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FT3
Wolna tréjjodotyronina (CLIA)

Informacje dotyczace zamawiania

Nr katalogowy
105-004208-00

Wielko$¢ opakowania

2x50 testow

105-004235-00 2x100 testow

Przeznaczenie

Test serii CL w kierunku FT3 jest testem immunologicznym
chemiluminescencyjnym (CLIA) do ilosciowego oznaczania wolnej
trojjodotyroniny (FT3) w ludzkiej surowicy lub osoczu.

Pomiary uzyskane za pomocg tego wyrobu sa pomocne w
diagnostyce i leczeniu chordb tarczycy.

Podsumowanie

Tyroksyna (T4) i tréjjodotyronina (T3) to hormony tarczycy, ktére
regulujg prawidtowy wzrost i rozwdj poprzez utrzymywanie
temperatury ciata i stymulacje kaloriogenezy'. 0$
podwzgorze-przysadka-tarczyca kontroluje synteze, uwalnianie i
dziatanie hormonéw tarczycy. Hormon uwalniajgcy tyreotropine
(TRH) wydzielany z podwzgdrza stymuluje synteze i uwalnianie
tyreotropiny lub hormonu tyreotropowego (hTSH). Z kolei hTSH
stymuluje synteze, magazynowanie, wydzielanie i metabolizm T4 i
T3.

T3 jest gtéwnym biologicznie aktywnym hormonem tarczycy o
masie czasteczkowej wynoszacej 651 daltonéw. Okoto 80% T3
powstaje w wyniku obwodowego odjodowania tyroksyny, a 20% jest
wydzielane bezposrednio z tarczycy?.

W krazeniu tylko 0,2-04% catkowitej T3 jest w réwnowadze w
postaci wolnej, a reszta jest zwigzana z globuling wigzaca tyroksyne
(TBG), prealbuming wigzaca tyroksyne (TBPA) i albuming®*. Tylko
wolna T3 moze petni¢ swoja funkcje®®.

Poziom wolnej T3 jest oczywiscie podwyzszony w nadczynnosci
tarczycy, a przede wszystkim rosnie wraz ze wzrostem stezenia
wolnej T4'7%, Jednak sama wolna T3 jest podwyzszona (toksykoza
T3) w okoto 5% przypadkéw nadczynnosci tarczycy®. Oznaczanie
wolnej T3 ma te zalete, Zze jest niezalezne od zmian stezenia i
wiasciwosci wigzania biatek wigzgcych. W zwigzku z tym
oznaczenie wolnej T3 powinno byé zawsze wykorzystywane jako
pomoc w ocenie stanu tarczycy.

Zasada badania

Test serii CL w kierunku FT3 to kompetycyjny test
immunoenzymatyczny stuzacy do okreslania poziomu wolnej T3.

W pierwszym etapie do kuwety reakcyjnej dodaje sie probke oraz
koniugat przeciwciata monoklonalnego anty-T3 i fosfatazy
alkalicznej. Po inkubacji wolna T3 obecna w prébce wigze sie z
przeciwciatlem anty-T3. Nastepnie do mieszaniny dodaje sie
biotynylowang T3 i mikroczgsteczki optaszczone streptawidyna.
Biotynylowana T3 konkuruje z wolng T3 w prébce o miejsce
wigzania przeciwciata anty-T3. Zwigzek biotynylowanego
przeciwciata T3 i anty-T3 jest potgczony mostkiem z
mikroczasteczkami przez biotyne. Mikroczasteczki s3
wychwytywane magnetycznie, podczas gdy inne niezwigzane
substancje s usuwane przez ptukanie.

W drugim etapie do kuwety reakcyjnej dodaje sie roztwér substratu.
Reakcja jest katalizowana przez koniugat fosfatazy alkalicznej z
przeciwcialem  anty-T3 ~w  kompleksie  immunologicznym
zatrzymanym na mikroczasteczkach. Wynikajgca z tego reakcja
chemiluminescencyjna jest mierzona jako wzgledne jednostki
$wiatta (RLU) za pomoca fotopowielacza wybudowanego w system.
llo$¢ wolnej T3 obecnej w probce jest odwrotnie proporcjonalna do
RLU wytworzonych podczas reakcji. Stezenie wolnej T3 mozna
okresli¢ za pomoca krzywej kalibracyjnej.

Sktadniki odczynnikéw

Bufor HEPES®: 50 mmol/I.

Konserwanty: 0,05% ProClin 300 i 0,09% azydek
sodu.

Koniugat przeciwciata monoklonalnego anty-T3 z
fosfataza alkaliczng.

Minimalne stezenie: 62,5 pg/I.

Bufor MES®: 50 mmol/I.

Konserwanty: 0,05% ProClin 300 i 0,09% azydek
sodu.

Biotynylowana T3.

Minimalne stezenie: 1,5 pg/I.

Re Bufor HEPES: 50 mmol/I.

Konserwanty: 0,05% ProClin 300 i 0,09% azydek
sodu.

Bufor HEPES: 50 mmol/I.

Rd Konserwanty: 0,05% ProClin 300 i 0,09% azydek
sodu.

Rb

a) HEPES = kwas 2-[4-(2-hydroksyetylo)-1-piperazynylo]-
etanosulfonowy

b) MES = kwas 2-(N-morfolino)etanosulfonowy

Przechowywanie i stabilno$é¢

Nieotwarty zestaw odczynnikow FT3 (CLIA) zachowuje stabilnos¢ do

podanego terminu waznosci, jesli jest przechowywany w
temperaturze 2—-8°C.

Zestaw odczynnikéw FT3 (CLIA) mozna przechowywaé¢ w
urzadzeniu i uzywa¢ przez maksymalnie 56 dni po otwarciu w
temperaturze 2—-8°C.

Przygotowanie odczynnika

Odczynniki w zestawie zostaly potaczone w nienaruszong catosc,
ktorej nie mozna rozdzielic.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone

Analizator do chemiluminescencyjnych testéw immunologicznych
Mindray serii CL.

Nr kat. 105-004277-00: Free T3 Calibrators, 1x2,0 ml dla kazdego
kalibratora C0, C1i C2.

Nr kat. 105-007383-00: Thyroid Function Multi Control (L), 1x5,0 ml.

Nr kat. 105-007384-00: Thyroid Function Multi Control (H), 1x5,0 ml.

Nr kat. 105-007379-00: Thyroid Function Multi Control (L), 3x5,0 ml.

Nr kat. 105-007380-00: Thyroid Function Multi Control (H), 3x5,0 ml.

Nr kat. 105-007371-00: Thyroid Function Multi Control (L), 6x5,0 ml.

Nr kat. 105-007372-00: Thyroid Function Multi Control (H), 6x5,0 ml.

Nr kat. 105-007375-00: Thyroid Function Multi Control (L), 12x5,0
ml.

Nr kat. 105-007376-00: Thyroid Function Multi Control (H), 12x5,0
ml.

Nr kat. 105-004552-00: Bufor ptuczacy, 1x10 I

Nrkat. 105-009044-00: Roztwér substratu, 4x75 ml.

Nrkat. 105-004274-00: Roztwor substratu, 4x115 ml.

Kuweta reakcyjna.

Odpowiedni aparat

Analizator do chemiluminescencyjnych testéw immunologicznych
Mindray serii CL

Pobieranie i przygotowywanie prébek
Typy prébek

Do tego testu zalecana jest ludzka surowica lub osocze pobrane
na heparyne sodowg i heparyne litowa.

Probéwki do pobierania krwi réznych producentéw moga
zawiera¢ dodatki, ktére w pewnych przypadkach moga wptywaé
na wyniki testu. Nie wszystkie dostepne probéwki wszystkich
producentéw zostaly przetestowane przez firme Mindray. Kazde
laboratorium powinno okresli¢ dopuszczalno$é posiadanych
probowek do pobierania krwi i produktéw do separacji
surowicy/osocza. Réznice w tych produktach mogg wystepowac
miedzy producentami i niekiedy miedzy partiami.

Podczas przetwarzania prébek w probéwkach pierwotnych

(systemy pobierania prébek) nalezy postepowa¢ zgodnie z
instrukcjami producenta probéwek.

Warunki dotyczace probki

* Nie uzywac:
- prébek inaktywowanych termicznie
- prébek silnie zhemolizowanych
- prébek z wyraznym skazeniem mikrobiologicznym

+ Aby uzyskac doktadne wyniki, probki surowicy i osocza powinny
by¢ wolne od fibryny, krwinek czerwonych i innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw otrzymujacych

leczenie przeciwzakrzepowe lub trombolityczne moga zawiera¢
fibryne z powodu niepetnego tworzenia sie skrzepu.

Przygotowanie do analizy

+ Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta probowek
do pobierania krwi dotyczacymi wirowania. Odwirowac prébki po
zakonczeniu tworzenia sie skizepu. Przed analizg nalezy sie
upewnic, ze resztki fibryny i materii komoérkowej zostaty usuniete.

+ Aby uzyska¢ optymalne wyniki, nalezy sprawdzi¢ wszystkie
prébki pod katem pecherzykéw powietrza. Usungé pecherzyki
koricéwka pipety przed analiza. Po rozmrozeniu prébki nalezy
doktadnie wymieszaé. Rozmrozone prébki nalezy odwirowac
przed uzyciem.

+ Jezeli po odwirowaniu probka byta pokryta warstwa lipidow,
prébke nalezy przenies¢ do czystej probowki i odwirowaé przed
badaniem. Nie przenosi¢ warstwy lipidowej. Postepowac
ostroznie, aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu.

Przechowywanie prébek

+  Probki nalezy bada¢ w odpowiednim czasie po ich pobraniu. Jesli
oznaczenie nie moze zosta¢ wykonane w ciggu 8 godzin, nalezy
schtodzi¢ prébki w temperaturze od 2 do 8°C. Jesli badanie
zostanie opdznione o wiecej niz 72 godziny, probki nalezy
zamrozi¢ w temperaturze —20°C lub nizszej. Prébki mozna
przechowywaé w temperaturze —20°C do 30 dni.

+ Nie nalezy przekraczac liczby 5 cykli zamrazania i rozmrazania.
Procedura badania

W celu optymalnego przeprowadzenia tego testu operatorzy powinni
doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzywania odpowiedniego systemu,
aby uzyska¢ wystarczajgce informacje, takie jak wskazowki
dotyczace obstugi, przechowywania i postepowania z prébkami oraz
$rodkéw ostroznosci i konserwaciji. Nalezy rowniez przygotowaé
wszystkie materiaty wymagane do testu.

Przed pierwszym zatadowaniem zestawu odczynnikéw FT3 (CLIA)
do urzadzenia nieotwartg butelke z odczynnikiem nalezy delikatnie
odwréci¢ co najmniej 30 razy, aby ponownie utworzy¢ zawiesine
mikroczastek, ktére opadty podczas transportu lub przechowywania.
Obejrze¢ butelke, aby sie upewni¢, ze mikroczgsteczki zostaly
ponownie zawieszone. Jesli mikroczgsteczki nadal przylegaja do
butelki, nalezy kontynuowa¢ odwracanie, az mikroczgsteczki
zostang ponownie catkowicie zawieszone. Jesli mikroczgsteczek nie
mozna ponownie zawiesi¢, nie zaleca sie uzywania tej butelki z
odczynnikiem. Nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta
firmy Mindray, aby uzyska¢ pomoc. Nie odwracac otwartej butelki z
odczynnikiem.

Do pojedynczego testu wymaganych jest 30 pl prébki. Objetosé ta
nie obejmuje martwej objetosci pojemnika na prébki. Dodatkowa
objetosc¢ jest wymagana przy wykonywaniu dodatkowych testéw z
tej samej probki. Operatorzy powinni odnies¢ sie do instrukcji
uzywania systemu i szczegotowych wymagan testu, aby okresli¢
minimalng objetos¢ probki.

Kalibracja

Test serii CL w kierunku FT3 (CLIA) zostat znormalizowany
wzgledem komercyjnego testu FT3 (CLIA).

Konkretne informacje dotyczace gtéwnej krzywej kalibracji zestawu
odczynnikéw FT3 (CLIA) s zapisane w dwuwymiarowym kodzie
kreskowym dotaczonym do opakowania odczynnikéw. Jest on
uzywany razem z kalibratorami do kalibracji okreslonej serii
odczynnikéw. Podczas przeprowadzania kalibracji nalezy najpierw

zeskanowa¢ do systemu informacje o gtéwnej krzywej kalibracji z
kodu kreskowego, a nastepnie uzy¢ kalibratoréw na trzech
poziomach. Wazna krzywa kalibracji jest wymagana przed
jakimkolwiek testem w kierunku FT3. Ponowna kalibracja jest
zalecana co 4 tygodnie lub gdy uzywana jest nowa seria
odczynnikéw albo wyniki kontroli jakosci sa poza okreslonym
zakresem. Szczegétowe instrukcje dotyczace kalibracji znajdujg sie
w instrukcji uzywania systemu.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci raz na 24 godziny, jesli
testy sg w uzyciu, lub po kazdej kalibracji. Czestotliwos¢ stosowania
kontroli jakosci powinna by¢ dostosowana do wymagar kazdego
laboratorium. Zalecane dwa poziomy kontroli jakosci dla tego testu
to Thyroid Function Multi Control (L) i Thyroid Function Multi Control
(H) firmy Mindray. Ponadto mozna zastosowac inny odpowiedni
materiat kontrolny.

Wyniki kontroli jako$ci powinny miesci¢ sie w dopuszczalnych
zakresach. Jesli kontrola wypada poza okreslonym zakresem,
powigzane wyniki testu s niewazne i probki nalezy zbada¢
ponownie. Moze by¢ wymagana ponowna kalibracja. Sprawdzi¢
system testu, korzystajac z instrukcji uzywania systemu. Jesli
wyniki kontroli jakosci nadal wykraczaja poza okreslony zakres,
nalezy sie skontaktowa¢ z dziatem obstugi klienta firmy Mindray,
aby uzyskac pomoc.

Obliczenia

Analizator automatycznie oblicza stezenie analitu w kazdej probce
na podstawie gtéwnej krzywej kalibracji odczytanej z kodu
kreskowego oraz RLU wygenerowanych z kalibratoréw trzech
pozioméw o zdefiniowanych wartosciach stezenia. Wyniki sa
wyswietlane w jednostkach pg/ml lub pmol/I (do wyboru).

Wspétczynniki konwersji: pg/ml x 1,536 = pmol/I
pmol/I x 0,651 = pg/ml
Wartosci oczekiwane
Badanie przeprowadzone w kohorcie 316 zdrowych oséb (160

mezczyzn i 156 kobiet niebedacych w cigzy) pozwolito okresli¢
zakres referencyjny testu serii CL w kierunku FT3.

Kategoria N Srodkowy przedziat 95%
MezczyZni 160 1,8-4,2 pg/ml
Kobiety rTle.l)edace w 156 18-42 pg/mi
cigzy
Razem 316 1,8—4,2 pg/ml

Reprezentatywne zakresy FT3 podczas prawidtowej cigzy
podsumowano ponizej.

Cigza N Srodkowy przedziat 95%
Pierwszy trymestr 154 2,1-3,2 pg/ml
Drugi trymestr 158 1,9-3,1 pg/ml
Trzeci trymestr 152 1,9-2,8 pg/ml

Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalifo swéj
wiasny zakres normy, ktéry moze by¢ unikalny dla obstugiwanej
populacji w zaleznosci od potozenia geograficznego, rasy, ptci, wieku,
choroby, diety lub czynnikéw Srodowiskowych.

Ograniczenia

Gérna granica tego testu wynosi 30 pg/ml. Prébke o stezeniu wolnej
T3 nizszym niz gérna granica mozna oznaczy¢ ilosciowo, natomiast
probka o stezeniu wyzszym niz gérna granica zostanie zgtoszona
jako >30 pg/ml. Probek nie mozna rozciericza¢ do oznaczania FT3,
poniewaz rozcieficzenie wptynie na réwnowage miedzy wolng T3 a
T3 zwigzana z biatkami we krwi.

Stezenie wolnej T3 w danej prébce, okreslone za pomocy testow
réznych producentéw, moze by¢ inne ze wzgledu na réznice w
metodach oznaczania, kalibracji i swoistosci odczynnikéw. Wyniki
testu nalezy wykorzystywac¢ w potaczeniu z innymi danymi, takimi
jak objawy, wyniki innych testéw, historia kliniczna itp.

Probki o duzej zawartosci lipidéw lub bilirubiny albo prébki
zhemolizowane mogg dawac nieprawidtowe wyniki.

Przeciwciata heterofilne w probkach mogg reagowa¢ z

Mikroczasteczki ~ paramagnetyczne  powlekane
Ra streptawidyna.
Minimalne stezenie: 0,1 g/I.
Nr kat.: 046-023640-00 (1.0) Polski-1
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FT3
immunoglobuling w  zestawie i zakiéca¢ wyniki testu Nie zaobserwowano oczywistej reaktywnosci krzyzowej, gdy uzywane zamiennie. Numer Temperatura Wytwérca Tgrmil? i
immunologicznego™. Pacjenci, ktérzy byli regularnie narazeni na Mindray Free T3 Calibrator CO zostal wzbogacony innymi 4. Nie uzywaé zestawow odczynnikéw po uplywie terminu katalogowy graniczna waznoscl
kontakt ze zwierzetami lub byli leczeni immunoglobulinami lub potencjalnymi reagentami krzyzowymi na okreslonych poziomach waznosci.
fragmenta.ml >|mmun.oglobull.n, mggq vyytwariac takie Przgclwclala, wskazany.clj w ponizszej tabeli. |.<_rytelj|um: Beaktywnosc krzyzowa 5 Nie uzywaé odczynnikéw zmieszanych z réznych partii
co skutkuje nieprawidtowymi wynikami. Na przyktad prébki pobrane <3%. Wyniki podsumowano w ponizszej tabelix. odezynnikow. —
od osob, ktére byly narazone na dziatanie mysich przeciwciat - Y ) . . L . . . _ Unikalny
monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata anty-mysie h .  reag 6 y 6. Z.awsze Fnechowywac opa}lfovyanl_e z odczynnlkaml \ pO-Zy(ij Przestroga Kod partii Ta strong do géry |dentyf|lt<)ator
(HAMA). Takie probki moga dawac fatszywie podwyzszone lub - Krzyzowy krzyzowa pionowej, aby sie upewnic, ze Zadne mikroczasteczki nie wyrobu
obnizone  wartosci w  przypadku  zestawéw  testowych Dijodo-L-tyrozyna 76,0 pg/ml 0.00% zostaly utracone przed uzyciem. Odniesienia
wykorzystujgcych mysie przeciwciata monoklonalne' 2. W zestawie - - T Nie zaleca sig uzywania opakowania odczynnikéw otwartego 1 B.S.Pan, Q.S.Fan, Q.Shen, J.P.Yu, M.Guan, Clinical Application
L . . . . 3,5 dijodotyronina 3,83 pg/ml 0.00% dhuzei niz 56 dni ) S .
odczynnikéw  Mindray FT3 (CLIA) znajduja sie sktadniki - przez diuzej niz ni. Guide of Protein Detection in Laboratories. Edition i. Shanghai
przeciwzakidceniowe, ktore moga skutecznie redukowac wplyw Monojodotyrozyna 72,0 pg/ml 0.00% 8. W przypadku nieprzestrzegania instrukcji podanych w ulotce Scientific & Technical Publishers, 2008.
HAMA olbecr?ych w pro!:)kach, alle nadal mogg wyste[?owac problen-.ly Odwrotna T3 450,0 pg/ml 0.00% dotaczonej do opakowania zagwarantowanie wiarygodnosci 2. Larsen PR. Triiodothyronine: Review of Recent Studies of Its
z zaktéceniami w k|Ik.u. probk.ach. ] Do ustalenia rozpoznania was wynikéw badania jest niemozliwe. Physiology and Pathophysiology in Man. Metabolism 1972; 21:
51‘;::[:::2 s badania Kliniczne, historia medyczna lub inne istotne tetrajodotyrooctowy 200 000 pg/ml 0.00% 9. Wszyst.kle prébki i od.pad.y po.reakcy]ne nalezy tr:aktowal{c jakg 1073-1092.
I8 o potencjalne zagrozenie biologiczne. Postepowanie z probkami 3. Ekins RP, editor. Methods for the Measurement of Free Thyroid
: i - " L-tyroksyna 50 000 pg/ml 0.01% . . P . ) X 4 " e
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zakitocenia spow: i odpadami poreakcyjnymi powinno by¢ zgodne z lokalnymi Hormones. Amsterdam: Excerpta Medica Foundation. 1979;
wyjgtkowo wysokimi mianami przeciwciat wobec przeciwciat Kwas przepisami i wytycznymi. 72-92.
swoistych wzgledem analitu lub streptawidyna. 3-3'5-tr0](j1c_J:|o;l}2)rooctow 5000 pg/ml 0.13% 10. Karta charak.terystyki substancji niebezpiecznej (MSDS) jest 4. Robbins J, Rall JE. The lodine-Containing Hormones. In:
Wiasciwosci wynikéw y - — dostepna na zadanie. Hormones in Blood (3rd Ed.). London: Academic Press, 1979;
. . *Dane ; wyniki w moga sig roznic. 11.  Sprawdzi¢ nienaruszalnos¢ opakowania przed uzyciem. Nie 1:632-667.
Dolne granice pomiaru .. . ) L .
Doktadnosé uzywac odczynnikow z uszkodzonym opakowaniem. 5. Gornall, AG, Luxton, AW, Bhavnani, BR. Endocrine disorders. In

Granica proby $lepej, granica wykrywalnosci i granica oznaczenia
ilosciowego

Granica proby slepej = 0,4 pg/ml
Granica wykrywalnosci = 0,7 pg/ml
Granica oznaczenia ilosciowego = 0,88 pg/ml

Granica proby $lepej, granica wykrywalnosci i granica oznaczenia
ilosciowego zostaly okreslone zgodnie z wymaganiami Instytutu

Do weryfikacji doktadnosci tego testu zastosowano dwie kontrole
poprawnosci z mozliwymi do przesledzenia i zdefiniowanymi
warto$ciami. Wyniki pokazaly, ze wzgledne odchylenie miescito sie

Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Lak y
Standards Institute, CLSI) EP17-A2.

Granica préby $lepej to wartos¢ 95. percentyla z n 260 pomiaréw
prébek niezawierajgcych analitu w kilku niezaleznych seriach. Limit
proby slepej odpowiada stezeniu, ponizej ktérego probki
niezawierajgce analitu sa wykrywane z prawdopodobieristwem 95 %.

Granica wykrywalnosci jest okreslana na podstawie granicy proby
$lepej i odchylenia standardowego prébek o niskim stezeniu.
Granica wykrywalnosci odpowiada najnizszemu stezeniu analitu,
jakie mozna wykry¢ (wartos¢ powyzej granicy proby Slepej z
prawdopodobieristwem 95%).

Granica oznaczalnosci to najnizsze stezenie analitu, ktére mozna w
spos6b powtarzalny zmierzy¢ z posrednia precyzjg CV <20%.

Zakres pomiaru

0,88-30 pg/ml (zdefiniowany na podstawie czutosci analitycznej i
maksimum gtéwnej krzywej kalibracji). Wartosci ponizej czutosci
analitycznej podaje sie jako <0,88 pg/ml. Wartosci powyzej zakresu
pomiaru podaje sie jako >30 pg/ml.

Swoistos¢ analityczna

Hemoglobina do 500 mg/d|, bilirubina do 20 mg/dl i tréjglicerydy do
2000 mg/dl nie beda zaktécac testu Mindray serii CL w kierunku FT3.
Kryterium: odzysk w granicach +10% wartosci poczgtkowej.

Badania in vitro przeprowadzono na 24 powszechnie stosowanych
farmaceutykach. Nie stwierdzono zaktéceri w tescie.

Nie zaobserwowano zaktécen ze strony nastepujacych substancji na
poziomach wskazanych ponizej. Kryterium: odzysk w granicach +10%
wartos$ci poczatkowej.

Nie nalezy pobiera¢ prébek od pacjentéw otrzymujacych duze dawki

w granicach +10%. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabelix.
Zmierz’una Zdefini’o’wana Odchylenie
Prébka warto$¢ FT3 warto$¢ FT3
(pg/ml) (pg/ml) vagledne
Poziom 1 3.70 3.90 -5.06%
Poziom 2 147 14.60 0.78%
*Dane > wynikiw, moga sie roznic.

Precyzja

Precyzje okreslono zgodnie z protokotem EP5-A2 Instytutu
Standardow Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI)'®. Dwa poziomy kontroli jakosci badano w
dwoch powtdrzeniach w dwdch oddzielnych seriach dziennie,
tacznie przez 20 dni, przy uzyciu jednej serii odczynnikéw i jednej
krzywej kalibracji. Dane dotyczace precyzji podsumowano w
ponizszej tabeli*.

cv cv
) SredniaFT3 . ; v .
Prébka (pg/ml) wobrebie | pomiedzy | wobrebie
analizy analizami | urzadzenia
1 3.84 0.90% 1.38% 1.86%
2 14.74 1.35% 1.52% 2.04%
*Dane > wyniki w, moga sie roznic.

Poréwnanie metod

Test Mindray serii CL w kierunku FT3 poréwnano z dostepnym na
rynku zestawem diagnostycznym w badaniu korelacji obejmujgcym
okoto 111 probek. Dane statystyczne uzyskane poprzez regresje
liniowa zostaty podane w ponizszej tabeli.

Zakres stezen . Punkt Wspétczynnik
(pg/ml) przecigci korelacji
0.88-30 0.9793 0.0218 0.9973

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
1. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Do profesjonalnego uzytku

12.  Jezeli odczynniki zostang przypadkowo otwarte przed
uzyciem, nalezy je jak najszybciej zuzyc.

13.  Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi
lokalnemu.

14. Niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci nalezy podejrzewaé,
jesli widoczne sg oznaki wycieku, zmetnienia, osadéw lub
wzrostu drobnoustrojow.

15.  Nie zamraza¢. Wyniki nie moga by¢ pewne, jesli odczynniki sa
przechowywane w nieodpowiednich warunkach.

16. Ten zestaw zawiera elementy sklasyfikowane zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 w nastepujacy sposob:

Ostrzezenie

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P261 Unika¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par / rozpylonej
cieczy.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce
pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone
oczu / ochrone twarzy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Odpowiedz:

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duza
iloscig wody.

P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki: zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed
ponownym uzyciem.

Usuwanie:

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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