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Atellica IM Analyzer

Atellica IM CAL A 10995500
(pack de 2)
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(pack de 6)

Atellica IM FT4 MCM 10995590

Soro, plasma com EDTA, plasma heparinizado
25 pl
0,1-12,0 ng/dIl (1,3-154,8 pmol/l)

a Uma barra vertical na margem da pagina indica conteldo técnico que é diferente da versao anterior.

Utilizacao prevista

¢

O ensaio Atellica® IM Free Thyroxine (FT4) destina-se a ser utilizado no diagnéstico in vitro na
determinacdo quantitativa de tiroxina livre em soro e plasma (EDTA e heparina) de origem
humana utilizando o Atellica® IM Analyzer.

As medicdes de tiroxina livre sdo utilizadas no diagnostico e tratamento da doenca da tiroide.

Resumo e explicacao

A tiroxina (3,5,3',5'-tetraiodotironina, L-tiroxina ou T4) € uma hormona sintetizada e segregada
pela glandula da tiroide e desempenha um papel importante na regulacdo do metabolismo. A
segregacao para a circulacdo é a resposta a hormona pituitaria TSH (hormona estimulante da
tiroide) e é regulada por um mecanismo de feedback negativo que envolve a glandula da
tiroide, a glandula pituitéria e o hipotalamo.-2
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Na circulacdo, 99,95% da T4 esta inversamente ligada ao transporte de proteinas,
especialmente a globulina ligadora de tiroxina (TBG) e, em menor medida, a albumina e a pré-
albumina ligadora de tiroxina (TBPA). A restante T4 ndo esta ligada ao transporte de proteinas,
mas tem circulacdo livre. Esta fracdo nao ligada, ou T4 (FT4) livre, é metabolicamente ativa e
percursora da triiodotironina (Ts).13-

Os niveis de T4 livre estao correlacionados com a secrecao e metabolismo da T4. No
hipotiroidismo e no hipertiroidismo, os niveis de FT4 igualam as alteracdes nos niveis da T,
total.* A medicdo da T4 livre € til quando ocorrem niveis alterados da T4 total devido as
alteracdes nas proteinas ligadas a T4, especialmente a TBG. Os niveis de TBG permanecem
relativamente constantes em individuos saudaveis, mas determinadas condicdes, como
gravidez normal e terapia com esteroides, podem alterar esses niveis. Nessas condicoes, 0s
niveis de T4 livre permanecem inalterados, enquanto os niveis de T4 total igualam as alteracoes
na TBG.

Principios do procedimento

O ensaio Atellica IM FT4 é imunoensaio competitivo que recorre a tecnologia
quimioluminométrica direta. A FT4 na amostra do doente compete com a T4 marcada com
éster de acridina no reagente Lite numa quantidade limitada de anticorpo anti-T4 policlonal
biotinilado de coelho. A anti-T4 marcada com biotina esta ligada a avidina que, por sua vez,
estd ligada por covaléncia as particulas paramagnéticas na fase sélida.

Existe uma relacao direta entre a quantidade de FT4 presente na amostra do doente e a
quantidade de unidades de luz relativa (RLU) detetadas pelo sistema.

Reagentes

Descricao do material Armazenamento Estabilidade?

Pack de reagente primario Atellica IM FT4 Por abrir a 2-8°C Até ao prazo de validade
ReadyPack® indicado no produto

Reagente Lite

5,0 ml/pack de reagente

T4 marcada com éster de acridina (~0,2 pg/ml) na
solucdo tampdo barbital de sédio (1,03%);
estabilizadores de proteina; EDTA; azida de sédio

(< 0,1%)

Fase sélida

15,0 ml/pack de reagente

Anticorpo anti-T4 policlonal biotinilado de coelho
(~0,525 pg/ml) ligado a avidina que, por sua vez, estd
ligada por covaléncia as particulas paramagnéticas na
solucao tampao barbital de sédio (1,03%);
estabilizadores de proteina; EDTA; azida de sédio

(< 0,1%)

No sistema 21 dias

a  Consulte Armazenamento e estabilidade.

Adverténcias e precaucoes

2116

Para utilizacao em diagnéstico in vitro.

Para utilizacdo profissional.

PRECAUCAO

A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo por um profissional de
salide ou por prescricao deste.

Fichas de seguranca (SDS) disponiveis em siemens.com/healthineers.
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PRECAUCAO

Este dispositivo contém material de origem animal e deve ser manuseado como um potencial
portador e transmissor de doencas.

Contém azida sédica como conservante. A azida sédica pode reagir com o cobre e o chumbo
existentes nas canalizacdes, formando azidas metalicas explosivas. Quando eliminar os
reagentes, utilize &gua em abundancia para evitar a acumulacao de azidas. A eliminacao
destes materiais através da rede de esgotos tem de cumprir a legislacao em vigor.

Elimine materiais perigosos ou biologicamente contaminados de acordo com as praticas da
sua instituicao. Elimine todos os materiais de forma segura e aceitavel em conformidade com
0s requisitos legais em vigor.

Nota Para obter informacdes sobre a preparacao do reagente, consulte Preparacdo dos
reagentes na seccao Procedimento.
Armazenamento e estabilidade

Armazene os reagentes na posicao vertical. Proteja o produto contra fontes de calor ou luz. Os
reagentes por abrir sdo estaveis até ao prazo de validade impresso no rétulo do produto,
quando armazenados a 2-8°C.

Nao utilize os produtos para além do prazo de validade impresso no rétulo.

Estabilidade no sistema

Os reagentes permanecem estaveis no sistema durante 21 dias. Elimine os reagentes no final
do intervalo de estabilidade no sistema. Nao utilize os produtos para além do prazo de
validade impresso no rétulo.

Colheita e manuseamento de amostras

Os tipos de amostra recomendados para este ensaio sao soro e plasma (EDTA e heparinizado).

Colheita da amostra

¢ Observe as precaucdes universais durante a colheita das amostras. Todas as amostras
devem ser manuseadas como potenciais transmissoras de doencas.®

¢ Siga os procedimentos recomendados para a colheita de amostras de sangue para
diagnéstico por puncdo venosa.’

e Siga as instrucdes fornecidas com o seu dispositivo de colheita de amostras para a
utilizacdo e o processamento.®

* Aguarde pela coagulacdo completa das amostras de sangue antes da centrifugacdo.?

* Mantenha os tubos sempre tapados.?

Conservacao da amostra

¢ Nao utilize amostras que tenham sido armazenadas a temperatura ambiente durante mais
de 8 horas.

e Aperte bem a tampa e refrigere as amostras a 2—8°C se 0 ensaio ndo estiver concluido
dentro de 8 horas.

e Congele as amostras a < -20°C se nao forem analisadas dentro de 48 horas.
¢ Congele as amostras apenas 1 vez e agite-as bem depois de descongelarem.

As informacdes sobre o manuseamento e conservacao fornecidas neste documento baseiam-
se em dados ou referéncias mantidos pelo fabricante. E da responsabilidade do laboratério
individual utilizar todas as referéncias disponiveis elou os proprios estudos ao estabelecer
critérios de estabilidade alternativos para responder a necessidades especificas.
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Transporte da amostra

Embale e rotule as amostras para transporte, de acordo com os regulamentos federais e
internacionais aplicaveis relativamente ao transporte de amostras clinicas e agentes
etiolégicos.

Preparacao das amostras

Este ensaio requer 25 pl de amostra para uma Unica determinacdo. Este volume ndo inclui o
volume ndo utilizavel no recipiente da amostra ou o volume adicional necessério a realizacao
de duplicados ou outros testes na mesma amostra. Para informacdes sobre a determinacao do
volume minimo necessario, consulte a ajuda online.

Nota Nao utilize amostras com contaminacao aparente.

Antes de colocar as amostras no sistema, certifique-se de que as amostras encontram-se
isentas de:

e Bolhas ou espuma.
e Fibrina ou outras particulas.

Nota Remova as particulas por centrifugacao de acordo com as diretrizes do CLSI e as
recomendacdes do fabricante do dispositivo de colheita.?

Nota Para obter uma lista completa dos recipientes de amostra apropriados, consulte a ajuda
online.

Procedimento

Materiais fornecidos

Sao fornecidos os seguintes materiais:

NuUmero de
Conteldos testes

10995589 1 pack de reagente primario ReadyPack com reagente Lite Atellica IM FT4 e fase 50

10995588 5 packs de reagente primario ReadyPack com reagente Lite Atellica IM FT4 e fase 250

sélida
Curva padrio e definicdo de teste do Atellica IM FT4

sélida
Curva padrao e definicdo de teste do Atellica IM FT4

4116
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Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Os seguintes materiais sao necessarios para executar este ensaio, mas ndo sao fornecidos:

Descricao

Atellica IM Analyzer?

10995500  Atellica IM CAL A (calibrador) 2 x 5,0 ml de calibrador baixo
2 x 5,0 ml de calibrador alto

Folha de valores especificos do lote de calibrador

10995501 Atellica IM CALA (calibrador) 6 x 5,0 ml de calibrador baixo
6 x 5,0 ml de calibrador alto
Folha de valores especificos do lote de calibrador [ cAL | Lo | vaL |

a  S3o necessarios fluidos adicionais para utilizar o sistema: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid, Atellica IM Base e
Atellica IM Cleaner. Para obter as instrucoes de utilizacdo dos fluidos do sistema, consulte a Biblioteca de
documentos (Document Library).

Materiais opcionais

Os seguintes materiais podem ser utilizados para executar este ensaio, mas ndo sao
fornecidos:

Descricao

10995590 Atellica IM FT4 MCM (material da curva padrdo) 7 x 1,0 ml niveis de material da curva padrao

[wem |

Procedimento de ensaio
O sistema efetua automaticamente os seguintes passos:
1. Distribui 25 pl de amostra numa cuvete.

2. Distribui 100 pl de reagente Lite e 300 pl de fase sélida e, em seguida, incuba durante
12 minutos a 37°C.

3. Separa, aspira e lava a cuvete com agua reagente especial.

Nota Para informacdes sobre os requisitos relativos a agua reagente especial, consulte a
ajuda online.

4. Dispensa 300 pl de Atellica IM Acid e Atellica IM Base para iniciar a reacao
quimioluminescente.

5. Apresenta os resultados.

Preparacao dos reagentes

Todos os reagentes estdao em estado liquido e prontos a serem utilizados. Antes de colocar os
packs de reagente primario no sistema, misture-as manualmente e inspecione visualmente a
parte inferior do pack de reagente para se certificar de que todas as particulas estao em
suspensao. Para obter informacdes sobre a preparacdo dos reagentes a serem utilizados,
consulte a ajuda online.
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Preparacao do sistema

Certifique-se de que o sistema possui packs de reagente suficientes carregados no
compartimento de reagentes. O sistema mistura automaticamente os packs de reagente para
manter a suspensao homogénea dos reagentes. Para informacdes sobre o carregamento de
packs de reagente, consulte a ajuda online.

Definicao da curva padrao

Antes de iniciar a calibracdo em cada novo lote de reagente, introduza a curva padrao do
ensaio e os valores de definicdo de teste através da leitura dos codigos de barras 2D [mcToer |,
Consulte a ajuda online para obter instrucdes de carregamento.

Execucao da calibracao
Para a calibracao do ensaio Atellica IM FT4, utilize o Atellica IM CAL A. Utilize os calibradores
de acordo com as instrucoes de utilizacao do calibrador.
Frequéncia de calibracao
Efetue a calibracdo se existir uma ou mais das seguintes condicdes:
e Aquando da alteracao dos niimeros de lote dos packs de reagente primario.

* No final do intervalo da calibracdo do lote, para um lote especificado de reagente calibrado
no sistema.

* Nofinal do intervalo da calibracdo do pack, para os packs de reagente calibrados no
sistema.

e Quando indicado pelos resultados de controlo de qualidade.

* Apds um procedimento de manutencao ou assisténcia importante, se indicado pelos
resultados de controlo de qualidade.

No final do intervalo de estabilidade no sistema, substitua o pack de reagente no sistema por
um novo pack de reagente. Nao é necessario recalibrar, exceto se o intervalo de calibracao do
lote for excedido.

Intervalo de estabilidade Dias
Calibracao do lote 21
Calibracao do pack 7
Estabilidade do reagente no sistema 21

Para informacoes sobre os intervalos de calibracao de lotes e packs, consulte a ajuda online.

Seguir as normas governamentais ou os requisitos de validacao quanto a frequéncia de
calibracdo. Os programas e procedimentos individuais de controlo de qualidade do laboratério
podem exigir uma calibracdo mais frequente.

Execucao do controlo de qualidade

Para o controlo de qualidade do ensaio Atellica IM FT4, utilize um material de controlo de
qualidade adequado com uma concentracao de analito conhecida com, pelo menos, 2 niveis
(baixo e alto) pelo menos uma vez durante os dias em que as amostras forem analisadas.
Utilize o material de controlo de qualidade de acordo com as instrucdes de utilizacdo do
controlo de qualidade.
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E obtido um nivel de desempenho satisfatério quando os valores do analito obtidos se
encontram dentro do intervalo de controlo esperado para o sistema ou dentro do seu
intervalo, conforme determinado por um esquema adequado de controlo de qualidade interno
do laboratério. Siga os procedimentos de controlo de qualidade do seu laboratério se os
resultados obtidos ndo se situarem dentro dos limites aceitaveis. Para obter informacdes sobre
a introducdo das definicdes de controlo de qualidade, consulte a ajuda online.

Siga as normas governamentais ou os requisitos de validacdo quanto a frequéncia do controlo
de qualidade. Os programas e procedimentos individuais de controlo de qualidade do
laboratério podem exigir testes de controlo de qualidade mais frequentes.

Teste as amostras de controlo de qualidade apés uma calibracdo bem-sucedida.

Implementacao de acoes corretivas

Se os resultados do controlo de qualidade nao se encontrarem dentro dos valores atribuidos,
nao reporte os resultados. Execute as acoes corretivas de acordo com o protocolo definido pelo
laboratério. Consulte a ajuda online para obter mais informacdes sobre o protocolo sugerido.

Resultados

Calculo dos resultados

O sistema determina o resultado utilizando o esquema de calculo descrito na ajuda online. O
sistema apresenta os resultados em ng/dl (unidades comuns) ou pmol/l (unidades SI),
consoante as unidades definidas durante a configuracao do ensaio.

Férmula de conversdo: 1,0 ngl/dl (unidades comuns) = 12,9 pmol/l (unidades SI)
Para obter informacdes sobre os resultados fora do intervalo de medicdo especificado,
consulte Intervalo de medicéo.

Interpretacao dos resultados

Os resultados deste ensaio devem ser sempre interpretados em conjunto com o historial
médico do paciente, o seu exame clinico e outras conclusdes.

Limitacoes
As seguintes informacdes estao associadas as limitacoes do ensaio:
e O desempenho deste ensaio ndo foi estabelecido com amostras neonatais.

¢ Afenitoina do fdrmaco anticonvulsante pode interferir com os niveis de T4 livre e total,
devido a competicdo pelos locais de ligacdo a TBG.

e Osvalores da T4 livre podem diminuir nos doentes com condicdes nao tiroideias e nos
doentes que tomam carbamazepina.

¢ Os autoanticorpos da tiroide no soro de origem humana podem interferir e originar
resultados da T4 livre falsamente elevados.

e Asamostras do paciente podem conter anticorpos heterofilicos que podem reagir em
imunoensaios, fornecendo resultados falsamente elevados ou baixos. Este ensaio foi
concebido para minimizar a interferéncia de anticorpos heterofilicos.10.1

Valores esperados

As formulacdes de reagente utilizadas no Atellica IM Analyzer sdo idénticas as utilizadas no
sistema ADVIA Centaur®.
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Os dados foram obtidos nas amostras de soro em 388 individuos aparentemente saudaveis:
Com base nesta populacao, os seguintes intervalos de referéncia foram estabelecidos através
do sistema ACS:180™:

Condicao Clinica Intervalo da FT4 (ng/dl) Intervalo da FT4 (pmol/l)
Eutiroideio 0,89-1,76 11,5-22,7

Hipotiroideio <0,89 <11,5

Hipertiroideio >1,76 > 22,7

Foram definidos intervalos de referéncia para a populacdo pediatrica (bebés, criancas e
adolescentes) no sistema ADVIA Centaur de acordo com a diretriz C28-A3c do CLSI."2 As
amostras foram colhidas prospetivamente em individuos pediatricos aparentemente saudaveis
(eutiroideios), utilizando critérios de inclusdo predefinidos.

O intervalo de referéncia para bebés foi calculado por uma medida robusta relativa a
localizacdo e a propagacao, tal como desenvolvido por Horn e Pesce.3 Foi utilizada uma
abordagem nao paramétrica baseada na diretriz do CLSI para estabelecer intervalos de
referéncia em criancas e adolescentes. Os percentis 2,5 e 97,5 da distribuicdo de valores foram
calculados para cada grupo etario. Com base nesta populacdo, os seguintes intervalos de
referéncia foram estabelecidos através do sistema ADVIA Centaur:

Intervalos de referéncia

Grupo com idade pediatrica Numero de amostras (ng/dl) (pmolll)
Bebés 72 0,94-1,44 12,1-18,6
(1-23 meses)

Criancas 190 0,86-1,40 11,1-18,1
(2-12 anos)

Adolescentes 129 0,83-1,43 10,7-18,4

(13-20 anos)

Os valores esperados foram confirmados no Atellica IM Analyzer por comparacao de ensaios.
Consulte Comparacdo dos ensaios.

Tal como em todos os ensaios de diagndstico in vitro, cada laboratério deve determinar o seu
proprio intervalo de referéncia para a avaliacdo de diagnéstico dos resultados dos pacientes.’
Considere estes valores apenas como diretrizes.

Caracteristicas de desempenho

As formulacdes de reagente utilizadas no Atellica IM Analyzer sdao idénticas as utilizadas no
sistema ADVIA Centaur. Algumas caracteristicas de desempenho para o ensaio Atellica IM
foram estabelecidas utilizando o sistema ADVIA Centaur.

Intervalo de medicao

O ensaio Atellica IM FT4 fornece resultados de 0,1-12,0 ng/dl (1,3-154,8 pmol/l). O valor
inferior do intervalo de medicao é definido pelo requisito especifico da sensibilidade analitica.
Comunique os resultados abaixo do intervalo de medicdo como < 0,1 ng/dl (< 1,3 pmoll/l).

Especificidade

A reatividade cruzada pode ser expressa como o racio de:
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e aquantidade de T4 necessaria para deslocar 50% da T4 marcada e ligada na quantidade
maxima relativamente ao anticorpo anti-T, e

e aquantidade de reagente cruzado que permite a mesma deslocacdo de 50%.

Reagente Cruzado Maxima quantidade adicionada (mg/dl) % de reatividade cruzada
L-Triiodotironina 1,00 < 0,02
Diiodotirosina 100 <0,02
Monoiodotirosina 100 <0,02
3,5-Diiodo-L-Tironina 10,0 <0,02
Triiodotironina Inversa (rT3) 1,50 < 0,02

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

Capacidade de detecao

A capacidade de detecao foi determinada de acordo com o Documento EP17-A2 do CLSI."> O
ensaio foi concebido para ter uma sensibilidade analitica < 0,1 ng/dl, um limite de branco
(LdB) (LoB) = 0,1 ng/dl (1,3 pmol/l) e um limite de detecdo (LdD) (LoD) < 0,3 ng/dl

(3,9 pmolll).

Os dados da capacidade de detecao representativa sdo indicados em seguida. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

A sensibilidade analitica é definida como a concentracao de FT4 que corresponde as RLU que
constituem menos 2 desvios padrdo do que as RLU médias de 20 determinacdes replicadas do
padrao zero da FT4. A sensibilidade analitica do ensaio Atellica IM FT4 é de 0,1 ng/dI

(1,3 pmolll).

O LdB (LoB) corresponde ao resultado de medicao mais elevado com maior probabilidade de
ser observado numa amostra de branco. O LdB (LoB) do ensaio Atellica IM FT4 é de 0,1 ng/dl
(1,3 pmolll).

O LdD (LoD) corresponde a concentracao mais baixa de tiroxina livre que pode ser detetada
com uma probabilidade de 95%. O LdD (LoD) do ensaio Atellica IM FT4 é de 0,2 ng/dI

(2,6 pmolll) e foi determinado utilizando 300 determinacdes, com 240 réplicas de branco e
60 réplicas de nivel baixo e um LdB (LoB) de 0,1 ng/dl (1,3 pmol/l).

Precisao

A precisdo foi determinada de acordo com o Documento EP0O5-A3 do CLSI.'® As amostras
foram analisadas num Atellica IM Analyzer em duplicado em 2 processamentos por dia
durante 20 dias. O ensaio foi concebido para ter uma precisdo intralaboratorial de < 0,03 DP
para amostras de < 0,5 ng/dl (5,16 pmolll), < 8,0% CV para amostras de 0,5-1,0 ng/dI
(5,16-12,9 pmol/l) e < 6,0% CV para amostras de > 1,0 ng/dl (12,9 pmol/l). Foram obtidos os
seguintes resultados:

Média Repetibilidade Precisao intralaboratorial

DPb DP
Cve cv
Tipo de amostra N2 (ng/dl) (pmol/l) (ng/dl)  (pmol/l) (%) (ng/dl) (pmolll) (%)
Soro A 80 04 5,7 0,02 0,26 4,7 0,03 0,39 6,8
Plasma B 80 0,9 11,0 0,03 0,39 3,0 0,05 0,65 6,4
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Média Repetibilidade Precisao intralaboratorial
DPb DP

Cve cv

Tipo de amostra N2 (ng/dl) (pmol/l) (ng/dl) (pmolll) (%) (ng/dl) (pmol/n) (%)
Plasma C 80 5,1 65,8 0,11 1,42 2,1 0,21 2,71 4,1
Soro D 80 10,7 138,3 0,27 3,48 2,5 0,37 4,77 3,5
Controlo 1 80 0,7 9.4 0,01 0,13 1,6 0,03 0,39 3,9
Controlo 2 80 2,0 25,4 0,02 0,26 1,2 0,04 0,52 2,2
Controlo 3 80 4,4 56,2 0,07 0,90 1,6 0,12 1,55 2,7

a  Numero de amostras testadas.
b Desvio padrao.
¢ Coeficiente de variacao.

Os resultados de ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados
apresentados.

Comparacao dos ensaios

O ensaio Atellica IM FT4 foi concebido para ter um coeficiente de correlacao de > 0,97 e uma
inclinacao de 1,0 0,05 comparativamente ao ensaio ADVIA Centaur FT4. A comparacao dos
ensaios foi determinada através da regressao ponderada de minimos quadrados, de acordo
com o documento EP09-A3 do CLSI.?” Foram obtidos os seguintes resultados:

Amostra  Ensaio comparativo (x) Equacdo de regressao Intervalo da amostra Na b

Soro ADVIA Centaur FT4 y=1,018x- 0,02 ng/dl 0,4-11,6 ng/dl 129 0,981
(y=1,018x - 2,6 pmol/l) (5,2-149,6 pmolll)

a  Numero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacao.

Para 283 amostras dentros dos valores 0,14-11,1 ng/dl (1,81-143 pmol/l), a relacdo entre o
ensaio ADVIA Centaur FT4 e o ensaio ACS:180 FrT4 é descrita através da regressao de minimos
quadrados comuns com a seguinte equacao:

Amostra Ensaio comparativo (x) Equacdo de regressao Intervalo da amostra Na  rb

Soro ACS:180 FrT4 y=0,973x + 0,016 ng/dl 0,14-11,1 ng/dl 283 0,995
(y=0,973x + 0,21 pmolll) (1,81-143,19 pmolll)

@ Numero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacao.

A concordancia dos ensaios pode variar dependendo da concecao do estudo, do ensaio
comparativo e da populacdao de amostras utilizados. Os resultados de ensaios obtidos em
laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.
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Equivaléncia da amostra

A equivaléncia das amostras foi determinada utilizando a regressao de Deming. Foram obtidos
0s seguintes resultados:

Amostra de refe-
Amostra (y) réncia (x) Equacdo de regressao Intervalo da amostra N2 P

Plasma com Heparina Soro y=0,979x + 0,06 ng/dl  0,2-11,4 ng/dI 133 0,997
(y=0,979X + 0,8 pmol/l) (2,6-147,1 pmolil)

Plasma com EDTA Soro y=0,967x+ 0,01 ng/dl  0,2-10,0 ng/dl 108 0,998
(y=0,967x+ 0,1 pmol/l) (2,6-147,1 pmolll)

a2 NuUmero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacao.

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados de
ensaios obtidos em laboratérios individuais poderdo variar dos dados apresentados.

Interferéncias

Os testes de interferéncia foram realizados de acordo com o Documento EP7-A2 do CLSI.™8

Foram adicionadas as seguintes substancias a amostras de soro com diferentes niveis de FT4.
Quando testadas com o controlo apropriado, verificou-se uma alteracdo da percentagem. A
tabela seguinte indica as alteracdes de percentagem média para cada conjunto de amostras
com valores de FT4 entre 0,95-5,49 ng/dl (12,2-70,8 pmolll).

Substancia Quantidade adicionada (mg/dl) Alteracao na %
Propiltiouracilo 4,00 -0,771
Metimazol 0,40 0,318
Fenilbutazona 15,0 6,338
Fenitoina 4,00 3,833
Salicilato de Sédio 50,0 1,849
Aspirina 50,0 1,102

Hemélise, Ictericia e Lipemia (HIL)

Amostras de soro que sao ou que contém. .. Tém um efeito insignificante no ensaio até...
hemolisadas 300 mg/dl de hemoglobina

lipémicas 1000 mg/dl de triglicerideos

ictéricas 20 mg/dl de bilirrubina

biotina 3500 ng/ml de biotina

Os resultados foram estabelecidos utilizando o sistema ADVIA Centaur, exceto para biotina,
cujos resultados foram estabelecidos utilizando um Atellica IM Analyzer.

Normalizacao

O ensaio Atellica IM FT4 é rastreavel de acordo com um padrao interno fabricado que recorre
ao material da U.S.P. (Farmacopeia dos Estados Unidos). Os valores atribuidos aos calibradores
sao rastredveis de acordo com esta normalizacdo.
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Assisténcia técnica

Para servicos de apoio ao cliente, contacte o seu distribuidor ou o fornecedor de assisténcia
técnica local.

siemens.com/healthineers
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Definicao dos simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer nos rétulos dos produtos:

Simbolo

Titulo e descricao do simbolo

C13]

Rev. 01

[[T5] siemens.com/ealthcare

[[T5] siemens.com/document-library

Rev.

e b

COOOUOoOD
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Consultar as instrucoes de utilizacdo

Versao das instrucdes de utilizacao

Endereco de URL na Internet para aceder as instrucdes de utilizacdo eletrénicas

Revisao

Precaucao

Consultar as instrucdes de utilizacdo ou a documentacao fornecida relativamente a
chamadas de atencdo tais como adverténcias e precaucdes que, por uma série de
motivos, nao possam ser apresentadas no dispositivo médico.

Riscos bioldgicos
Existem riscos bioldgicos potenciais associados ao dispositivo médico.

Corrosivo

Perigoso para o ambiente

Irritante
Oral, dérmico ou perigo por inalacao

Perigo por inalacao
Saude respiratéria ou interna

Inflamavel
Inflamavel a extremamente inflamavel

Oxidante

Explosivo
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Simbolo

Titulo e descricao do simbolo

My

/
\

EE

LOT
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Toxico

Gas comprimido

Manter afastado da luz solar
Evitar a exposicdo a luz solar e calor.

Para cima
Conservar na posicao vertical.

Nao congelar

Limite de temperatura
Os indicadores dos limites superior e inferior de temperatura estao adjacentes as
linhas horizontais superior e inferior.

Leitor de cédigos de barras portatil

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

E suficiente para <n> testes
O numero total de testes de IVD que o sistema consegue realizar com os reagentes
do kit de IVD aparece adjacente ao simbolo.

Dispositivo de prescricdo (apenas nos EUA)

Aplica-se apenas a ensaios de IVD registados nos Estados Unidos.

PRECAUCAOQ: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo por
um profissional de satide ou por prescricao deste.

Mistura de substancias
Misturar o produto antes de utilizar.

Reconstituir e misturar o produto liofilizado antes de utilizar.

Alvo
Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Prazo de validade
Utilizar até a data indicada.

Codigo de série
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Simbolo Titulo e descricao do simbolo

Numero do catélogo

Reciclar

£ [

Impresso com tinta de soja

C

PRINTED WITH|
SOY INK|_

c E Marca CE

c € Marca CE com ndmero de identificacdo do 6rgdo notificado

5033 O numero de identificacdo do érgao notificado pode variar.

YYYY-MM-DD Formato de data (ano-més-dia)

Numero hexadecimal varidvel que garante a validade dos valores de definicao da
curva padrao e do calibrador introduzidos.

UNITS u Unidades comuns

UNITS E Sistema internacional de unidades

MATERIAL Material

MATERIAL ID NuUmero de identificacdo de material exclusivo

CONTROL NAME Nome do controlo

CONTROL TYPE Tipo de controlo

Informacao legal

Atellica, ReadyPack, ADVIA Centaur e ACS:180 sao marcas comerciais da Siemens Healthcare
Diagnostics.

Todas as outras marcas e marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

© 2017-2020 Siemens Healthcare Diagnostics. Todos os direitos reservados.

wa Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
USA
siemens.com/healthineers

Sede da Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers
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