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Bedoeld gebruik

Uitsluitend voor in-vitrodiagnostiek.

VITROS Immunodiagnostic Products Free T4 Reagent Pack

Voor de kwantitatieve meting van vrij thyroxine (FT4) in humaan serum met behulp van VITROS ECi/ECiQ/3600
Immunodiagnostic Systems en VITROS 5600/XT 7600 Integrated Systems, als hulpmiddel bij de differenti€le diagnose van
schildklieraandoeningen.

VITROS Immunodiagnostic Products Free T4 Calibrators

Voor gebruik bij de kalibratie van VITROS ECI/ECiQ/3600 Immunodiagnostic Systems en VITROS 5600/XT 7600
Integrated Systems voor het kwantitatief meten van vrij thyroxine (FT4) in humaan serum.

Samenvatting en verklaring van de test

Het vrije deel van het circulerende thyroxine (T4) oefent de belangrijkste invioed uit op de metabolische werking. ! Bijgevolg
wordt de FT4-concentratie beschouwd als de meest directe indicator van de thyroidstatus van een persoon’. FT4-
concentraties worden over het algemeen onderdrukt bij hypothyreoidie en verhoogd bij hyperthyreoidie. Het meten van FT4
is dus een hulpmiddel voor de differentiéle diagnose van schildklieraandoeningen.

FT4-concentraties zijn onafhankelijk van de concentratie van thyreoidbindende proteinen 27 en kunnen bijgevolg worden
gemeten bij patiénten met verhoogde of verminderde bindingsproteineconcentraties zonder dat bijkomende tests voor
bindingscapaciteit nodig zijn. 37 Voor gevallen op het grensvlak van vermoedelijk slechte werking van de schildklier kunnen
bijkomende tests zoals vrij-T3-tests of TSH-tests nodig zijn.

Principes van de procedure

Versie 12.1

Er wordt gebruikgemaakt van een directe, antilichaam-gelabelde, competitieve immunoassay-techniek. FT4 aanwezig in
het monster concurreert met ligand op het gemodificeerde well-oppervlak om een beperkt aantal bindingsplaatsen op een
met mierikswortelperoxidase (HRP) gelabeld antilichaamconjugaat ( anti-T4 van schapen). Het well-oppervlak werd
gemodificeerd om op te treden als ligand voor ongecombineerd conjugaat. Ongebonden materialen worden weggespoeld.
De onderzoeksopzet, met optimale reagensconcentraties, zorgt ervoor dat verstoring van het T4/bindingsproteine-
evenwicht zodanig klein is, dat het verwaarloosbaar is.

Het gebonden HRP-conjugaat wordt gemeten door een luminescente reactie. 8 Een reagens dat een luminogeen substraat
(een luminolderivaat en een perzuurzout) en een elektronenoverdrachtagens bevat, wordt toegevoegd aan de wells. De
HRP in het gebonden conjugaat katalyseert de oxidatie van het luminolderivaat, waardoor er licht wordt geproduceerd. Het
agens voor elektronenoverdracht (een vervangen acetanilide) verhoogt de hoeveelheid geproduceerd licht en verlengt de
lichtemissie. Het systeem leest de lichtsignalen. De hoeveelheid gebonden HRP-conjugaat is indirect evenredig met de
aanwezige concentratie van FT4.

Tijd tot eerste Monsterreactie-
Testtype Systeem * Incubatietijd resultaat Testtemperatuur volume
Competitieve ECI/ECIiQ, 3600, ) . o
immunoassay 5600, XT 7600 16 minuten 24 minuten 37 °C 25 pL
" Niet alle producten en systemen zijn beschikbaar in alle landen.
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Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Reactieschema
Ligand- HRP-gelabeld
gecoate well anti-T4-
antilichaam
Ligand-
+ gecoate well
Signaalreagens
HRP-gelabeld HRP-gelabeld met verbeteraar
anti-T4- anti-T4-
antilichaam antilichaam
Luminescentie
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
WAARSCHUWING: Potentieel Besmettelijk Materiaal

De humane bloedproducten die deel uitmaken van de VITROS Free T4
Calibrators zijn afkomstig van donoren die individueel getest werden en die
negatief testten op het hepatitis B oppervlakte-antigeen en voor antilichamen
tegen het humaan immunodeficiéntievirus (HIV 1+2) en het hepatitis C-virus
(HCV), waarbij erkende methodes (enzyme immunoassays) toegepast werden.

Behandel alsof ze infecties kunnen overdragen.

Wees voorzichtig wanneer materiaal van humane oorsprong wordt gebruikt.
Beschouw alle monsters als potentieel besmettelijk. Geen enkele testmethode
kan met zekerheid de aanwezigheid van het hepatitis B-virus, HCV, HIV 1+2 of
andere besmettelijke agentia uitsluiten. Hanteer, gebruik, bewaar en verwijder
vast en vloeibaar afval van monsters en testonderdelen in overeenstemming met
procedures gedefinieerd door de betreffende nationale richtlijnen of regelgeving
met betrekking tot veiligheid van biologisch gevaarlijke materialen (bijv. CLSI-

document M29). °
WAARSCHUWING: Bevat Kathon of ProClin 200 (CAS 55965-84-9) 10

De VITROS Free T4 Reagent Pack bevat 0,5% Kathon of Proclin 200. De
Calibrator bevat 0,5% Kathon. H317: Kan een allergische huidreactie
veroorzaken. P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. P302 + P352: BIJ CONTACT MET
DE HUID: met veel water en zeep wassen. P333 + P313: Bij huidirritatie of
uitslag: een arts raadplegen. P363: Verontreinigde kleding wassen alvorens deze

opnieuw te gebruiken.

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING: Bevat Kathon of ProClin 150 (CAS 55965-84-9) 10

De VITROS Free T4 Calibrator bevat 0,5% Kathon of ProClin 150. H317: kan
een allergische huidreactie veroorzaken. P280: beschermende handschoenen/
beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. P302 +
P352: BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen. P333 +
P313: bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen. P363: verontreinigde

kleding wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
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GEBRUIKSAANWIJZING FT4
Reagentia
Zie www.Orthoclinicaldiagnostics.com voor de Veiligheidsinformatiebladen en
voor Ortho-contactinformatie.
WAARSCHUWING
Reagentia

Inhoud van reagensverpakking
1 reagensverpakking bevat:
» 100 gecoate wells (gemodificeerde ligand, bindt 25,17 pmol anti-T4-IgG/well)

* 13,3 mL conjugaatreagens (HRP-schaap-monoklonaal-T4, bindt 225,8 fmol T4/mL) in een buffer met
rundergammaglobuline, rundergelatine en antimicrobieel agens

Hantering van reagensverpakking
* De reagensverpakking wordt gebruiksklaar geleverd.

+ De reagensverpakking bevat homogene, vloeibare reagentia die niet moeten worden geschud of gemengd voordat ze in
het systeem worden geladen.
* Net zoals bij alle proteinegebaseerde immunoassay-oplossingen, kan onjuist gebruik van de reagensverpakking schuim
op het reagensoppervlak veroorzaken. Vermijd schudden, wat kan leiden tot schuim- of belvorming.
— Als de reagensverpakking valt of wordt geschud, dan is het mogelijk dat kleine hoeveelheden dun schuim worden
geproduceerd dat het systeem niet detecteert.
— Reagensverpakkingen die dun schuim bevatten dat het systeem niet detecteert, kunnen een positieve vertekening
vertonen.

* Wanneer u een reagensverpakking moet gebruiken die eerder gevallen is of geschud werd, nog voor de verpakking kon
stabiliseren, dan moet u de prestaties controleren door controlemonsters van hoge en lage kwaliteit in tweevoud te laten
lopen nadat de verpakking in het systeem werd geladen.

Bewaring en voorbereiding van reagensverpakking

Reagens Opslagomstandigheden Stabiliteit
Niet geopend Gekoeld 2-8°C houdbaarheidsdatum
Geopend In het systeem Ingeschakeld systeem |<8 weken
Geopend Gekoeld 2-8°C <8 weken

+ De VITROS Free T4 Reagent Pack is geschikt voor gebruik tot de houdbaarheidsdatum die wordt vermeld op de
verpakking, mits bewaring en behandeling zoals gespecificeerd. Gebruik niet na de houdbaarheidsdatum.

» Bevries geen ongeopende reagensverpakkingen.
+ Laad reagensverpakkingen rechtstreeks vanuit de gekoelde opslagruimte om condensatie te beperken.

« Bewaar geopende, gekoelde reagensverpakkingen in een gesloten opslagbox voor reagensverpakkingen die een
droogmiddel bevat.

» Beperk blootstelling aan licht van de reagensverpakking tot een minimum.

Inhoud van kalibrator
» 3 sets VITROS Free T4 Calibrators 1, 2 en 3 (gevriesdroogd, T4 in humaan serum met antimicrobieel agens,
reconstitutievolume 1,0 mL); nominale waarden 0; 17 en 54 pmol/L (0; 1,32 and 4,20 ng/dL)
+ Partijkalibratiekaart
» Protocolkaart
» 24 kalibratorbarcodelabels (8 voor elke kalibrator)

Hantering van kalibrator
» Gebruik alleen met reagensverpakkingen met hetzelfde partijinummer. Meng goed door middel van omkeren en breng
naar 15-30 °C voor gebruik. Elke verpakking bevat voldoende voor een minimum van 6 bepalingen van elke kalibrator.

* Plaats kalibratoren in een afgesloten kolf om besmetting en verdamping te voorkomen. Beperk de tijd dat kalibratoren in
het systeem zitten om verdamping te vermijden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem. Breng zo snel
mogelijk terug naar 2-8 °C na gebruik, of laad net genoeg voor een enkele bepaling.
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Collectie, voorbereiding en bewaring van monsters

Bewaring en voorbereiding van kalibrator

Kalibrator Opslagomstandigheden Stabiliteit

Niet geopend Gekoeld 2-8°C houdbaarheidsdatum
Geopend- Gekoeld 2-8°C <4 weken
gereconstitueerd

Geopend- Ingevroren <-20°C <4 weken
gereconstitueerd

VITROS Free T4 Calibrators worden gevriesdroogd geleverd.
VITROS Free T4 Calibrators zijn geschikt voor gebruik tot de houdbaarheidsdatum die wordt vermeld op de verpakking,

mits bewaring en behandeling zoals gespecificeerd. Gebruik niet na de houdbaarheidsdatum.

Reconstitueer met 1,0 mL gedistilleerd water.
Geopende, gereconstitueerde kalibratoren mogen bevroren worden opgeslagen (met niet meer dan 1 vries-dooicyclus).

De VITROS Free T4-test gebruikt 25 pL van de kalibrator voor elke bepaling. Plaats een aliquot van elke kalibrator in
een monsterhouder (rekening houdend met het minimale vulvolume van de houder), die kan worden uitgerust met een
barcode door middel van de voorziene labels. Voor details over het minimale vulvolume van monsterbekers of -houders,

raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Collectie, voorbereiding en bewaring van monsters

Voorbereiding patiént

Er is geen speciale voorbereiding van de patiént nodig.

Aanbevolen monsters
Serum

Niet aanbevolen monsters

Gebruik geen troebele monsters. Troebelheid in monsters kan de testresultaten beinvioeden.

Speciale voorzorgsmaatregelen

BELANGRIJK:

Bepaalde collectiemiddelen beinvioeden andere analyten en tests. '' Gezien de

hoeveelheid beschikbare monstercollectiemiddelen kan Ortho Clinical

Diagnostics geen definitief uitsluitsel geven over de prestaties van zijn producten
bij deze middelen. Controleer of uw afnamemiddelen compatibel zijn met deze

test.

Collectie en voorbereiding van monsters

Verzamel monsters volgens de standaardprocedures. '2 13
Meng de monsters goed door middel van omkeren en breng naar 15-30 °C voor gebruik.

De VITROS Free T4-test gebruikt 25 pL van het monster voor elke bepaling. Dit houdt geen rekening met het minimale
vulvolume van de gekozen monsterhouder. Voor details over het minimale vulvolume van monsterbekers of -houders,

raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Vereisten voor hantering en opslag

Plaats de monsters in een afgesloten kolf om besmetting en verdamping te voorkomen.

Beperk de tijd dat monsters in het systeem zitten voordat de analyse plaatsvindt om verdamping te vermijden.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Breng zo snel mogelijk terug naar 2-8 °C na gebruik, of laad net genoeg volume voor een enkele bepaling.

Serummonsters kunnen tot 7 dagen worden bewaard op 2-8 °C of 4 weken op -20 °C.

Vermijd herhaalde vries-d

ooicycli.

Testprocedure

Geleverde materialen

VITROS Immunodiagnostic Products Free T4 Reagent Pack
VITROS Immunodiagnostic Products Free T4 Calibrators

Benodigde maar niet meegeleverde materialen
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Kalibratie

* VITROS Immunodiagnostic Products Universal Wash Reagent

« Kwaliteitscontrolematerialen zoals VITROS Immunodiagnostic Products Free Thyroid Controls

» VITROS Immunodiagnostic Products Reagent Pack Storage Box (optioneel) met droogmiddel

» Gekalibreerde pipet, gedistilleerd water en monsterhouders voor reconstitutie van de VITROS Free T4 Calibrators

Gebruiksinstructies
Controleer de inventaris regelmatig om het beheren van de reagentia te verbeteren en ervoor te zorgen dat er voldoende
VITROS Signal Reagent, VITROS Universal Wash Reagent en gekalibreerde partijen reagentia voorhanden zijn voor het
geplande werk. Wanneer verschillende tests op eenzelfde monster worden uitgevoerd, zorg er dan voor dat het
monstervolume voldoende is voor de gevraagde tests.
Voor gedetailleerde informatie, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Opmerking: Gebruik geen zichtbaar beschadigd product.

Monsterverdunning
Vrij-T4-concentraties buiten het meetbereik moeten worden gerapporteerd als >90 pmol/L (>6,99 ng/dL). De verdunning
van monsters in de VITROS Free T4-test wordt niet ondersteund, aangezien verdunning het normale evenwicht tussen vrije
en totale hormonen aanwezig in het monster zal verstoren.

Standaard testnaam
De standaard testnaam die op het patiéntrapport verschijnt is Free T4. De standaard korte naam die op het keuzemenu en
de laboratoriumrapporten van de test verschijnt is FT4. Deze standaardinstellingen kunnen, indien nodig, worden
geherconfigureerd. Voor gedetailleerde informatie, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Kalibratie

Kalibratieprocedure

» De kalibratiewaarden zijn specifiek voor elk reagens en elke kalibrator. Reagensverpakkingen van dezelfde partij kunnen
dezelfde kalibratie gebruiken.

+ Een masterkalibratie (een dosis-responscurve die het volledige kalibratiebereik dekt) wordt opgesteld voor elke nieuwe
reagenspartij. Concentraties voor de gekoppelde partij kalibratoren worden bepaald door middel van de masterkalibratie.

« Zorg ervoor dat de masterkalibratie voor elke nieuwe reagenspartij beschikbaar is op uw systeem.

» Verwerk kalibratoren op dezelfde manier als monsters. Kalibratie hoeft niet geprogrammeerd te worden wanneer
barcodelabels worden gebruikt; laad de kalibratoren in eender welke volgorde, kalibratie zal automatisch starten.

»  Wanneer de kalibratoren verwerkt zijn, wordt het verwachte signaal voor elke kalibrator afgetoetst met het werkelijk
verkregen signaal. De masterkalibratie wordt dan verschaald om de verschillen tussen de verkregen en de verwachte
signalen weer te geven. De geldigheid van deze kalibratiecurve wordt beoordeeld met behulp van een aantal
kwaliteitsparameters, en indien aanvaardbaar, wordt deze bewaard voor gebruik met eender welke reagensverpakking
van die partij.

» De kwaliteit van de kalibratie kan niet volledig worden beschreven door één enkele parameter. Het kalibratierapport
moet worden gebruikt in combinatie met aanvaardbare controlewaarden om de geldigheid van de kalibratie te bepalen.

» Herkalibratie is vereist na een vooraf bepaald kalibratie-interval, of wanneer een andere reagenspartij wordt geladen.

+ Kalibratieresultaten worden beoordeeld met behulp van een aantal kwaliteitsparameters. Indien niet voldaan wordt aan
een van de vooraf gedefinieerde kwaliteitsparameters zal het bereik worden gecodeerd in het kalibratierapport. VVoor
acties die moeten worden ondernomen na een mislukte kalibratie, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Voor gedetailleerde instructies over het kalibratieproces, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Wanneer kalibreren
» Kalibreer wanneer de reagensverpakking en de kalibratorpartij wijzigt.
* Kalibreer om de 28 dagen.
+ Nadat gespecificeerde serviceprocedures werden uitgevoerd.
* Wanneer de resultaten van de kwaliteitscontrole steeds buiten uw aanvaardbare bereik vallen.
Voor aanvullende informatie over wanneer u moet kalibreren, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Traceerbaarheid van kalibratie

De kalibratie van de VITROS Free T4-test is herleidbaar naar interne referentiekalibratoren die een waarde toegekend
kregen om overeen te komen met elke andere commercieel beschikbare test.
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Kwaliteitscontrole

Kalibratiemodel

De masterkalibratie wordt uitgevoerd met behulp van een gewijzigde functie met logistische curve op basis van vier
parameters. Het kalibratieproces verschaalt de masterkalibratie om een geldige curve op te stellen voor VITROS
Immunodiagnostic en VITROS Integrated Systems.

(Rapporteerbaar) meetbereik

Systeem (Rapporteerbaar) meetbereik

3600 0,88'-90,0 pmol/L (0,07-6,99 ng/dL)
5600

XT 7600

ECI/ECIQ

" ondergrens van het meetbereik gerapporteerd door de systeemsoftware is gebaseerd op de detectielimiet.

De ondergrens die gerapporteerd wordt door het systeem kan worden geherconfigureerd, indien gewenst. Voor details over
hoe u de ondergrens kunt reconfigureren, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Kwaliteitscontrole

Selectie van kwaliteitscontrolematerialen

VITROS Free Thyroid Controls worden aanbevolen voor gebruik met VITROS Immunodiagnostics en VITROS Integrated
Systems. De VITROS Free Thyroid Controls bevatten 3 FT4-niveaus (laag, gemiddeld en hoog). De prestaties van andere
commerciéle controlevloeistoffen moeten worden geévalueerd op compatibiliteit met deze test voordat ze ingezet worden
voor kwaliteitscontrole.

Controlematerialen kunnen een verschil vertonen in vergelijking met andere FT4-methodes wanneer ze hoge concentraties
bewaarmiddelen, stabilisatiemiddelen of andere niet-fysiologische toevoegingsmiddelen bevatten, of wanneer ze afwijken
van een humaan monstermatrix.

Een geschikt bereik voor kwaliteitscontrolewaarden moet worden vooropgesteld voor alle kwaliteitscontrolematerialen die
gebruikt worden bij de VITROS FT4-test.

Met warmte behandelde monsters leiden tot verhoogde FT4-waarden door proteinedenaturatie en verstoring van het
FT4/T4-evenwicht. In sterk verwerkte serums, bijv. bepaald kwaliteitscontrolemateriaal, kan de bindingscapaciteit van het
thyroidhormoon verminderd zijn, wat leidt tot verhoogde FT4-resultaten.

Aanbevelingen voor kwaliteitscontroleprocedure
» Goede laboratoriumpraktijken vereisen dat controles moeten worden uitgevoerd om de prestaties van de test na te gaan.
» Kies controleniveaus die klinisch relevante concentraties controleren.

» Om de systeemprestaties te controleren, analyseert u de controlematerialen:
— Na kalibratie.
— Volgens de lokale regelgeving of minstens één keer per dag dat de test wordt uitgevoerd.
— Nadat gespecificeerde serviceprocedures werden uitgevoerd.

Indien de kwaliteitscontroleprocedures in uw laboratorium frequentere controles vereisen, volgt u deze procedures.
» Analyseer materialen voor kwaliteitscontrole op dezelfde manier als patiéntspecimens.

* Indien de controleresultaten buiten uw aanvaardbaar bereik vallen, dan gaat u eerst na wat de oorzaak hiervan is,
voordat u beslist of u de resultaten van de patiént al dan niet rapporteert.

* Raadpleeg gepubliceerde richtlijnen voor algemene aanbevelingen voor kwaliteitscontrole. ™
Voor meer gedetailleerde informatie, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Voorbereiding en bewaring van kwaliteitscontrolematerialen

Raadpleeg de literatuur over het product van de fabrikant voor meer informatie over de voorbereiding, bewaring en
stabiliteit.

Resultaten
Resultaten worden automatisch berekend door VITROS Immunodiagnostics en VITROS Integrated Systems.

Rapporteringseenheden en eenheidconversie

Analytresultaten worden weergegeven in de eenheden pmol/L of ng/dL. Om de eenheden te configureren, raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Conventioneel Afwisselen
pmol/L (ng/dLx 12,9) ng/dL (pmol/Lx 0,0777)
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Beperkingen van de procedure

Beperkingen van de procedure

Bekende interferenties

Van stoffen die binden met de bindingsproteinen van het thyroidhormoon '*- 18 is bekend dat ze een stijging van de
concentratie van het kennelijk vrij thyroidhormoon veroorzaken. In deze gevallen weerspiegelt de verandering in FT4-
concentratie de eigenlijke toename van vrije hormonen en deze verandering moet niet gezien worden als een interferentie

van de test.

De impact van geneesmiddelen en metabolieten op de VITROS Free T4-test werd geévalueerd zoals aanbevolen door het
CLSI-document EP7. '° Substanties die vaak voorkomen werden getest door 2 reagenspartijen. De volgende stoffen

veroorzaakten tijdens de test de vertekening die vermeld wordt bij de aangegeven concentratie.

Raadpleeg 'Specificiteit' voor een lijst van andere geteste stoffen die geen interferentie vertoonden.

Eenheden = pmol/L Eenheden = ng/dL
Interferent Interferente concentratie Analytconc” | Vertekening™ | Analytconc” | Vertekening™

g:;‘fit:;ﬂ'cy'zuur 2,77 mmollL | 50 mg/dL 31,6 15,9 2,46 1,24
Bilirubine 0,342 mmol/L 20 mg/dL 28,1 6,10 2,18 0,474
Diclofenac 0,094 mmol/L | 3,00 mg/dL 30,8 14,7 2,39 1,14
(Ef’gr‘f;‘tyo'?ny;i?m'”e 0,396 mmol/L | 10 mg/dL 30,8 216 2,39 168
Furosemide™ 0,605 mmol/L | 20,0 mg/dL 30,8 2,39
Mefenaminezuur™ 0,414 mmol/L | 10,0 mg/dL 30,8 32,9 2,39 2,56
Fenylbutazon™ 3,24 mmol/L 100 mg/dL 31,7 2,46
Natriumsalicylaat™ 3,12 mmol/L 50 mg/dL 31,2 28,9 2,42 2,25
D-thyroxine™ 2,57 ymol/L 200 pg/dL 30,8 2,39
(Lt'ri?i’sjc;tﬁ;ﬂﬁ‘;ic acid)™ 1,88 pumol/L 117 pg/dL 30,8 9,40 2,39 0,730

* Gemiddelde testconcentratie van replicaatbepalingen op basis van 2 verschillende reagenspartijen.
" Schatting van het gemiddelde geobserveerde verschil
™" Stoffen waarvan gerapporteerd wordt dat ze de binding van T4 met plasmaproteinen wijzigen 15- 18
" Resultaat buiten het testbereik, dus kan vertekening niet berekenen

Opmerking:

Andere beperkingen

Deze resultaten zijn representatief. De interferentiegraad bij concentraties
anders dan de genoemde concentraties zijn niet voorspelbaar op basis van deze
resultaten. Er kunnen andere interfererende stoffen worden aangetroffen in de

patiéntpopulatie.

» De resultaten van deze of een andere diagnostische test mag enkel en alleen worden gebruikt en geinterpreteerd in de

algemene klinische context.

Met warmte behandelde monsters leiden tot verhoogde FT4-waarden door proteinedenaturatie en verstoring van het
FT4/T4-evenwicht. In sterk verwerkte serums, bijv. bepaald kwaliteitscontrolemateriaal, kan de bindingscapaciteit van
het thyroidhormoon verminderd zijn, wat leidt tot verhoogde FT4-resultaten.

Thyroidhormoon-autoantilichamen in serummonsters kunnen interferentie met vrij-hormoon-immunoassays
veroorzaken. 2° Resultaten die niet overeenkomen met klinische waarnemingen moeten verdere testen ondergaan.
Heterofiele antilichamen in serum- of plasmamonsters kunnen interferentie met immunoassays veroorzaken. 2! Deze
antilichamen kunnen voorkomen in bloedmonsters van personen die regelmatig worden blootgesteld aan dieren of die
behandeld werden met dierlijke serumproducten.

Van bepaalde geneesmiddelen en klinische aandoeningen is bekend dat ze FT4-concentraties in vivo wijzigen. Voor
aanvullende informatie, raadpleeg een van de gepubliceerde samenvattingen. 2224

Bij het interpreteren van FT4-resultaten dient u rekening te houden met potentiéle effecten van bepaalde
geneesmiddelen op het vrij-hormoon-evenwicht. 2°

Gebruik geen kwaliteitscontrolematerialen die worden bewaard met azide.

Verwachte waarden en interpretatie van resultaten

Het is aanbevolen dat elk laboratorium zijn eigen verwachte waarden vastlegt voor de populatie die het dient.

Versie 12.1
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Referentie-interval euthyreode

Eenheden = pmol/L Eenheden = ng/dL

10,0-28,2
Gemiddelde: 15,9

0,78-2,19
Gemiddelde: 1,24

Dit referentie-interval bevat de centrale 98% resultaten van een onderzoek bij 535 patiénten met kennelijk euthyreode
status die geen thyroidbehandeling volgden.

» Van de 94 patiénten met hypothyreoidie vertoonde 90% FT4-concentraties <10,0 pmol/L (0,78 ng/dL).

» Van de 98 geteste patiénten met hyperthyreoidie vertoonde 96% FT4-concentraties >28,2 pmol/L (2,19 ng/dL).

* Van de 114 patiénten zonder schildklieraandoeningen viel 82% binnen het euthyreode referentie-interval.
Het onderzoek toonde een verhoogde incidentie van verhoogde FT4-concentraties aan bij oudere proefpersonen.

Gemiddeldes en bereiken voor verschillende leeftijdsgroepen waren als volgt:

Leeftijdsgroep Gemiddelde waarde Bereik Aantal
(jaar) pmol/L ng/dL pmol/L ng/dL monsters
<20 16,5 1,28 10,0-32,1 0,78-2,49 30
20-39 15,1 1,17 10,1-30,2 0,79-2,35 121
40-59 15,0 1,16 8,27-23,1 0,64-1,79 134
60-79 16,4 1,27 9,99-31,4 0,78-2,44 161
>79 18,7 1,45 10,9-24,8 0,85-1,93 41

Een onderzoek van kennelijk euthyreode, zwangere vrouwen toonde een progressieve vermindering van FT4-concentratie
aan naarmate de zwangerschap vorderde. De gemiddeldes en de bereiken waren als volgt:

Gemiddelde waarde Bereik Aantal
Trimester pmol/L ng/dL pmol/L ng/dL monsters
Eerste 15,3 1,19 10,9-21,1 0,85-1,64 39
Tweede 12,9 1,00 10,1-19,0 0,78-1,48 40
Derde 12,2 0,95 8,77-18,1 0,68-1,41 39

Interpretatie van resultaten

Waarden van patiéntmonsters die buiten uw vooraf opgesteld referentie-interval vallen, kunnen door het systeem worden
gemarkeerd als ‘LO’ of 'HI’. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uw systeem.

Prestatiekenmerken

8 van 14

Detectielimiet

De detectielimiet (LoD — Limit of Detection) voor VITROS FT4 is 0,88 pmol/L (0,07 ng/dL), zoals bepaald in
overeenstemming met het NCCLS document EP17 26 en volgens verhoudingen van fout-positieven (a) van minder dan 5%
en fout-negatieven (B) van minder dan 1%; gebaseerd op 699 bepalingen, met 1 blanco monster en 5 monsters van laag
niveau. De blancolimiet (LoB — Limit of Blank) is 0,24 pmol/L (0,02 ng/dL).

Blancolimiet en detectielimiet

LoB® LoD™
pmol/L ng/dL pmol/L ng/dL
0,24 0,02 0,88 0,07
* Blancolimiet, of de hoogste waarde die wellicht zal worden geobserveerd bij een monster zonder analyt, vervangt de term 'analytische

sensitiviteit.'
* Verhoudingen van fout-positieven (a) en fout-negatieven (8) waren lager dan respectievelijk 5% en 1%; gebaseerd op 699 bepalingen,
met 1 blanco monster en 5 monsters van laag niveau.

Nauwkeurigheid (methodevergelijking)

De nauwkeurigheid werd geévalueerd volgens het NCCLS document EP9. 27 De berekeningen en de tabel tonen de
resultaten van een methodevergelijkingsonderzoek waarbij pati€ntserummonsters uit verschillende klinische categorieén
die werden geanalyseerd door middel van VITROS ECi/ECiQ Immunodiagnostic System werden vergeleken met monsters
die de Amerlite MAB Free T4-test ondergingen. De relatie tussen de 2 methoden werd bepaald door de Deming-
regressie. 28
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De tabel toont ook de resultaten van methodevergelijkingsonderzoeken 2° waarbij serummonsters van patiénten die
geanalyseerd werden door VITROS ECI/ECiQ Immunodiagnostic System vergeleken werden met de monsters die
geanalyseerd werden door VITROS 3600 Immunodiagnostic System en VITROS 5600 Integrated System. De relatie
tussen de 2 methoden werd bepaald door de Deming-regressie. 28

Conventionele eenheden

Andere eenheden
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Vergelijkingsmethode: Vergelijkingsmethode:
Amerlite MAB Free T4-test (pmol/L) Amerlite MAB Free T4-test (ng/dL)
Conventionele eenheden (pmol/L) Andere eenheden (ng/dL)
Correlatie- Bereik van Bereik van

Systeem n Curve coéfficiént monsters Intercept monsters Intercept
ECI/ECIQ vs. 196 0907 0,982 0,44-78,8 111 0,03-6,12 0,09
vergelijkende methode
3600 vs. ECI/ECIQ 84 0,979 0,997 3,01-89,4 0,191 0,23-6,95 0,01
5600" vs. ECI/ECIQ 84 0,988 0,999 3,01-89,4 0,289 0,23-6,95 0,02

" De prestatiekenmerken van het VITROS 5600 System zijn van toepassing op het VITROS XT 7600 System.

Precisie

VITROS ECI/ECIQ Immunodiagnostic System

De precisie werd geévalueerd volgens het NCCLS document EP5. 30 Er werden telkens twee replicaten van 3
gevriesdroogde controlemonsters op 2 afzonderlijke momenten per dag op minstens 20 verschillende dagen getest. Het
experiment werd uitgevoerd met behulp van 3 reagenspartijen bij 3 verschillende VITROS ECI/ECiQ Immunodiagnostic
Systems. De voorgestelde gegevens zijn een representatieve weergave van de productprestaties.

VITROS 3600 Immunodiagnostic System en VITROS 5600 Infegrated System

De precisie werd geévalueerd volgens het NCCLS document EP5. 3! Er werden telkens twee replicaten van 3
gevriesdroogde controlemonsters op 2 afzonderlijke momenten per dag op minstens 20 verschillende dagen getest. Het
experiment werd uitgevoerd met behulp van 1 reagenspartij bij elk systeem. De voorgestelde gegevens zijn een
representatieve weergave van de productprestaties.

Versie 12.1
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Prestatickenmerken
Eenheden = pmol/L
Binnen een
Gemiddelde Binnen een reeks’ | Binnen een kalibratie™ laboratorium™ Aantal  Aantal
Systeem FT4-conc. SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) | observ. dagen
) ) 6,45 0,16 2,4 0,38 5,8 0,40 6,2 80 20
ECI/ECIQ 20,1 0,36 1,8 0,82 41 113 56 80 20
systeem 1
47,6 0,75 1,6 1,67 3,5 1,71 3,6 80 20
) ) 6,01 0,19 3,2 0,35 5,8 0,33 5,4 80 20
ECI/ECIQ 18,6 0.41 2.2 0,90 48 0,87 47 80 20
systeem 2
46,9 1,25 2,7 2,19 4,7 2,34 5,0 80 20
) ) 6,90 0,19 2,8 0,26 3,7 0,25 3,6 80 20
I 16,7 0,36 2,2 0,49 3,0 0,61 3,7 80 20
systeem 3
55,1 0,90 1,6 1,33 2,4 2,04 3,7 80 20
7,48 0,18 2,4 0,35 4,7 0,32 4,3 84 21
3600 25,1 0,64 2,5 1,15 4,6 1,25 4,9 84 21
48,6 0,97 2,0 2,05 4,2 1,75 3,6 84 21
7,38 0,13 1,8 0,18 2,4 0,18 2,5 84 21
5600 25,1 0,43 1,7 0,65 2,6 0,78 3,2 84 21
48,3 0,92 1,9 1,66 3,4 1,58 3,3 84 21

" Binnen een reeks (herhaalbaarheid). Binnen gemiddelde precisie van duplicaten over alle reeksen
" Binnen een kalibratie. Totale precisie van gewogen composanten van de variatie binnen een reeks, tussen een reeks en tussen dagen

“ Binnen een laboratorium. Een maatstaf voor de impact van herkalibratie op totale precisie, berekend binnen een reagenspartij door
middel van gegevens van minstens 4 kalibraties

""" De prestatiekenmerken van het VITROS 5600 System zijn van toepassing op het VITROS XT 7600 System.

Eenheden = ng/dL
Binnen een
Gemiddelde Binnen een reeks” | Binnen een kalibratie™ laboratorium™ Aantal Aantal
Systeem FT4-conc. SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) | observ. dagen
N 0,50 0,01 2,4 0,03 5,8 0,03 6,2 80 20
ECI/ECIQ 1,56 0,03 1,8 0,06 4.1 0,09 5,6 80 20
systeem 1
3,70 0,06 1,6 0,13 3,5 0,13 3,6 80 20
o 0,47 0,02 3,2 0,03 5,8 0,03 54 80 20
ECVECIQ 145 0,03 2,2 0,07 48 0,07 4,7 80 20
systeem 2
3,64 0,10 2,7 0,17 4,7 0,18 5,0 80 20
o 0,54 0,01 2,8 0,02 3,7 0,02 3,6 80 20
ECIECIQ 1,30 0,03 2.2 0,04 3,0 0,05 37 80 20
systeem 3
4,28 0,07 1,6 0,10 2,4 0,16 3,7 80 20
0,58 0,01 1,7 0,03 5,2 0,02 3,5 84 21
3600 1,95 0,05 2,6 0,09 4,6 0,10 51 84 21
3,78 0,08 21 0,16 4,2 0,14 3,7 84 21
0,57 0,01 1,8 0,01 1,8 0,01 1,8 84 21
5600 1,95 0,03 1,5 0,05 2,6 0,06 3,1 84 21
3,75 0,07 1,9 0,13 3,5 0,12 3,3 84 21

* Binnen een reeks (herhaalbaarheid). Binnen gemiddelde precisie van duplicaten over alle reeksen
" Binnen een kalibratie. Totale precisie van gewogen composanten van de variatie binnen een reeks, tussen een reeks en tussen dagen

" Binnen een laboratorium. Een maatstaf voor de impact van herkalibratie op totale precisie, berekend binnen een reagenspartij door
middel van gegevens van minstens 4 kalibraties

" De prestatiekenmerken van het VITROS 5600 System zijn van toepassing op het VITROS XT 7600 System.
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Referenties

Specificiteit

Substanties die niet interfereren
De VITROS Free T4-test werd geévalueerd voor interferentie volgens het CLSI-document EP7. '° Van de geteste stoffen

bleek geen enkele een vertekening van >10% te vertonen tijdens een test met FT4-concentraties van 16,8-33,2 pmol/L
(1,31-2,58 ng/dL).

Stof Concentratie
Amiodaron” 0,293 mmol/L 20,0 mg/dL
Bilirubine 0,160 mmol/L 9,36 mg/dL
3,5-diiodothyronine (T2)" 73,0 pmol/L 0,383 ng/dL
3,5-diiodo-L-tyrosine (DIT)" 176 pmol/L 7,60 ng/dL
Dipyrone 3,00 mmol/L 100 mg/dL
Hemoglobine™ 0,310 mmol/L 500 mg/dL
3-iodo-L-tyrosine (MIT)" 234 pmol/L 7,20 ng/dL
Methimazol 87,6 pmol/L 1,00 mg/dL
6n-propyl-2-thiouracil (PTU)" 0,588 mmol/L 10,0 mg/dL
L-triiodothyronine (T3)" 29,7 nmol/L 2,00 pg/dL
L-3,3",5'-triiodothyronine (rT3)" 691 pmol/L 45,0 ng/dL
Trioleine 33,9 mmol/L 3000 mg/dL

" Stoffen waarvan gerapporteerd wordt dat ze de binding van T4 met plasmaproteinen wijzigen. 5- 18

" Hemolysaat werd aan een aantal specimens toegevoegd met VITROS FT4-testconcentraties van 10,1-24,1 pmol/L (0,785-1,87 ng/
dL).

Opmerking: Deze resultaten zijn representatief. De interferentiegraad bij concentraties
anders dan de genoemde concentraties zijn niet voorspelbaar op basis van deze
resultaten. Er kunnen andere interfererende stoffen worden aangetroffen in de
patiéntpopulatie.
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Woordenlijst van symbolen

Bij de etikettering van dit product kunnen de volgende symbolen zijn gebruikt.

5369

LOT

m

SDIErA>[

Niet hergebruiken

Vervaldatum of uiterste
gebruiksdatum
(jaar-maand-dag)

Batchcode of lothummer

Serienummer

Catalogusnummer of
productcode

Waarschuwing

Droog houden (tegen vocht/
vochtigheid beschermen)

Fabrikant
Fabricagedatum
Gevolmachtigde in de

Europese Gemeenschap

Corrosief

Gezondheidsgevaren

/ir Bovengrens temperatuur

Ondergrens temperatuur

Temperatuurbeperking
Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Let op: de gebruiksaanwijzing
(IFU) is bijgewerkt

Voor gebruik in Slide Supply 1
Voor gebruik in Slide Supply 2

Sl-eenheden
Conventionele eenheden

Waarde

Ontvlambaar

Acute Toxiciteit

@ IIEERE~~

—eo—»
[T

IVD

©@oofals

Bereik

Bereik van gemiddelden

Middelpunt

Herzien

Vervangt

Bevat voldoende voor "n" tests

in vitro Diagnostisch

medisch apparaat

Der Griine Punkt

(Het groene punt). Fabrikant
houdt zich aan bepaalde
voorschriften voor verpakking

Geschat SD binnen lab

Emstige gezondheidsgevaren

Toxiciteit voor milieu of water

Revisiegeschiedenis

Revisiedatum Versie Beschrijving van technische wijzigingen*

2019-09-06 121 *  Woordenlijst van symbolen: bijgewerkt
+ Adres EG-gevolmachtigde toegevoegd

2018-04-05 12.0 Initiéle versie van gebruiksaanwijzing

* De wijzigingsbalken geven de positie aan van een technische wijziging in de tekst ten opzichte van de vorige versie van het document.

Versie 12.1
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Revisiegeschiedenis

Wanneer deze gebruiksinstructies worden vervangen, moet u hieronder de datum noteren en uw handtekening plaatsen
zoals bepaald door lokale wetgeving of het laboratoriumbeleid, indien van toepassing.

Handtekening

Datum verouderd

Leveringsvoorwaarden: alle leveringen gebeuren overeenkomstig de standaardvoorwaarden van Ortho Clinical Diagnostics of zijn
distributeurs. Kopieén hiervan zijn beschikbaar op aanvraag.
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B.P. 30335
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CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
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Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
100 Indigo Creek Drive
Rochester, NY 14626

VITROS en Amerlite zijn handelsmerken van Ortho Clinical
Diagnostics.
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