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AFIAS
T3

VERWENDUNG

Der AFIAS T3 Test ist ein Fluoreszenz-lmmunoassay (FIA) zur
quantitativen Bestimmung von Gesamt T3 (Gesamt-
Triiodthyronin) in humanem Serum/Plasma. Der Test dient als
Hilfsmittel bei der Behandlung und Uberwachung von
Schilddriisen-erkrankungen.

Nur zur in-vitro-Diagnostik.

3,5,3' Triiodthyronin (T3) ist ein Schilddriisenhormon mit einem
Molekulargewicht von 651 Dalton.*

Es zirkuliert im Blut als eine sich im Gleichgewicht befindende
Mischung aus freiem und an Protein gebundenem Hormon.2

T3 ist an Thyroxin-bindendes Globulin (TBG), Praalbumin und
Albumin gebunden. Die tatsachliche Verteilung von T3 zwischen
den bindenden Proteinen ist umstritten, wobei die Schatzungen
bei 38-80 % fir TBG, 9-27 % fir Praalbumin und 11-35 % fir
Albumin liegen.?

T3 spielt bei der Aufrechterhaltung der normalen (euthyreoten)
Schilddriisenfunktion eine wichtige Rolle. Messungen von T3
koénnen daher sinnvoller Bestandteil bei der Diagnose bestimmter
Schilddriisenfunktionsstdrungen sein.*

Die meisten Berichte zeigen, dass die T3 Level zur deutlichen
Unterscheidung von euthyreoten und hyperthyreoten Zustanden
herangezogen werden koénnen. Es gibt allerdings eine weniger
klare Abgrenzung zwischen hypothyreoten und euthyreoten
Zustanden.®

Gesamt T3-Messungen koénnen sinnvoll sein, wenn eine
Schilddriisentiberfunktion vermutet wird und freies T4 normal ist.

Ein bestimmter Schilddriisendysfunktionstyp ist beispielsweise
die T3 Thyreotoxikose, die mit einer Abnahme Thyreoidea-
stimulierenden Hormons (TSH) im Serum, einem erhohten T3
Level, normalem T4, normalem, freien T4 und normal bis erhéhten
in vitro Aufnahme-Werten assoziiert ist.”!

T3 Level werden durch Erkrankungen beeinflusst, die sich auf die
TBG-Konzentration auswirken 1214

Leicht erhéhte T3 Level kdnnen bei einer Schwangerschaft oder
wihrend einer Ostrogentherapie, verringerte Level bei schwerer
Krankheit, Nierenversagen, Myokardinfarkt, Alkoholsucht,
unzureichender Nahrstoffaufnahme und wahrend einer Therapie
mit bestimmten Medikamenten wie Dopamin, Glukokortikoiden,

Methimazol, Propranolol, Propylthiouracil und Salicylaten
auftreten 51516

Auch zahlreiche Erkrankungen, die nicht mit einer
Schilddrisenerkrankung in Zusammenhang stehen, kdnnen

abnormale T3-Werte verursachen.>7-%0

Dementsprechend sollten Gesamt T3-Werte nicht als alleiniges
Merkmal verwendet werden, um die Schilddriisenfunktion einer
einzelnen Person zu bestimmen. Serum-Level von T4, TSH und
weitere klinische Befunde miissen ebenfalls beriicksichtigt werden.
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WIRKUNGSPRINZIP

Der Test verwendet eine kompetitive Immunodetektions-
methode.

Die Antigene in der Probe binden an die fluoreszenzmarkierten
Detektorantikdrper im Puffer und bildet Antigen-Antikorper-
Komplexe als Probengemisch.Diese wandern entlang der
Nitrocellulosematrix, was mit der Bindung der freien,
fluoreszenzmarkierten Detektorantikérper an die immobilisierten
Antigene auf dem Teststreifen interferiert.

Mehr Antigene in der Probe flihren dazu, dass sich weniger freie
Detektorantikdrper anreichern, was zu einem geringeren
Fluoreszenzsignal der freien, fluoreszenzmarkierten Detektor-
antikorper fhrt. Dieses Signal wird von dem Gerét fur AFIAS-Tests
ausgewertet, um die T3-Konzentration in der Probe anzuzeigen.

BESTANDTEILE

AFIAS T3 besteht aus ,Testkassetten”.

m Jeder versiegelte Aluminiumbeutel enthalt zwei Testkassetten.

m Jede in einem Aluminiumbeutel verpackte Testkassetten
besteht aus drei Komponenten: einem Kassettenteil, einem
Detektionsteil und einem Verdiinnungsteil.

m Das Membransegment enthalt die als Teststreifen
bezeichnete Membran, die auf der Testlinie T3-BSA-Konjugat
und an der Kontrolllinie Hihner-IgY enthilt.

m Das Detektorsegment besteht aus einem Granulat, das anti-
T3-Fluoreszenzkonjugat und Anti-Hiihner-IgY-Fluoreszenz-
konjugat und Natriumazid als Konservierungsmittel in
phosphat-gepufferter Kochsalzlésung (PBS) enthalt.

m Das Verdiinnungssegment enthédlt 8-Anilinonaphthalin-1-
sulfonsaure (ANS), Tween 20, und Natriumazid als Kon-
servierungsmittel in einer Natriumhydroxidlosung (Na H).

VORSICHTSMARBNAHMEN UND WARNHINWEISE

m Nur zur in-vitro-Diagnostik.

m Befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen und Verfahren, die
in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben sind.

m Verwenden Sie nur frische Proben und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung auf Proben und Testkassetten.

m Die Chargennummern aller Testkomponenten (Testkassette
und ID-Chip) missen libereinstimmen.

m Die Testbestandteile aus verschiedenen Chargen dirfen
nicht vermischt werden und die Testkassetten diirfen nach
dem Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet
werden. Beides kann falsche Testergebnisse zur Folge haben.

m Die Testkassetten diirfen nicht wiederverwendet werden. Sie
dirfen nur zum Testen einer einzigen Probe verwendet
werden.

m Die mit dem AFIAS-Testkit mitgelieferte Pipettenspitze darf
nicht zur direkten Probenentnahme verwendet werden. Sie
ist ausschlieBlich fur die automatisierte Verarbeitung
bestimmt, indem sie in die im Instrument platzierte
Testkassette eingesetzt wird. Jede andere Verwendung kann
zu Fehlfunktionen des Instruments oder zu fehlerhaften
Testergebnissen fuhren.

m Die Testkassette sollte bis zur Verwendung in ihrem
versiegelten Aluminiumbeutel bleiben. Verwenden Sie die
Testkassette nicht, wenn dieser beschadigt oder bereits
geoffnet ist.

m Gefrorene Proben sollten nur einmal aufgetaut werden. Fir
den Versand missen die Proben entsprechend den ortlichen
Vorschriften verpackt werden. Eine Probe mit starker
Hamolyse und/oder Hyperlipiddmie darf nicht verwendet
werden und sollte erneut entnommen werden.

m Die Gekihlte Testkomponenten und/oder die Probe sollten
nicht sofort verwendet. Wenn die Testkomponenten
und/oder die Proben im Kihlschrank aufbewahrt wurden,
lassen Sie die Testkassette und die Probe vor Gebrauch etwa
30 Minuten bei Raumtemperatur stehen.

m Bei normalem Gebrauch kann das AFIAS-Gerat geringe
Vibrationen erzeugen.

m Benutzte Pipettenspitzen und Testkassetten sollten sorgfaltig
behandelt und entsprechen den o6rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.

m Die Testkassetten enthalten Natriumazid (NaNs). Dies kann
gewisse gesundheitliche Probleme wie Krampfe, niedrige/-n
Blutdruck und niedrige Herzfrequenz, Bewusstlosigkeit,
Lungen-schaden und Atemstillstand verursachen. Vermeiden
Sie direkten Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung. Im Falle
einer Kontamination, spiilen Sie umgehend die betroffene
Stelle mit flieRendem Wasser.

m Bei AFIAS T3 wurde keine Biotin-Interferenz beobachtet,
wenn die Biotin-Konzentration in der Probe unter
3.600 ng/mL lag. Wenn ein Patient Biotin in einer Dosierung
von mehr als 0,03 mg pro Tag eingenommen hat, wird
empfohlen, den Test 24 Stunden nach Absetzen der
Biotineinnahme zu wiederholen.

m Der AFIAS T3 Test liefert genaue und zuverlassige Ergebnisse
unter den folgenden Bedingungen:

- Der AFIAS T3 Test sollte nur in Verbindung mit einem
kompatiblen Instrument fiir AFIAS-Tests verwendet
werden.

- Es darf nur das folgende Antikoagulans verwendet werden:

Empfohlenes Antikoagulans
Natrium-Heparin

EINSCHRANKUNGEN DES TESTSYSTEMS

m Der Test kann aufgrund der Kreuzreaktionen und/oder
unspezifischer Adhasion bestimmter Probenbestandteile an
den Fanger-/Detektorantikérpern falsch positive Ergebnisse
ergeben.

m Der Test kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren. Die
fehlende Reaktivitat der Antigene auf die Antikorper tritt am
haufigsten auf, wenn das Epitop durch einige unbekannte
Komponenten maskiert wird, so dass es von den Antikdrpern
nicht erkannt oder eingefangen wird. Die Instabilitdt oder der
Abbau der Antigene mit der Zeit und/oder der Temperatur
kann falsch negative Ergebnis verursachen, da es die
Antigene flr die Antikorper unkenntlich macht.

m Andere Faktoren kénnen den Test beeintrachtigen und zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren, wie z. B. technische oder
Verfahrensfehler, Zersetzung der Testkomponenten oder
Reagenzien oder Vorhandensein von storenden Substanzen
in den Testproben.

m Jede klinische Diagnose auf der Grundlage des
Testergebnisses muss durch eine umfassende Beurteilung
des behandelnden Arztes einschlieRlich klinischer Symptome
und anderer relevanter Testergebnisse gestiitzt werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerungsbedingungen

L - . . .
Komponente ager Haltbarkeit Hinweis
temperatur
20 Monate Ungeoffnet
Testkassette 2-30°C Wieder-
1 Monat

verschlossen
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m Legen Sie eine unbenutzte Testkassette in den Ersatz-
Druckverschlussbeutel zurtick, der das Trockenmittel enthalt.
Versiegeln Sie anschliefend den gesamten Rand des Zip-
Verschlusses sorgfiltig.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
SMFP-18

AFIAS T3 Test-Kit Bestandteile
m Das Test-Kit enthélt:

- Testkassette 24
- Pipettenspitze (Druckverschlussbeutel) 24
- Ersatz-Druckverschlussbeutel 1
- ID-Chip 1
- Gebrauchsanweisung 1

ERFORDERLICHES MATERIAL, AUF ANFRAGE LIEFERBAR

Die folgenden Artikel kénnen zuséatzlich zum AFIAS T3 Test
erworben werden.

Bitte kontaktieren Sie unsere Vertriebsabteilung fiir weitere
Informationen.
m Instrument fiir AFIAS-Tests

- AFIAS-1 REF| FPRRO19
- AFIAS-3 REF| FPRRO40
- AFIAS-6 REF| FPRR020
- AFIAS-10 REF| FPRRO38

Boditech Hormone Control

Boditech Hormone Calibrator
Boditech T3 Control REF| CFPEI-240
Boditech T3 Calibrator REF| CFPE-266

PROBENENTNAHME UND -VERARBEITUNG

Der Probentyp fiir den AFIAS T3 Test ist humanes Serum/ Plasma.

m Es wird empfohlen, die Probe innerhalb von 24 Stunden nach
der Entnahme zu testen, wenn die entnommene Probe bei
Raumtemperatur gelagert wird.

m Das Serum oder Plasma sollten innerhalb von 3 Stunden
nach der Blutentnahme durch Zentrifugation vom Gerinnsel
ge-trennt werden.

m Die Proben (Serum, Plasma) kénnen vor dem Test eine
Woche lang bei 2-8 °C gelagert werden. Wird der Test erst
nach mehr als einer Woche durchgefiihrt, sollten die Proben
bei -20 °C oder darunter eingefroren werden.

m Die Proben (Serum, Plasma), die 3 Monate bei -20 °C
eingefroren wurden, zeigten keinen Qualitatsunterschied in
den Ergebnissen.

m Da ein wiederholter Einfrier-Auftau-Zyklus das Testergebnis
beeintrachtigen kann, sollte zuvor eingefrorene Proben nur
einmal aufgetaut werden.

TESTAUFBAU

m Uberpriifen Sie die Bestandteile des AFIAS T3 Test-Kits:
Testkassette, Pipettenspitze, ID-Chip, Ersatz-
Druckverschlussbeutel far Testkassetten und
Gebrauchsanweisung.

m Die Chargennummern aller Testkomponenten (Testkassette
und ID-Chip) mussen Ubereinstimmen.

m Wenn die versiegelte Testkassette im Kiihlschrank gelagert
wurde, lassen Sie sie vor der Testdurchfiihrung mindestens
30 Minuten lang auf eine saubere und flache B berflache bei
Raumtemperatur liegen.

m Schalten Sie das AFIAS-Gerat ein.

m Leeren Sie den Spitzenabfallbehalter.

m Stecken Sie den ID-Chip in den “ID-Chip-Port”.

REF| CFPE-95
REF| CFPE-107
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¥ Genaue Informationen und Betriebsanleitungen finden Sie
in der Bedienungsanleitung des AFIAS-Gerdtes.

TESTVERFAHREN

P AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6
|Allgemeiner Modus (General mode)|

1) Setzen Sie die Testkassette in den Kassettenhalter ein. [

2) Setzen Sie eine Spitze in die Spitzen6ffnung der Testkassette
ein.

X AFIAS-3: Bei Tests mit zwei oder mehr Testkassetten setzen] =
Sie pro zusatzlichem Test zwei weitere Spitzen in die
zusatzliche Spitzenstation ein.

3) Wahlen Sie den , Allgemeinen Modus (General mode)” im
Instrument fur AFIAS-Tests aus.

4) Entnehmen Sie mit einer Pipette 150 uL der Probe| =
(Serum/Plasma/Kontrolle) und geben Sie diese in die
Probenvertiefung der Testkassette.

5) Waéhlen Sie auf dem Bildschirm den Probentyp (Vollblut
oder Serum/Plasma) aus.

6) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Start” auf dem Bildschirm.

7) Das Testergebnis wird nach 10 Minuten auf dem Bildschirm
angezeigt.

» AFIAS-10

INormalmodus (Normal mode)|

1) Setzen Sie eine Testkassette in den Kassettenhalter ein.

2) Setzen Sie eine Spitze in die Spitzen6ffnung der Testkassette
ein.

X Bei Tests mit zwei oder mehr Testkassetten setzen Sie pro
zusatzlichem Test zwei weitere Spitzen in die zusatzliche
Spitzenstation ein.

3) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Laden (Load)” des Fachs,
das die Kassette mit eingesetzter Spitze enthalt, um den
Barcode auszulesen, und bestatigen Sie die auf der Kassette
angegebene Artikelbezeichnung. n

4) Setzen Sie das Probenréhrchen in den Rohrchenstdnder ein.

5) Setzen Sie den Rohrchenstdnder in den Ladebereich der
Probenstation ein.

6) Wahlen Sie auf dem
(Serum/Plasma) aus.

7) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Start” auf dem Bildschirm.

8) Das Testergebnis wird nach 10 Minuten auf dem Bildschirm
angezeigt.

Bildschirm den Probentyp

|Notfa||modus — General tip (Emergency mode — General tip)|

1) Das Testverfahren entspricht den Schritten 1)-3) des
,Normalmodus®“.

2) Stellen Sie den ,Notfallmodus (Emergency mode)” im
AFIAS-10 ein.

3) Waéhlen Sie auf dem Bildschirm den Spitzentyp ,General
tip“ aus.

4) Entnehmen Sie mit einer Pipette 150 pL der Probe und
geben Sie diese in die Probenvertiefung der Testkassette.

5) Wahlen Sie auf dem Bildschirm den Probetyp
(Serum/Plasma) aus.

6) Tippen Sie auf die Schaltflache ,Start” auf dem Bildschirm.

7) Das Testergebnis wird nach 10 Minuten auf dem Bildschirm
angezeigt.

X Hinweis: Informationen zum Auswahlen des Probentyps finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Instruments fiir AFIAS-Tests.

¥ Hinweis: Fiir die Qualitatskontrolle mit dem Boditech Control
wahlen Sie Probentyp ,Serum/Plasma“ aus.

¥ Hinweis: Bewahren Se die unbenutzte Testkassette immer fest
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verschlossen in dem mitgelieferten Ersatz-Druckverschlussbeutel
samt Trockenmittel auf und lagern Sie diesen bei 2 - 30 °C.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

Das AFIAS-Gerate berechnet das Testergebnis automatisch

und zeigt die T3-Konzentration der Testprobe in nmol/L an.

Arbeitsbereich: 0.5 - 5.0 ng/mL (0,77 — 7,7 nmol/L)

Umrechnungsfaktor in der Einheit nmol/L:

- nmol/L (S| Einheit) = 1,54 x ng/mL

- ng/dL =100 x ng/mL

Referenzbereich?!
Person

Erwachsener

nmol/L (Sl Einheit)
1,23-3,08

ng/mL
0,8-2,0

QUALITATSKONTROLLE

Qualitatskontrolltests sind Teil der guten Testpraxis zur
Bestdatigung der erwarteten Ergebnisse und der Giiltigkeit
des Tests und sollten in regelmdRBigen Abstdnden

durchgefiihrt werden.

Qualitatskontrolltests sollten auch immer dann durchgefiihrt
werden, wenn Zweifel an der Giiltigkeit der Testergebnisse
bestehen.

Kontrollmaterialien werden auf Anfrage zusammen mit
AFIAS T3 bereitgestellt. Fir weitere Informationen zur
Beschaffung der Kontrollmaterialien wenden Sie sich bitte an
die Vertriebsabteilung von Boditech Med Inc.

(Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Kontrollmaterials.)

LEISTUNGSMERKMALE

Analytische Sensitivitat

- Leerwertgrenze (LoB) 0,25 nmol/L
- Nachweisgrenze (LoD) 0,40 nmol/L
- Bestimmungsgrenze (LoQ) 0,77 nmol/L

Hook-Effekt
Bei diesem Test wird bei T3-Konzentrationen bis zu 46,2
nmol/L kein High-Dose-Hook-Effekt beobachtet.

Analytische Spezifitat
- Kreuzreaktivitat
Biomolekiile, wie sie in der untenstehenden Tabelle
aufgefiihrt sind, wurden der (den) Testprobe(n) in
Konzentrationen zugesetzt, die weit tUber ihren normalen
physiologischen Werten im Blut liegen. Es gab keine
signifikante Kreuzreaktivitat folgender Materialien mit den
AFIAS T3 Messungen:
Kreuzreagierende Substanzen

Konzentration

D-Thyroxin 300 ng/mL
L-Thyroxin 300 ng/mL
Reverses T3 500 ng/mL
Salicylsdure 1.000.000 ng/mL
Monoiodtyrosin 50.000 ng/mL
- Interferenz

Die gelisteten Interferenzmaterialien wurden zu den
Testproben in angegebenen Konzentrationen zugesetzt.
Die AFIAS T3 Testergebnisse zeigten keine signifikanten
Interferenzen mit diesen Materialien, mit Ausnahme von
K2-EDTA, Natriumcitrat und Cholesterin.

K2-EDTA und Natriumcitrat als Antikoagulans werden fiir
AFIAS T3 nicht empfohlen.

AFIAS T3 empfiehlt sich nicht fiir die Verwendung von lipid-
reichen Proben.

Interferenz Konzentration
D-Glukose 60 mM/L
L-Ascorbinsaure 0,3 mM/L
Bilirubin (konjugiert) 0,7 mM/L

Hamoglobin 1.000 mg/dL

Triglyceride 50 g/L

Natrium-Heparin 54 mg/mL

Biotin 3.600 ng/mL

K2-EDTA 10,8 mg/mL
Natriumcitrat 40 mg/mL
Cholesterin 13 mM/L

m Prazision

- Ein Standort
Wiederholbarkeit (Prazision innerhalb einer Messreihe)
Prazision innerhalb eines Labors (Gesamte Prazision)
Lot zu Lot Prazision
Drei Lots des AFIAS T3 Tests wurden 21 Tage lang getestet.
Jedes Standardmaterial wurde zweifach pro Tag getestet.
Alle Testungen wurden in Duplikaten durchgefihrt.

Prazision

Wiederholbarkeit innerhalb eines Lo'f.z.u .LOt
T3 Prazision
(nmol/L] Labors

MW cv MW (@Y MW cv
[nmol/L] (%) [nmol/L] (%) [nmol/L] (%)
1,08 1,07 5,6 1,08 6,1 1,09 6,3
2,31 2,26 6,3 2,28 6,3 2,30 6,4
6,16 6,08 6,3 6,15 6,5 6,15 6,2

Zwischen Person

Drei unterschiedliche Personen fiihrten Messungen mit AFIAS
T3 Tests von drei unterschiedlichen Lots durch, mit je zehn
Messungen pro Konzentration des Standardmaterials.

- Zwischen Standort

Eine Person fiihrte an drei unterschiedlichen Standorten
Messungen mit den AFIAS T3 Tests durch, mit je zehn
Messungen pro Konzentration des Standardmaterials.
Zwischen Gerat

Eine Person fiihrte Messungen mit AFIAS T3 Tests mit drei
unterschiedlichen Geraten durch, mit je zehn Messungen
pro Konzentration des Standardmaterials.

Zwischen Zwischen Zwischen Gerit
T3 Personen Standort
[nmol/L] MW MW MW
[nmol/L] G et [nmol/L] Qv [nmol/L] G et
1,08 1,08 5,5 1,06 6,7 1,07 5,9
2,31 2,29 5,7 2,26 5,9 2,36 5,5
6,16 6,11 5,8 6,14 5,8 6,21 4,8

m Genauigkeit

- Die Richtigkeit wurde durch Tests mit drei verschiedenen
Chargen von AFIAS T3 bestatigt. Die Tests wurden bei jeder
Konzentration des Kontrollstandards zehnmal wiederholt.

13 Charge1 Charge2 Charge3 MW Wiederfin

[nmol/L] [nmol/L] dung (%)
6,16 6,35 6,01 6,25 6,20 100,7
5,14 5,22 5,03 5,05 5,10 99,2
4,13 4,22 4,30 4,27 4,26 103,2
3,11 3,12 3,12 3,06 3,10 99,7
2,09 2,18 2,13 2,11 2,14 102,4
1,08 1,05 1,04 1,06 1,05 97,2
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Vergleichbarkeit
T3 Konzentrationen von 100 klinischen Proben wurden
unabhéngig voneinander mittels des AFIAS T3 Tests (AFIAS 6)
und eines Vergleichssystems A gemaR den vorgeschriebenen
Testverfahren quantifiziert. Die Testergebnisse wurden
verglichen und ihre Vergleichbarkeit wurde mittels der
linearen Regression und des Korrelationskoeffizienten (R)
untersucht. Die Regressionsgleichung und der Korrelations-
koeffizient lauten wie folgt:
* Durchgezogene Linie: Regressionslinie von AFIAS T3
* Gepunktete Linie: y = x

8-
y =0,9348x + 0,0416

7 1 R =0,9861
39 -
o 5 -
£
£ 4 4
™
»n 31
<
x 2

1 -

0 T T T T T T T Y

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Vergleichssystems A [nmol/L]
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