitii reactivi necesari pentru efectuarea analizei.

Descrierea stripului T3

Godeu Reactivi
1 Godeul probei.
2-3-4-5 Godeuri goale.
6 Conjugat: derivat al T3 marcat cu fosfataza alcalina + ANS (0,95 mmol/l) + salicilat de sodiu

(11,9 mmol/l) + 1 g/l azida de sodiu (400 pl).

Solutie-tampon de spalare: Tris-polisorbat 20 NaCl (1 mmol/l) pH 7,4 + 1 g/l azida de sodiu
(600 pl).

10 Cuveta de citire cu substrat: 4-metil-umbeliferil fosfat (0,6 mmol/l) + dietanolamina (DEA*)
(0,62 mol/l sau 6,6%, pH 9,2) + 1 g/l azida de sodiu (300 pl).

* Cuvant de avertizare: PERICOL

i

Fraze de pericol
» H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Fraze de precautie
+ P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.
« P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Pentru mai multe informati, consultati Fisa Tehnica de Securitate.
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Materiale si consumabile necesare, dar nefurnizate

* Pipeta cu varf de unica folosinta pentru distribuirea a 100 pl.

» Manusi de unica folosinta, fara pudra.

* Pentru alte materiale si consumabile de unica folosinta specifice, va rugam sa consultati Manualul de utilizare al
aparatului.

+ Aparate din gama VIDAS®.

Atentionari si masuri de precautie

+ Destinat numai diagnosticarii in vitro.

+ A se utiliza numai de catre personal calificat.

+ Kitul contine produse de origine umana. Nicio metoda de analiza cunoscuta nu poate garanta in totalitate
absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie tratate ca fiind
potential infectioase si manevrate cu respectarea masurilor de siguranta obisnuite (consultati Laboratory
Biosafety Manual (Manualul de siguranta biologica al laboratorului) —- OMS — Geneva — ultima editie).

+ Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectadnd masurile de precautie obisnuite (a nu se ingera; a nu se
inhala).

* Nu utilizati dispozitivele SPR daca saculetul este perforat sau daca punctul care sigileaza dispozitivul SPR este
dezlipit.

* Nu utilizati stripurile vizibil deteriorate (folie sau plastic deteriorat).

* Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe eticheta cutiei.

* Nu amestecati reactivi (sau materiale de unica folosinta) din loturi diferite.

+ Utilizati manusi fara pudra, deoarece s-a raportat faptul ca pudra induce rezultate false in cazul anumitor teste
imunologice enzimatice.

+ Reactivii din kit contin azida de sodiu, care poate reactiona cu plumbul sau cuprul din instalatii, formand azide
metalice explozive. Daca vreun lichid contindnd azida de sodiu este aruncat in sistemul instalatiilor sanitare,
scurgerile trebuie clatite cu apa din abundentd, pentru a evita acumularile.

+ Substratul din godeul 10 contine un agent iritant (dietanolamina). Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de
precautie ,P” indicate mai sus.

* Picaturile scurse trebuie sterse in totalitate dupa tratament, cu detergent lichid sau cu o solutie de inélbitor casnic
continand cel putin 0,5% hipoclorit de sodiu. Consultati Manualul de utilizare pentru modul de curatare a lichidelor
varsate pe sau in aparat. Nu autoclavati solutii ce contin nalbitor.

+ Aparatele trebuie curatate si decontaminate cu regularitate (consultati Manualul de utilizare, pentru operatiuni de
ntretinere efectuate de utilizator si operatiuni de intretinere preventiva).

Conditii de pastrare

+ Pastrati kitul la +2 °C/+8 °C.

* Nu congelati reactivii.

+ Pastrati toti reactivii neutilizati la +2 °C/+8 °C.

» Dupa deschiderea kitului, verificati ca punga SPR sa fie sigilatd in mod corect si nedeteriorata. in caz contrar, nu
utilizati dispozitivele SPR.

» Dupa utilizare, resigilati cu atentie saculetul, cu desicantul in interior, pentru a mentine stabilitatea
dispozitivelor SPR, si depozitati din nou intregul kit la temperaturi intre +2 °C si +8 °C.

» Daca se respecta conditiile recomandate pentru depozitare, toate componentele sunt stabile pana la data expirarii
indicata pe eticheta cutiei.

Probe

Tipul si recoltarea probelor
Ser sau plasma (litiu-heparina). Nu folositi eprubete cu EDTA.

S-a dovedit faptul ca niciunul dintre factorii urmatori nu influenteaza in mod semnificativ aceasta analiza:
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* hemoliza (dupa adaugarea in probe a hemoglobinei: de la 0 la 300 ymol/l (monomer)),
* lipemia (dupa adaugarea in probe a lipidelor: de la 0 la 2 g/l echivalent in trigliceride),
* bilirubinemia (dupa adaugarea in probe a bilirubinei: de la 0 la 320 ymol/l).

Totusi, se recomanda sa nu utilizati probe evident hemolizate, lipemice sau icterice si, daca este posibil, sa recoltati o
noua proba.

Stabilitatea probelor
Probele pot fi pastrate la +2 °C/+8 °C, in eprubete cu dop, timp de maximum 48 de ore. In cazul in care este necesara
pastrarea mai indelungata, congelati serul sau plasma la -31 °C/-19 °C.

Calitatea rezultatelor nu a fost afectata, dupa cum indica un studiu efectuat pe probe congelate pentru o perioada de
2 luni.

Evitati ciclurile succesive de congelare si decongelare.

Instructiuni de utilizare

Pentru instructiuni complete, consultati Manualul de utilizare al aparatului.

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

Atunci cand utilizati analiza pentru prima data

Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al aparatului, scanati codurile de bare (PTC si MLE) in ordinea

urmatoare:

1. In functie de aparatul utilizat, scanati codul (codurile) de bare PTC care pot fi descarcate de pe www.biomerieux.com.
Aceasta citire va permite transferul datelor protocolului VIDAS® PTC cétre software-ul aparatului, pentru actualizarea
acestuia.

2. Scanati datele MLE de pe eticheta cutiei.

Cénd deschideti un nou lot de reactivi
Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al aparatului, scanati datele MLE de pe eticheta cutiei inainte de pornirea
testului. Daca aceasta operatie nu este efectuata Tnainte de inceperea testelor, aparatul nu va putea imprima rezultatele.

Observatie: Datele lotului master se introduc doar o singura data pentru fiecare lot.
Puteti introduce datele MLE manual sau in mod automat, in functie de aparat (consultati Manualul de utilizare).

Calibrare
Utilizand calibratorul furnizat in kit, calibrarea trebuie efectuata de fiecare data cand deschideti un nou lot de reactivi,
dupa introducerea datelor MLE, iar apoi la fiecare 56 de zile.

Aceasta operatie furnizeaza curbe de calibrare specifice aparatului si compenseaza posibilele variatii minore Tn semnalul
analizei pe durata perioadei de valabilitate a kitului.

Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat in triplicat.

Valoarea calibratorului trebuie sa se incadreze in intervalul RFV (Valoarea Fluorescentei Relative) stabilit. Daca acest
lucru nu se intdmpla, recalibrati.

Procedura

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

2. Utilizati un strip , T3” si un dispozitiv SPR , T3” pentru fiecare proba, control sau calibrator ce urmeaza a fi testat.
Asigurati-va ca saculetul SPR a fost resigilat cu grija dupa ce dispozitivele SPR necesare au fost scoase.

3. Testul este identificat prin codul ,T3” de pe aparat. Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat in triplicat. In cazul in

care trebuie testat controlul, acesta ar trebui identificat prin ,C1”.

Daca este necesar, limpeziti probele prin centrifugare.

5. Omogenizati calibratorul, controlul si probele utilizand un mixer de tip vortex (pentru ser sau plasma separate de
sedimente).

P

6. |Pentru acest test, cantitatea de testare a calibratorului, controlului si a probei este de 100 pl.

7. Introduceti dispozitivele SPR ,T3” si stripurile ,T3” in aparat. Verificati si asigurati-va de faptul ca etichetele colorate
continand codul analizei de pe dispozitivele SPR se potrivesc cu foliile termosudate ale reactivilor.

8. Incepeti analiza conform instructiunilor din Manualul de utilizare. Toate etapele analizei sunt realizate in mod automat
de catre aparat.

9. Dupa pipetare, inchideti fiolele si aduceti-le din nou la +2 °C/+8 °C.
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10. Analiza va fi finalizatd in aproximativ 40 de minute. La finalizarea analizei, scoateti dispozitivele SPR si foliile
termosudate din aparat.
11. Eliminati dispozitivele SPR si stripurile folosite intr-un recipient corespunzator.

Rezultatele si interpretarea

Dupa finalizarea testului, rezultatele sunt analizate automat de catre computer. Fluorescenta este masurata de doua ori
n cuveta de citire a stripului cu reactivi, pentru fiecare proba testata. Prima citire este o citire de fundal a cuvetei
substratului, Tnainte ca dispozitivul SPR sa fie introdus Tn substrat.

A doua citire este realizata dupa incubarea substratului cu enzima legata de interiorul dispozitivului SPR.

RFV (Valoarea relativa a fluorescentei) este calculata prin scaderea citirii de fundal din rezultatul final. Acest calcul apare
pe fisa cu rezultate.

Rezultatele sunt calculate automat de aparat in raport cu curba de calibrare stocata in memorie (model logistic cu
4 parametri) si sunt exprimate in nmol/I.

Probele cu o concentratie mai mare de 9 nmol/l pot fi diluate cu 1/2 in controlul C1 sau serul normal. Rezultatul va fi
calculat luédndu-se n considerare factorul de dilutie si concentratia de C1 sau ser normal utilizat.

Rezultatele analizei VIDAS® T3 trebuie interpretate ca parte dintr-un profil clinic complet si in asociere cu testele de
evaluare a functiei tiroidiene, inclusiv cel putin o analiza TSH.

Controlul de calitate

Tn acest kit este inclus un control.

Acest control trebuie efectuat imediat dupa deschiderea unui nou kit, pentru a va asigura de faptul ca performanta
reactivului nu a fost modificata. Fiecare calibrare trebuie, de asemenea, verificata utilizand acest control.

Aparatul va putea verifica valoarea de control numai daca aceasta este identificata prin C1.
Rezultatele nu pot fi validate daca valoarea de control deviaza de la valorile asteptate.

Observatie: Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua Controlul calitatii in conformitate cu orice reglementari
locale aplicabile.

Limitarile metodei

Interferenta poate aparea in cazul anumitor seruri continand anticorpi impotriva componentelor reactivului. Din acest
motiv, rezultatele analizei trebuie interpretate luand in considerare istoricul medical al pacientului si rezultatele oricaror
alte teste efectuate.

Valori asteptate

Aceste rezultate va sunt oferite orientativ. Se recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval de
referinta in cadrul unui segment de populatie riguros selectat.

Orientativ, 95% dintre valorile corespunzatoare pentru 148 de adulti cu eutiroidism clinic sau biologic si care nu prezinta
nicio boala grava asociata se afla in intervalul: 0,92 — 2,33 nmol/l.

Performanta

Studiile efectuate utilizand analiza VIDAS® T3 au generat urmétoarele rezultate:

Domeniul de masurare
Intervalul de mé&surare pentru analiza VIDAS® T3 este: 0,4 — 9 nmol/l.

Limita de detectie analitica
Definita drept cea mai mica concentratie de T3 care este in mod semnificativ diferita fatd de concentratia zero cu o
probabilitate de 95% < 0,4 nmol/l.

Precizie
Reproductibilitatea in cadrul ciclului de procesare:

Cinci probe au fost testate de 30 de ori in timpul aceluiasi ciclu de procesare.
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Proba Medie concentratie (nmol/l) CV (%)
1 0,68 11,0
2 1,80 5,3
3 3,16 4.4
4 6,17 2,7
5 8,71 2,3

* CV: Coeficient de variatie

Reproductibilitatea intre ciclurile de procesare:

Cinci probe au fost testate individual pe acelasi aparat VIDAS® in timpul a 29 de cicluri de procesare diferite pe durata

unei perioade de 8 saptamani.

Proba Medie concentratie (nmol/l) CV (%)
1 0,76 12,4
2 1,93 5,7
3 3,34 42
4 5,84 2.8
5 6,42 3,2

Specificitatea

Specificitatea anticorpului anti-T3 utilizat in acest kit este:

Compusi testati Reactivitate incrucisata %
L-triiodotironina 100
D-triiodotironina 100
L-tiroxina 0,21
D-tiroxina 0,04
Diido-L-tironina 3,3
Monoiodotirozina < 0,01
Diiodotirozina <0,01
Difenilhidantoina < 0,01
Propiltiouracil <0,01
Acid triiodotiroacetic 100
Acid triiodotiropropionic 100
Salicilat de sodiu < 0,01
Fenilbutazona <0,01
Acid propionic 50

Acuratete
Test de dilutie:

Trei probe au fost diluate Tn ser uman continand concentratii T3 normale si au fost testate individual in 3 cicluri de
procesare. Raportul concentratiei medii masurate in functie de concentratia asteptata este exprimat ca procentaj mediu

de revenire.

bioMérieux SA
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. o Concentratie Concentratie Procentaj de revenire

Proba Factor de dilutie asteptata (nmol/l) masurata (nmol/l) (%)
1:1 6,33 6,33 100

1:2 4,07 4,44 109

! 1:4 2,93 3,13 107
1:8 2,37 2,57 109

1:1 7,53 7,53 100

1:2 4,53 5,22 115

2 1:4 3,02 3,63 120
1:8 2,27 2,55 12

1:1 3,99 3,99 100

1:2 2,76 2,90 105

3 1:4 2,14 2,15 101
1:8 1,83 1,83 100

Comparatie cu alte metode de testare
Au fost analizate in paralel 199 de probe (ser si plasma heparinate) folosind VIDAS® T3 (Y) si un kit de analiza
radioimunologica (X).

Ecuatia curbei alometrice obtinute este:
Y=1,01X+0,35
r=0,95(n=199)

indepartarea deseurilor

Eliminati reactivii folositi sau nefolositi, precum si orice alte materiale de unica folosinta contaminate respectand
procedurile pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de
periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.
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Index al simbolurilor

Simbol Semnificatie
Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical pentru diagnosticare
In Vitro
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Simbol

Semnificatie

Producator

Limitare de temperatura

I~ L

A se utiliza pana la data de

=
(o)
—

Cod lot

A se consulta instructiunile de utilizare

Continut suficient pentru <n> teste

3 <V 5

Data fabricatiei

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, duratd de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directa, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Istoricul reviziilor

Categoriile tipurilor de modificari

N/A
Corectura

Modificare tehnica

Administrativa

Neaplicabil (Prima publicare)
Corectarea anomaliilor de documentare

Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs

Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.

Data versiunii | Cod componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor
. - Index al simbolurilor
Administrativa Istoricul reviziilor
2015/01 072041 Continutul kitului (60 de teste)
Modificare tehnica Atentionari si masuri de precautie
Instructiuni de utilizare
2018/08 07204J Administrativa Garantie limitata
- o Principiu
2019-05 07204K Modificare tehnica Continutul kitului (60 de teste)
2020-05 051943-03 Modificare tehnica Continutul kitului (60 de teste)
Administrativa Modificari de formatare si text.
2020-09 051943-04 Modificare tehnica Continutul kitului (60 de teste)
Calibrare
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Data versiunii | Cod componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor

2022-05 051943-05 Modificare tehnica Continutul kitului (60 de teste)
Instructiuni de utilizare

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, SPR si VIDAS sunt méarci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de
inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

673 620 399 RCS LYON
“ Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
bioMérieux SA Fax 33 (0)4 78 87 20 90

376 Chemin de I'Orme www.biomerieux.com

69280 Marcy-I'Etoile - France
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