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Hormonul de stimulare tiroidiana 3-Ultra
(TSH3-UL)

Versiunea curenta si data? Rev. 04, 2021-03
Numele produsului Atellica IM Thyroid Stimulating Hormone 3-Ultra 10995703
(TSH3-UL) (110 teste)

10995704
(550 teste)

Numele prescurtat al produsului Atellica IM TSH3-UL

Nume/ID test TSH3UL

Sisteme Atellica IM Analyzer

Materiale optionale Atellica IM Multi-Diluent 15 11200798
Atellica IM TSH3-UL MCM 10995705

Tipuri de proba Ser, plasma EDTA, plasma litiu heparinizat

Volum de proba 75 pl

Interval de masurare 0,008-150,000 pUl/ml (mIU/l)

a O bara verticald la marginea paginii indica un continut tehnic care difera fata de versiunea anterioara.

¢

Utilizarea prevazuta

Testul Atellica® IM Thyroid Stimulating Hormone 3-Ultra (TSH3-UL) este destinat utilizarii in
vederea diagnosticdrii in vitro in cazul determindrii cantitative a hormonului de stimulare
tiroidiana (TSH, tirotropina) in serul si plasma (EDTA si litiu heparinizat) umane, utilizand
dispozitivul Atellica® IM Analyzer. Masuratorile hormonului de stimulare tiroidiand produs de
glanda hipofizara anterioard sunt utilizate in diagnosticarea afectiunilor tiroidiene sau
hipofizare.

Rezumat si explicatie

Hormonul de stimulare tiroidiand este o glicoproteina cu 2 subunitdti legate necovalent.
Subunitatea afla este similara celor aferente hormonului de stimulare foliculara (FSH),
gonadotropinei corionice umane (hCG) si hormonului luteinizant (LH).™

Subunitatea beta a TSH este unica, rezultand proprietatile bochimice si imunologice specifice
ale acestui hormon.
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TSH3-UL Analizor Atellica IM

TSH este sintetizat si secretat de glanda pituitara anterioard, ca rdspuns la un mecanism de
feedback negativ, care implici anumite concentratii de FTs (T3 liber) si FT4 (T4 liber). In plus,
tripeptida hipotalamicd, hormonul de eliberare a tirotropinei (TRH), stimuleaza direct
producerea TSH.

TSH interactioneaza cu receptori celulari specifici la suprafata celulara a tiroidei si exercita 2
actiuni principale. Prima actiune este stimularea reproducerii celulelor si hipertrofia. In al
doilea rand, TSH stimuleazd glanda tiroida pentru a sintetiza si secreta Ts si Ta.

Capacitatea de a cuantifica nivelurile de TSH aflat in circulatie este importantd in evaluarea
functiei glandei tiroide. Aceasta este deosebit de util Tn diagnosticul diferential al
hipotiroidismului primar (tiroidd) fata de cel secundar (pituitard) si de cel tertiar (hipotalamus).
In cazul hipotiroidismului primar, nivelurile TSH sunt semnificativ ridicate, in timp ce in cazul
hipotiroidismului secundar si tertiar nivelurile TSH sunt reduse.

Stimularea TRH diferentiazd hipotiroidismul secundar si tertiar, prin observarea modificdrii din
nivelurile TSH ale pacientului. De obicei, raspunsul TSH la stimularea TRH este absent in
cazurile de hipotiroidism secundar, si normal pand la exagerat in hipotiroidismul tertiar.

Din punct de vedere istoric, stimularea TRH a fost utilizata pentru a confirma hipertiroidismul
primar, indicat prin niveluri ridicate ale T3 si T4 si niveluri scazute sau nedetectabile de TSH.
Testele TSH cu sensibilitate si specificitate ridicate furnizeaza un instrument de diagnostic
primar pentru a diferentia pacientii cu hipertiroidie de cei cu eutiroidie.

Principii ale procedurii

Testul Atellica IM TSH3-UL este un test din a treia generatie, care utilizeaza anticorpi
monoclonali anti-FITC legati covalent de particule paramagnetice, un anticorp monoclonal
murin impotriva captdrii TSH cu eticheta de FITC, si o substanta de marcare care consta dintr-
un ester de acridiniu brevetat si un anticorp monoclonal anti-TSH murin conjugat la albumina
sericd bovina (ASB) pentru detectie chemoluminiscenta.

Exista o relatie directd intre cantitatea de TSH prezenta in proba de pacient si cantitatea de
unitati relative de lumina (RLU) detectate de sistem.

Reactivi

Descrierea materialului Depozitare Stabilitate®

Atellica IM TSH3-UL ReadyPack® pachet de reactiv primar Nedeschis la 2-8°C Pand la data de
Reactiv luminescent expirare de pe produs
4,2 mll/pachet de reactivi )

Albumina sericd bovind (BSA) conjugata cu anticorp Onboard 63 zile

2118

monoclonal anti-TSH (~0,3 pg/ml) murin marcat cu ester de
acridiniu in ser fiziologic tamponat HEPES; anticorp IgG
murin; BSA; ser de capra; surfactant; conservanti

Faza solida

16,5 ml/pachet de reactivi

Anticorp antifluorescein monoclonal murin legat covalent la
particule paramagnetice (~85 pg/ml) in solutie tampon;
stabilizatori; surfactant; conservanti

Godeu reactiv auxiliar

4,2 ml/pachet de reactivi

FITC conjugat cu anticorp monoclonal anti-TSH murin

(~3 pg/ml) in solutie-tampon; stabilizatori; surfactant;
conservanti
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Analizor Atellica IM TSH3-UL

Descrierea materialului Depozitare Stabilitate?
Atellica IM TSH3-UL CAL Preparat liofilizat la Pana la data de
2,0 ml/flacon; liofilizat 2-8°C expirare de pe produs

Dupa reconstituire, niveluri reduse si crescute de hormon de
stimulare tiroidiana (TSH); solutie tampon; ser ecvin; azidd de
sodiu (< 0,1%); conservanti

Pachet de reactivi auxiliari Atellica IM Multi-Diluent 15 Nedeschis la 2-8°C Pana la data de
ReadyPack® expirare de pe produs
25,0 ml/pachet

Ser ecvin; azida de sodiu (0,1%); conservanti

Reconstituit la 2—-8°C 28 zile

Reconstituit la 4 ore
temperatura camerei

Atellica® Sample
Handler (Atellica
Handler de Proba)P

Onboard 7 zile

C

Consultati Depozitare si stabilitate.

Consultati documentul suplimentar ,Calibratorul sistemului de manipulare a probelor Atellica si depozitarea si
stabilitatea QC” pentru informatii privind depozitarea si stabilitatea materialelor in zona de depozitare a tubului
Cal-QC.

Consultati Materiale optionale.

Avertismente si precautii

Pentru diagnostic in vitro.

Pentru uz profesional.

ATENTIE

Legislatia federald (SUA) restrictioneazd acest dispozitiv pentru a fi vandut de catre sau la
recomandarea unui cadru medical licentiat.

Fisele cu date privind siguranta (SDS) sunt disponibile la siemens.com/healthineers.

H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P273, P501 Evitati dispersarea Tn mediu. Eliminati continutul si recipientul in
conformitate cu toate reglementdrile locale, regionale si nationale.
Contine: azida de sodiu (in Atellica IM TSH3-UL CAL)

ATENTIE

Acest dispozitiv contine materiale de origine animala si trebuie manipulat ca si potential
purtdtor si transmitdtor de boala.

Contine azida de sodiu ca si conservant. Azida de sodiu poate reactiona cu tevile din cupru sau
plumb pentru a forma azide metalice explozive. in momentul evacuirii la deseuri, cl3titi
reactivii cu un volum mare de apd pentru a preveni acumularea de azide. Evacuarea in sistemul
de canalizare trebuie sa respecte cerintele prevalente de reglementare.

Evacuati la deseuri materialele periculoase sau contaminate biologic conform practicilor
institutiei dvs. Aruncati toate materialele intr-un mod sigur si acceptabil si in conformitate cu
cerintele prevalente de reglementare.

Nota Pentru informatii privind pregatirea reactivului, consultati Pregdtirea reactivilor in
sectiunea Procedurd.

Nota Pentru informatii privind pregdtirea calibratorului, consultati Pregdtirea calibratorilor.
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Depozitare si stabilitate

Depozitati reactivii in pozitie verticala. Protejati produsul de surse de caldurd si lumina.
Reactivii nedeschisi sunt stabili pana la data de expirare de pe produs atunci cand sunt
depozitati la 2—-8°C.

Depozitati calibratorii in pozitie verticald. Calibratorii liofilizati sunt stabili pana la data de
expirare de pe produs atunci cand sunt depozitati la 2-8°C. Calibratorii reconstituiti sunt stabili
pentru 28 zile la 2—-8°C sau pentru 4 ore la temperatura camerei.

Depozitati Atellica IM Multi-Diluent 15 in pozitie verticala. Atellica IM Multi-Diluent 15
Nedeschis este stabil pand la data de expirare de pe produs atunci cand este depozitat la
2-8°C.

Consultati documentul suplimentar ,Calibratorul sistemului de manipulare a probelor Atellica
si depozitarea si stabilitatea QC” pentru informatii privind depozitarea si stabilitatea
materialelor in zona de depozitare a tubului Cal-QC.

Nu utilizati produse care au iesit din termenul de garantie tipdrit pe eticheta produsului.

Stabilitate in aparat

Reactivii sunt stabili onboard timp de 63 zile. Eliminati reactivii la sfarsitul intervalului de
stabilitate Tn aparat.

Atellica IM Multi-Diluent 15 este stabil onboard timp de 7 zile.

Nu utilizati produse care au iesit din termenul de garantie tiparit pe eticheta produsului.

Colectarea si manipularea probei

Serul si plasma (EDTA, litiu heparinizat) sunt tipurile de probd recomandate pentru acest test.

Colectarea probei

e Respectati mdsurile universale de precautie atunci cand colectati probe. Manipulati toate
probele ca si cum ar putea transmite boli.>

e Respectati procedurile recomandate pentru colectarea prin venepuncturd a probelor de
sange n vederea diagnosticarii.

e Respectati instructiunile de utilizare si procesare furnizate impreuna cu dispozitivul
dumneavoastrd de colectare a probei.”

*  Permiteti coagularea completd a probelor de sange Thainte de centrifugare.®
e Pastrati in permanenta capacele pe eprubete.®

e Formarea completd a coagulului trebuie sa aiba loc inainte de centrifugare. Serul trebuie
separat fizic de celule cat se poate de repede, cu un timp limitd maxim de 2 ore de la
momentul recoltdrii.®

e Nu utilizati probe care au fost depozitate la temperatura camerei mai mult de 24 ore.

Depozitarea probei

* Probele separate sunt stabile pentru 24 ore la temperatura camerei sau 2 zile la 2-8°C.
Pentru o depozitare mai indelungata, probele de ser si plasma EDTA pot fi congelate timp
de pand la 30 zile la = -20°C. Probele cu litiu heparina pot fi depozitate la < -20°C timp de
pana la 14 zile.

* Congelati probele doar 1 datd si amestecati bine dupa decongelare. Probele decongelate
care sunt tulburi trebuie clarificate prin centrifugare inainte de testare.

4118 10995434 _RO Rev. 04, 2021-03



Analizor Atellica IM TSH3-UL

Informatiile privind depozitarea si manipularea furnizate aici sunt bazate pe datele sau
referintele administrate de cdtre producator. Este responsabilitatea laboratorului individual sa
utilizeze toate referintele disponibile si/sau propriile studii atunci cand stabileste criterii
alternative de stabilitate pentru indeplinirea nevoilor specifice.

Transportarea probei

Ambalati si aplicati etichete pe probe pentru livrare in conformitate cu reglementdrile federale
si internationale privind transportul probelor clinice si al agentilor etiologici.

Pregatirea probelor

Acest test necesita 75 pl de probd pentru o singura determinare. Acest volum nu include
volumul inutilizabil din containerul de proba sau volumul aditional necesar la realizarea
replicatelor sau a altor teste din aceeasi proba. Pentru informatii privind determinarea
volumului minim necesar, consultati ajutorul online.

Volumul de proba necesar pentru efectuarea dilutiei Tn aparat difera de volumul de proba
necesar pentru efectuarea unei singure determindri. Consultati Dilutii.

Nota Nu utilizati probe care prezintd semne de contaminare.

Tnainte de pozitionarea probelor in sistem, asigurati-vd ci acestea nu prezint:
e Bule sau spuma.

e Fibrind sau alte particule.

Nota Eliminati particulele prin centrifugare, conform instructiunilor CLSI si recomandarilor
producatorului dispozitivului de colectare.®

Nota Pentru o lista completa cu recipientele corespunzdtoare probei, consultati ajutorul
online.

Procedura

Materiale furnizate

Sunt furnizate urmatoarele materiale:

Numar de
Cuprins teste
10995703 1 ReadyPack pachet de reactiv primar care contine Atellica IM TSH3-UL reactiv usor, 110

10995704 5 ReadyPack pachete de reactivi primari care contin reactiv usor, faza solidd si reactiv 550

fazd solidd si reactiv auxiliar godeu

Atellica IM TSH3-UL curbd principala si definitie de test

1 flacon Atellica IM TSH3-UL CAL calibrator nivel scazut

1 flacon Atellica IM TSH3-UL CAL calibrator nivel ridicat

Atellica IM TSH3-UL CAL fisa valori calibrator specifice lotului

auxiliar godeu Atellica IM TSH3-UL

Atellica IM TSH3-UL curb principals si definitie de test

2 flacoane Atellica IM TSH3-UL CAL calibrator nivel scizut

2 flacoane Atellica IM TSH3-UL CAL calibrator nivel ridicat

Atellica IM TSH3-UL CAL fis3 valori calibrator specifice lotului
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TSH3-UL Analizor Atellica IM

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Urmdtoarele materiale sunt necesare pentru realizarea acestui test, Tnsd nu sunt furnizate:

Descriere

Atellica IM Analyzer?

a  Sunt necesare fluide de sistem suplimentare pentru operarea sistemului: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid,
Atellica IM Base si Atellica IM Cleaner. Pentru instructiunile de utilizare a fluidelor de sistem, consultati
Biblioteca de documente.

Materiale optionale

Urmdtoarele materiale pot fi necesare pentru realizarea acestui test, Tnsd nu sunt furnizate:

Descriere

11200798 Atellica IM Multi-Diluent 15 (diluant) 2 ReadyPack pachete de reactivi auxiliari care contin
25,0 ml/pachet [oiL]

10995705 Atellica IM TSH3-UL MCM (material pentru 10 x 2,0 ml niveluri de material pentru master curve
master curve) [mew |

Procedura de test
Sistemul efectueaza automat urmatorii pasi:
1. Se pipeteaza 75 pl de proba intr-o cuveta.

2. Se pipeteazd 38 pl de reactiv auxiliar godeu si 38 pl de reactiv usor, apoi incubeaza timp
de 5 minute la 37°C.

Se pipeteaza 150 pl de faza solidd, apoi incubeaza timp de 7 minute la 37°C.
4. Separa, aspird, iar apoi spald cuveta cu Atellica IM Wash.

Pipeteaza cate 300 pl de Atellica IM Acid si Atellica IM Base pentru a initia reactia de
chemiluminiscenta.

6. Raporteazad rezultatele.

Pregatirea reactivilor

Toti reactivii sunt in forma lichid4 si gata de utilizare. Inainte de incércarea pachetelor de
reactiv primar in sistem, amestecati-le manual si inspectati vizual partea de jos a pachetului de
reactiv pentru a va asigura ca toate particulele sunt resuspendate. Pentru informatii privind
pregdtirea reactivilor pentru utilizare, consultati ajutorul online.

Pregatirea sistemului

Asigurati-va ca sistemul are suficiente pachete de reactiv incarcate in compartimentul de
reactivi. Sistemul amesteca automat pachetele de reactiv pentru a mentine suspensia
omogena a reactivilor. Pentru informatii privind incdrcarea pachetelor de reactiv, consultati
ajutorul online.

Pentru dilutii automate, asigurati-va ca Atellica IM Multi-Diluent 15 este incarcat in
compartimentul de reactivi.

Definitia curbei master

nainte de initierea calibrarii la nivelul fiecirui lot nou de reactiv, incércati valorile referitoare la
curba principald a testului si definitia testului prin scanarea codurilor de bare 2D [meToer]. Pentru
incarcarea instructiunilor, consultati ajutorul online.
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Analizor Atellica IM TSH3-UL

Efectuarea calibrarii
Pentru calibrarea testului Atellica IM TSH3-UL, utilizati calibratorii furnizati cu fiecare kit.

Nu turnati calibratorii inapoi in flacoane dupa calibrare, deoarece se pot evapora, lucru ce
poate afecta performanta.

Nu reumpleti recipientele probelor de calibrator la epuizarea continutului. Daca este necesar,
pipetati calibratori proaspeti.
Frecventa calibrarii
Efectuati o calibrare in cazul in care exista una sau mai multe din urmatoarele conditii:
e Atunci cand se schimba numerele de lot ale pachetelor de reactiv primar.

e Lasfarsitul intervalului de calibrare a lotului, pentru un lot specificat de reactiv calibrat pe
sistem.

e Lasfarsitul intervalului de calibrare a pachetului, pentru pachetele de reactiv calibrate pe
sistem.

e Atunci cand rezultatele controlului calitatii indica acest lucru.

e Dupd principalele activitati de intretinere sau service, in cazul in care rezultatele
controlului calitdtii indica acest lucru.

La sfarsitul intervalului de stabilitate Tn aparat, Tnlocuiti pachetul de reactiv din sistem cu un
pachet de reactiv nou. Recalibrarea nu este necesard, cu exceptia cazului in care este depdsit
intervalul de calibrare a lotului.

Interval de stabilitate Zile
Calibrare lot 63
Calibrare pachet 63
Stabilitate in aparat a reactivilor 63

Pentru informatii privind intervalele pentru calibrarea pachetului si calibrarea lotului,
consultati ajutorul online.

Urmati reglementarile guvernamentale sau cerintele de acreditare privind frecventa
calibrarilor. Programe si proceduri individuale de laborator pentru controlul calitatii pot
necesita calibrari mai frecvente.

Pregatirea calibratorilor
Pregatiti calibratorii parcurgand urmatorii pasi:

1. Addugati 2,0 ml de apa speciala de reactiv in fiecare flacon utilizand o pipeta de precizie.
Puneti la loc capacul.

Nota Pentru informatii despre cerintele privind apa speciald de reactiv, consultati ajutorul
online.

2. Lasati flacoanele in repaus timp de 15—-20 minute la temperatura camerei pentru a
permite dizolvarea materialului liofilizat.

3. Amestecati si inversati cu grija flacoanele pentru a asigura omogenitatea materialului.

Procedura de calibrare

Volumul de probd necesar pentru testare depinde de mai multi factori. Pentru informatii
despre cerintele privind volumul de proba, consultati ajutorul online.
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Utilizati urmadtoarele materiale, specifice pentru fiecare lot, pentru efectuarea calibrarii:

e Pentru definitia curbei principale si cea a testului de analiza, consultati fisa cu definitia de
test si curba principald specifice lotului furnizatd cu reactivii de analiza.

»  (Calibratorii furnizati intr-un kit de test trebuie utilizati exclusiv cu reactivii din lotul kit-ului
de test respectiv. Nu utilizati calibratori dintr-un kit de test cu reactivi dintr-un lot diferit de
kit de test.

e Pentru definitiile calibratorilor, consultati fisa cu valori specifice lotului furnizata
cu materialele calibratorului.

e Generati etichete cu coduri de bare specifice pentru fiecare lot pentru a fi utilizate cu
probele pentru calibrare.

Pentru instructiuni cu privire la modul de efectuare a procedurii de calibrare, consultati
ajutorul online.

Efectuarea controlului calitatii

Pentru controlul calitatii testului Atellica IM TSH3-UL, utilizati un material corespunzdtor pentru
controlul calitatii cu o concentratie cunoscuta de analiti, cu cel putin 2 niveluri de cel putin o
data in fiecare zi in care probele sunt analizate. Utilizati materialul de control al calitatii in
conformitate cu instructiunile de utilizare aferente.

Un nivel satisfacator de performanta este obtinut atunci cand valorile de analiti obtinute se
incadreazad in intervalul de control preconizat pentru sistem sau in intervalul dumneavoastra,
determinat prin intermediul unei scheme interne, corespunzatoare, de control al calitatii a
laboratorului. Urmati procedurile de control al calitatii din cadrul laboratorului dumneavoastra
in cazul in care rezultatele obtinute nu se incadreaza in limitele acceptate. Pentru informatii
privind introducerea definitiilor de control al calitdtii, consultati ajutorul online.

Urmati reglementarile guvernamentale sau cerintele de acreditare in ceea ce priveste
frecventa controlului calitdtii. Programele si procedurile individuale de laborator pentru
controlul calitatii pot necesita testarea mai frecventa a controlului calitatii.

Testati probele de control al calitatii dupa o calibrare reusita.

Efectuarea unei actiuni corective

In cazul in care rezultatele controlului calittii nu se incadreaza in valorile atribuite, nu
raportati rezultatele. Efectuati actiuni corective in conformitate cu protocolul stabilit la nivelul
laboratorului. Pentru protocolul sugerat, consultati ajutorul online.

Rezultate

Calcularea rezultatelor

8/18

Sistemul determina rezultatul utilizand schema de calcul descrisd Tn ajutorul online. Sistemul
raporteazad rezultatele in pUl/ml (unitati uzuale) sau miU/I (unitati SI), in functie de unitatile
definite la momentul setarii testului.

Formuld de conversie: 1 pUl/ml (unitati uzuale) = 1 mIU/I (unitati SI)

Pentru informatii privind rezultatele Tn afara intervalului de mdsurare specificat, consultati
Interval de mdsurare.

Intervalul de masurare al testului pentru ser si plasma este cuprins intre
0,008-150,000 pUl/mI (mIU/1). Pentru informatii privind optiunile de dilutie, consultati
ajutorul online.

Pentru a obtine rezultate corecte, diluati si retestati probele cu niveluri TSH
> 150,000 pUl/ml (mIU/l).
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Pentru dilutii automate, asigurati-va cd Atellica IM Multi-Diluent 15 este incarcat in
compartimentul de reactivi. Asigurati-vd ca este disponibil un volum suficient de probd pentru
efectuarea dilutiei si cd este selectat un factor de dilutie corespunzator cand se programeaza
testul, in modul indicat in tabelul de mai jos.

Pentru dilutii automate, introduceti o valoare de referinta pentru dilutie < 150 pyUl/ml (mIU/l).

Proba Dilutie Volum de proba (pl)
Ser si plasma 1:2 100
Ser si plasma 1:5 80

Interpretarea rezultatelor

Rezultatele acestui test trebuie interpretate ntotdeauna n asociere cu: istoricul medical al
pacientului, modul de prezentare clinic si investigatii suplimentare.

Limitari

Urmatoarele informatii au legdtura cu limitarile testului:
e Acest test nu a fost validat pentru testarea probelor de la nou-ndscuti.

e Probele de pacient pot contine anticorpi heterofili care ar putea reactiona in imunoteste
pentru a da rezultatele ridicate sau reduse. Acest test este proiectat pentru a minimiza
interferenta cauzata de anticorpi heterofili.?:10

e Nu utilizati probe care contin fluoresceina. Nivelurile de fluoresceind > 0,24 pg/ml pot
reduce rezultatele Tn cadrul acestui test. Dovezile sugereaza faptul ca pacientii care au fost
supusi angiografiei retiniene cu fluoresceind pot retine in organism cantitati de
fluoresceina timp de pand la 48—72 ore dupa tratament.

In cazurile pacientilor cu insuficientd renald, inclusiv multi pacienti diabetici, retentia poate
fi mult mai indelungata. Astfel de probe pot produce valori fals scazute cand sunt testate
cu acest test, si nu trebuie testate. Testarea probelor imbogatite cu un nivel maxim teoretic
de fluoresceina (250 pg/ml) utilizata la acesti pacienti a avut ca rezultat niveluri TSH

< 0,06 pUl/ml, in locul valorii reale de 27,99 pUl/ml.-11

¢ Lafel cum se intampld n cazul oricdrei masurdri de imunorecunoastere a unei peptide,
variante genetice extrem de rare pot manifesta niveluri variate de detectie.’?

Valori preconizate

Formulele de reactivi utilizate n Atellica IM Analyzer sunt aceleasi ca cele utilizate Tn sistemul
ADVIA Centaur®. Valorile preconizate au fost stabilite utilizand sistemul ADVIA Centaur si
confirmate prin compararea testelor. Consultati Comparatie test.

A fost stabilit un interval de referinta pentru adultii sanatosi (eutiroidie) pe sistemul

ADVIA Centaur in conformitate cu linia directoare CLSI C28-A2'3 si a fost verificat in Atellica IM
Analyzer conform liniei directoare CLSI EP28-A3c.' Probele au fost testate pentru TSH, FTs, si
FT4 si considerate normale, daca valorile acestora s-au incadrat in intervale acceptabile. De
asemenea, probele au fost monitorizate pentru prezenta auto-anticorpilor tiroidieni.’
Intervalul de referintd a fost determinat prin calculul procentelor 2,5 si 97,5 ale distributiei
valorilor.

Grup

Interval de referinta
Numar of Probe pUl/ml (mIU/)

Adulti cu eutiroidie 229 0,55-4,78
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Intervalele de referintd pentru populatia pediatrica (sugari, copii si adolescenti) au fost
stabilite conform liniei directoare CLSI EP28-A3c.’* Probele au fost recoltate prospectiv de la
subiecti pediatrici aparent sdnatosi (eutiroidie), utilizand criterii predefinite de includere.

A fost utilizatd o abordare neparametrica pentru a stabili intervalele de referinta pentru copii si
adolescenti, unde a fost calculate procentele 2,5 si 97,5 ale distributiei valorilor. Pentru
populatia de sugari, intervalul de referinta a fost calculat utilizand o abordare care sd se
potriveasca cu dimensiunea mai mica a probei.’®

Interval de referinta

Grup Numar of Probe pUI/ml (m1U/1)
Sugari@ 94 0,87-6,15
(1-23 luni)

Copii 198 0,67-4,16
(2-12 ani)

Adolescenti 150 0,48-4,17
(13-20 ani)

a  Limita superioard (97,5 de procente) a intervalului de referintd la sugari a fost determinata ca fiind 6,15 pUl/ml
(mIU/N). Datele de la aceastd populatie de sugari (n = 94) au prezentat o distributie accentuat asimetricd la
dreapta. Prin urmare, estimarea limitei superioare a intervalului de referinta are o anumita incertitudine cu o
probabilitate de 90% ca limita superioard a intervalului de referintd sa inceapa de la 5,32-6,98 pUl/ml (mIU/l).

La fel ca Tn cazul tuturor testelor de diagnostic in vitro, fiecare laborator trebuie sa determine
propriul interval de referintd pentru evaluarea in vederea diagnosticarii rezultatelor
pacientului.’® Aceste valori trebuie utilizate exclusiv ca valori orientative.

Caracteristici de performanta

Formulele de reactivi utilizate in Atellica IM Analyzer sunt aceleasi ca cele utilizate in sistemul
ADVIA Centaur. Anumite caracteristici de performanta pentru testul Atellica IM au fost stabilite
utilizand sistemul ADVIA Centaur.

Interval de masurare

Testul Atellica IM TSH3-UL furnizeaza rezultate de la 0,008—150,000 pUl/ml (mlIU/I). Limita
inferioara a intervalului de masurare este definita de cerinta de proiectare pentru LoQ.
Raportati rezultatele care se afla sub intervalul de masurare, precum < 0,008 pUl/ml (mIU/l).
Atunci cand rezultatele probei depasesc intervalul de masurare, consultati Dilutii.

Specificitate

Specificitatea testului Atellica IM TSH3-Ultra cu hCG, FSH si LH a fost determinata prin
addugarea acestor hormoni la probele umane cu continut de TSH. Reactivitatea incrucisata s-a
demonstrat a fi nedetectabild pentru hCG, FSH si LH, testate la 200 000 pUl/mlI (mIU/l),

1500 pUlmI (mIUN) si, respectiv, 600 pUl/ml (mIU/l).

Testarea interferentei a fost realizata conform documentului CLSI EPO7-A2%7, utilizand
Atellica IM Analyzer.
Capacitate de detectare

Capacitatea de detectare a fost determinata conform documentului CLSI EP17-A2.8 Testul este
proiectat astfel incat sa aiba o limitd de blanc (LoB) < 0,004 pUl/ml (mIU/l), o limitd de detectie
(LoD) < 0,008 pUl/ml (mIU/l) si o limitd de cuantificare (LoQ) < 0,008 pUl/mI (mlU/I).

Datele reprezentative privind capacitatea de detectie sunt afisate mai jos. Rezultatele testului
obtinute in laboratoare individuale pot varia fatd de datele prezentate.
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LoB corespunde celui mai mare rezultat al mdsuratorii, care este posibil sa fie observat pentru
o proba martor. LoB a testului Atellica IM TSH3-UL este 0,003 pUIl/ml (mIU/I).

LoD corespunde celei mai reduse concentratii de TSH care poate fi detectatd cu o probabilitate
de 95%. LoD pentru testul Atellica IM TSH3-UL este 0,007 pUl/ml (mIU/l) si a fost determinata
utilizand 280 determinari, cu 120 blancuri si 160 replicate de nivel scazut si o LoB de

0,003 pUl/ml (mIU/).

LoQ corespunde celei mai mici cantitdti de Atellica IM TSH3-UL dintr-o proba in cazul careia
repetabilitatea este < 20%. LoQ a testului TSH3-UL este 0,007 pUl/ml (mIU/1) si a fost
determinatd utilizand probe de pacient multiple in intervalul 0,001-0,015 pUl/ml (mIU/I).
Toate probele au fost testate in duplicat, n fiecare dintre cele 2 ruldri, utilizand 3 loturi de
reactiv, pe o perioadd de 20 zile.

Precizie

Precizia a fost determinata conform documentului CLSI EPO5-A3."° Probele au fost testate pe
un Atellica IM Analyzer in duplicat in 2 ruldri pe zi pentru 20 zile. Testul a fost proiectat astfel
Tncat sd aiba o precizie in cadrul laboratorului < 0,0032 pUl/ml (mlU/l) SD pentru probe

< 0,020 pUliml (mlU/l), < 16% CV pentru probe de la 0,020-0,299 pUl/ml (mIU/l), < 8% CV
pentru probe de la 0,300-90,000 pUl/mI (mIU/I) si < 10% CV pentru probe > 90,000 pUl/ml
(mIU/) TSH. Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Precizie Tn cadrul laboratorului

Media SDP Cve SD cv
Tip de proba N2 pUl/ml (mIU/l)  pUl/ml (mIU/) (%) pUl/ml (mIU/) (%)
Ser A 80 0,019 0,001 N/Ad 0,002 N/A
SerB 80 0,157 0,003 2,1 0,006 3,7
Ser C 80 0,972 0,012 1,2 0,029 2,9
SerD 80 8,995 0,134 1,5 0,302 3,4
SerE 80 54,319 1,376 2,5 1,902 3,5
Ser F 80 118,735 2,477 2,1 3,897 3.3
Plasmd EDTA A 80 1,856 0,066 3,6 0,084 4,5
Plasma EDTA B 80 38,941 1,068 2,7 1,673 4,3
Plasma EDTA C 80 87,724 2,273 2,6 3,317 3,8
Plasma heparind A 80 1,435 0,021 1,5 0,037 2,6
Plasma heparind B 80 38,600 0,564 1,5 1,022 2,6
Plasmd heparind C 80 102,047 2,010 2,0 3,491 3,4
Material de control 1 80 0,468 0,009 2,0 0,014 3,1
Material de control 2 80 5,349 0,100 1,9 0,147 2,7
Material de control 3 80 31,908 0,739 2,3 0,997 3,1

o o

o

Numadr de probe testate.
Deviatie standard.
Coeficient de variatie.
Nu se aplica.
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Comparatie test

Testul Atellica IM TSH3-UL este conceput astfel incat sa aibd un coeficient de corelatie de
> 0,95 si o pantd de 1,0 £ 0,1 in comparatie cu testul ADVIA Centaur TSH3-UL. Comparatia
testelor a fost determinatd utilizand modelul de regresie Passing-Bablok conform
documentului CLSI EP09-A3.20 Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Probda Test comparativ (x) Ecuatie de regresie Interval de proba Na b
Ser ADVIA Centaur y =1,05x+ 0,001 pUl/ml (mIU/l) 0,010-132,105 pUl/ml (mIU/l) 109 1,000
TSH3-UL

a  Numar de probe testate.
b Coeficient de corelare.

Acordul privind testele poate varia, in functie de design-ul studiului, testul comparativ si
populatia de la care sunt prelevate probele. Rezultatele testului obtinute Tn laboratoare
individuale pot varia fatd de datele prezentate.

Echivalenta probelor

Echivalenta probelor a fost determinatd utilizand modelul de regresie Passing-Bablok conform
documentului CLSI EP09-A3.20 Au fost obtinute urmatoarele rezultate:

Proba de refe-

Proba (y) rinta (x) Ecuatie de regresie Interval de proba Ne rb
Litiu heparind Ser y =0,95x- 0,019 pUl/ml (mIU/l) 0,18-126,08 pUl/ml (mIU/l) 64 1,00
Plasma EDTA  Ser y =0,94x + 0,007 pUl/ml (mIU/l) 0,18-126,08 pg/ml (mIU/l) 64 1,00

a  Numar de probe testate.
b Coeficient de corelare.

Acordul privind tipurile de probd poate varia, in functie de structura studiului si populatia
utilizata pentru prelevarea probelor. Rezultatele testului obtinute in laboratoare individuale pot
varia fata de datele prezentate.

Rezultatele au fost stabilite utilizand Atellica IM Analyzer.

Interferente

Testarea interferentei a fost realizatd conform documentului CLSI EPO7-A2.17

Hemoliza, icter si lipemie (HIL)

Concentratia de test a substantei Concentratia analitului

Substanta Unitati uzuale (Unitati SI) pul/ml (mlu/n) Deviatie procentuala
Hemoglobina 500 mg/dl (0,31 mmol/l) 0,839 -2
500 mg/dl (0,31 mmol/l) 8,752 3
Bilirubina conjugata 40 mg/dl (681 pmolll) 0,873 -4
40 mg/dl (681 pmolil) 9,500 -4
Bilirubind neconjugata 40 mg/dl (681 pmol/l) 0,875 -2
40 mg/dl (681 pmolll) 9,214 -1
Lipemie (Intralipid®) 1000 mg/dIl (11,3 mmol/l) 0,839 -0,2
1000 mg/dl (11,3 mmol/l) 8,851 0,4
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Rezultatele au fost stabilite utilizand Atellica IM Analyzer. Rezultatele testului obtinute in

laboratoare individuale pot varia fatd de datele prezentate.

Recuperare dilutie

Sase probe umane au fost diluate onboard cu Multi-Diluent 15. Concentratiile masurate si
rezultatele recuperdrii sunt prezentate mai jos.

Au fost obtinute urmdtoarele rezultate pentru trei probe de ser:

Observata Preconizata
Matrice Dilutie pUl/ml (m1ufl) pUl/ml (mlu/l) Recuperare (%)
Ser 1:2 166,349 175,841 95
182,360 185,737 98
201,298 204,006 99
Media 97
Ser 1:5 161,047 175,841 92
177,270 185,737 95
193,750 204,006 95
Media 94
Media 96

Au fost obtinute urmdtoarele rezultate pentru trei probe de plasma:

Observata Preconizata
Matrice Dilutie pUl/ml (mlU/l) pUI/ml (mlU/) Recuperare (%)
Plasma 1:2 160,130 159,680 100
178,148 175,167 102
195,430 199,238 98
Media 100
Plasma 1:5 157,481 159,680 99
170,585 175,167 97
190,384 199,238 96
Media 97
Media 99

Rezultatele au fost stabilite utilizand Atellica IM Analyzer. Rezultatele testului obtinute in

laboratoare individuale pot varia fatd de datele prezentate.

Efectul de prozona

Concentratiile ridicate de TSH pot cauza o reducere paradoxala la nivelul RLU (efectul de
prozond la dozi ridicatd). in acest test, probele de pacient cu concentratii de TSH care ajung la
3000 pUl/ml (mIU/l) vor fi raportate ca > 150,000 pUl/ml (mIU/l). Rezultatele au fost stabilite
utilizand Atellica IM Analyzer.
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Standardizare

Standardizarea testului Atellica IM TSH3-UL poate fi raportatad la al 3-lea Standard international
pentru TSH uman (IRP 81/565) al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS). Valorile atribuite
pentru calibratori pot fi raportate la aceasta standardizare.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd clienti, contactati distribuitorul sau furnizorul dvs. local de asistentd tehnica.
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Definirea simbolurilor

Urmdtoarele simboluri pot apdrea pe eticheta produsului:

Simbol

Numele si descrierea simbolului

13

Rev. 01

3] siemens.comhealthcare iunii i i iuni
i /health Adresa URL de Internet pentru accesarea versiunii electronice a instructiunilor de
siemens.com/document-library utilizare

Rev Revizuire

e b

OO0

Consultati instructiunile de utilizare

Versiunea instructiunilor de utilizare

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare sau documentele Tnsotitoare pentru informatii
de atentionare precum avertismente si precautii care nu pot fi prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul medical.

Riscuri biologice
Potentiale riscuri biologice sunt asociate cu dispozitivul medical.

Coroziv

Periculos pentru mediul Tnconjurdtor

Iritant
Pericol oral, cutanat sau de inhalare

Pericol de inhalare
Sdndtatea aparatului respirator sau a organelor interne
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Numele si descrierea simbolului

16/18

Inflamabil
De la inflamabil la extrem de inflamabil

Oxidant

Exploziv

Toxic

Gaz comprimat

A se feri de lumina solara
Preveniti expunerea la lumina solara si caldura.

in sus
Depozitati in pozitie verticala.

Nu congelati

Limita de temperaturd
Indicatorii limitelor superioare si inferioare de temperaturd se afla langa liniile
orizontale superioare si inferioare.

Scaner manual pentru cod de bare

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Continut suficient pentru <n> teste
Numarul total de teste IVD pe care le poate efectua sistemul cu kitul de reactivi IVD
apare langd simbol.

Dispozitiv pe baza de prescriptie medicala (numai in SUA)

Este aplicabil numai testelor IVD inregistrate in Statele Unite.

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv pentru a fi vandut
de cdtre sau la recomandarea unui cadru medical licentiat.

Amestecarea substantelor
Amestecati produsul Tnainte de utilizare.

Reconstituiti si amestecati produsul liofilizat Thainte de utilizare.

Tinta

Interval
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Simbol Numele si descrierea simbolului

Producdtor legal

EC Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Datd limita de utilizare
A se utiliza pana la data desemnata.

e El

Cod lot

Numadr catalog

Reciclati

£ B B

Tipdrit cu cerneald de soia

C

PRINTED WITH|
SOY INK|_

c € Marcaj CE

c € Marcajul CE cu numdrul de identificare al organismului notificat

0038 Numadrul de identificare al Organismului notificat poate varia.

YYYY-MM-DD Format datd (an-luna-zi)

Numadr variabil hexadecimal care asigura validitatea valorilor introduse de definire a
curbei Master si a Calibratorului.

UNITS u Unitati uzuale

UNITS Sistemul international de unitafi

MATERIAL Material

MATERIAL ID Numar unic de identificare a materialului

CONTROL NAME Denumire control

CONTROL TYPE Tip control

Informatii legale

Atellica, ReadyPack si ADVIA Centaur sunt marci comerciale ale Siemens Healthcare
Diagnostics.

Toate celelalte marci comerciale si marci inregistrate sunt proprietatea detindtorilor respectivi.
© 2017-2021 Siemens Healthcare Diagnostics. Toate drepturile rezervate.
US Pat 6,664,043
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Sediu Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

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

18118 10995434 _RO Rev. 04, 2021-03


http://siemens.com/healthineers
http://siemens.com/healthineers

	Utilizarea prevăzută
	Rezumat şi explicaţie
	Principii ale procedurii
	Reactivi
	Avertismente şi precauţii
	Depozitare şi stabilitate
	Stabilitate în aparat

	Colectarea şi manipularea probei
	Colectarea probei
	Depozitarea probei
	Transportarea probei
	Pregătirea probelor

	Procedură
	Materiale furnizate
	Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
	Materiale opţionale
	Procedura de test
	Pregătirea reactivilor
	Pregătirea sistemului
	Definiţia curbei master

	Efectuarea calibrării
	Frecvenţa calibrării
	Pregătirea calibratorilor
	Procedura de calibrare

	Efectuarea controlului calităţii
	Efectuarea unei acţiuni corective


	Rezultate
	Calcularea rezultatelor
	Diluţii
	Interpretarea rezultatelor

	Limitări
	Valori preconizate
	Caracteristici de performanţă
	Interval de măsurare
	Specificitate
	Capacitate de detectare
	Precizie
	Comparaţie test
	Echivalenţa probelor
	Interferenţe
	Hemoliză, icter şi lipemie (HIL)

	Recuperare diluţie
	Efectul de prozonă
	Standardizare

	Asistenţă tehnică
	Bibliografie
	Definirea simbolurilor
	Informaţii legale

