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ISTRUZIONI PER L’'USO

CHORUS
TG High Sensitivity

Per la determinazione quantitativa della
tireoglobulina umana (Tg)

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
quantitativa della tireoglobulina umana (Tg) nel siero umano
con dispositivo monouso applicato allo strumento Chorus
TRIO.

2. INTRODUZIONE
La tireoglobulina (Tg) & una glicoproteina di 660 kDa localizzata
nella colloide del follicolo tiroideo, sintetizzata sotto l'influenza
della tireotropina. Essa svolge una funzione importante
nell'accumulo di iodio ed & precursore per la sintesi degli ormoni
tiroidei T3 e T4. Elevate concentrazioni sieriche di Tg si
riscontrano in diverse malattie tiroidee: I'ipertiroidismo, il gozzo
non tossico, la tiroidite e i carcinomi tiroidei differenziati. Il suo
dosaggio ha principale applicazione clinica nel monitoraggio
post-operatorio di carcinomi tiroidei differenziati.
Il dosaggio della Tg & utilizzato per il riconoscimento precoce o
I'esclusione di metastasi, recidive tumorali e per il follow-up di
terapie con radioiodio: i pazienti che hanno subito una totale
tiroidectomia e privi di metastasi e tessuti tumorali, non
presentano Tg nel siero, neppure in caso di stimolazione con
TSH. La determinazione di Tg nel siero di questi pazienti & indice
di una neoplasia ancora esistente o di neoformazione, in
particolare quando €& individuabile Tg in fase di terapia TSH-
soppressiva con ormoni tiroidei (profili di Tg). Per tali ragioni
avere test ad elevata sensibilita di dosaggio risulta molto utile.
In pazienti che necessitano di un monitoraggio per periodi
prolungati & consigliabile utilizzare sempre lo stesso test
analitico, inserendo nella stessa seduta anche i campioni
precedentemente testati. La presenza di anticorpi anti-Tg nel
siero del paziente, puo alterare il dosaggio della Tg.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo Chorus Tg High Sensitivity & pronto all'uso per la
determinazione della tireoglobulina umana (Tg) nello strumento
Chorus TRIO.

II test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). In due differenti incubazioni, la Tg
presente nel campione si lega a due differenti anticorpi
monoclonali anti-Tg: uno in fase solida, l'altro coniugato con
Biotina. Dopo lavaggi per eliminare le componenti che non
hanno reagito, si effettua l'incubazione con il coniugato costituito
da Streptavidina coniugata con perossidasi di rafano. Si elimina
il coniugato che non si & legato e si aggiunge il substrato per la
perossidasi. La reazione enzimatica viene successivamente
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bloccata per aggiunta della Soluzione Bloccante che fa virare la
soluzione al giallo. Il colore che si sviluppa & proporzionale alla
concentrazione di ormone presente nel siero in esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test nello strumento Chorus TRIO.

| risultati sono espressi in ng/ml calcolate in riferimento al
materiale di riferimento BCR-457.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi con test approvati dall’FDA sia
per la ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi anti-
HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test
diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza
di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana
deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i
reagenti e i campioni devono essere maneggiati secondo le
norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

Smaltimento dei residui: i campioni di siero, i calibratori e
lestrip usate devono essere trattati come residui infetti,
quindi smaltiti in accordo alle disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

2. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel
maneggiare i campioni.

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi
nello strumento Chorus TRIO.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile su richiesta).

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell"1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il sodio
ipoclorito non deve essere usato prima che la zona sia stata
asciugata. Tutti i materiali utilizzati per decontaminare
eventuali versamenti accidentali, compresi guanti, devono
essere scartati come rifiuti potenzialmente infetti. Non
mettere in autoclave materiali contenenti sodio ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura
ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di
blu.

2. Nell'aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
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che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento

Chorus TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.
L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Controllare che lo strumento Chorus TRIO sia impostato
correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del
device al fine di permetterne la corretta letturada  parte
dello strumento.

7. Evitare Tuso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di
ipoclorito durante la conservazione e l'uso.

10. Pud essere fonte di errori 'uso di campioni fortemente
emolizzati, lipemici, itterici, di siero non completamente
coagulato o di campioni che presentano inquinamento
microbico.

11.  Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione con
la Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE
DEI REAGENTI
I kit e sufficiente per 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

1OOOEES] -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: STREPTAVIDINA-POD

Contenuto:  Streptavidina coniugata con perossidasi, in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpi monoclonali anti-Tg

Posizione 5: Vuota

Posizione 4;: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina ed H20: stabilizzati in tampone

Posizione 3: SOLUZIONE BLOCCANTE

Contenuto: soluzione di acido solforico 0.3 M

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-Tg marcati con Biotina, in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.
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Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la
busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella busta
contenente il gel di silice, far uscire I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.500 mL

Contenuto: Tampone contenente Tg e conservante. Liquido,
pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x1mL

Contenuto: Tampone contenente Tg e conservante. Liquido,
pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

La data di scadenza é stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 1 giorno a 2/8°C.
L'inattivazione al calore puo fornire risultati erronei.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

1. Aprire la busta (lato contenente la chiusura a pressione),
prelevare il numero di dispositivi necessario per eseguire gli
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esami e conservare gli altri richiudendo la busta dopo aver
fatto uscire I'aria.

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le
indicazioni riportate nel capitolo 4 Avvertenze Analitiche.

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 130 pl di
siero non diluito da analizzare, ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus TRIO.
Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come
riportato nel Manuale di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo positivo per verificare la correttezza
del risultato ottenuto, processandolo come indicato nel Manuale
Utente dello strumento. Se lo strumento segnala che il siero di
controllo ha un valore fuori dal limite di accettabilita occorre
effettuare nuovamente la calibrazione. | risultati precedenti
verranno corretti automaticamente.

Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dallintervallo di accettabilita, contattare il Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus TRIO fornisce il risultato in ng/ml (materiale
di riferimento BCR-457), calcolati in base ad un grafico lotto-
dipendente memorizzato nello strumento.

Il test sul siero in esame pud essere interpretato come segue:
Eutiroidei >3
Pazienti che hanno subito <029
una totale tiroidectomia con R
TSH soppresso (sensibilita funzionale)

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tutti i valori ottenuti necessitano di un‘attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato del test deve essere valutato insieme a dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione: 0.10-5.1 ng/ml
Per campioni > 5.1 ng/ml ripetere il test prediluendo il campione
in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non fornito con il
kit).

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, sono compresi fra 3 e
60 ng/ml. Considerando il tipo di test i valori attesi nella
popolazione normale sono > 3 ng/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Uno studio ¢ stato effettuato utilizzando i reagenti critici del kit.
Sono stati testati 5 campioni (3 Negativi e 2 Positivi) ai quali sono
stati aggiunti i seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (1.25 |U/ml - 20 [U/ml)
Bilirubina (5 mg/dl — 100 mg/dl)
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Trigliceridi (50 mg/dl — 3000 mg/dl)
Emoglobina (0.6 mg/dl =10 mg/dl)

La presenza nel siero in esame di sostanze interferenti sopra
riportate non altera il risultato del test.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 104 campioni con
un kit Diesse ed un altro kit del commercio.
Risultati della sperimentazione:

Correlazione R 95%Cl
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

Il grado di correlazione tra i due metodi risulta essere molto alto
(Pearson) e alto (Spearman).

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute

Campione Media o Media o
(ng/ml) CV%h (ng/ml) CV%

1 36 2.2 4.9 11.0

2 1.6 5.0 2.7 74

3 2.7 41 15 6.7

4 0.24 125 0.85 12.9

Tra lotti Tra strumenti
Campione Media CV% Media CV%
(ng/ml) (ng/ml)

1 4.0 3.8 4.0 15

2 2.1 8.1 2.1 4.8

3 11 91 1.1 55

4 0.58 6.9 0.57 7.0
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
TG High Sensitivity

For the quantitative determination of human
thyroglobulin (Tg)

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the quantitative
determination of human thyroglobulin (Tg) in human serum,
using a disposable device applied on the Chorus TRIO
instruments.

2. INTRODUCTION
Thyroglobulin (Tg) is a glycoprotein of 660 kDa localized within
the colloid of the thyroid follicle where it is synthesized under the
influence of thyrotropin. It plays an essential role in the storage
of iodine and acts as precursor for the synthesis of thyroid
hormones T3 and T4. Elevated thyroglobulin serum
concentrations have been reported in various thyroid diseases,
such as hyperthyroidism, non-toxic goitre, thyroiditis and
differentiated thyroid carcinoma.
The main clinical application for the Tg determination, however,
is represented by the post-operative monitoring of differentiated
thyroid carcinoma. The assay of Tg is used for the early detection
or exclusion of metastases, tumor relapses and the follow-up of
radioiodine treatments. Serum Tg is no detectable in patients
who underwent total thyroidectomy and are free of metastases
and tumour. These patients in true complete remission will not
display Tg levels, even by endogenous TSH stimulation.
Consequently detectable Tg values in this group of patients are
an important indication for still existing or newly developed
neoplasia, particularly if these detectable Tg values are
increasing under a TSH-suppressive thyroid hormone treatment
(Tg profiles). For this reason a high sensitivity assay test is very
useful.
In case of patients that need an extended period monitoring, it is
recommended to keep using the same analytical test, inserting
in the same run the samples previously tested as well.
The presence of anti-Tg antibodies in the serum of the patient
can influence the Tg assay.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The Chorus Tg High Sensitivity device is ready to use for the
detection of human thyroglobulin (Tg), in the Chorus TRIO
instruments.

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay). During two different incubations, the Tg
in the sample is bound to two different anti-Tg monoclonal
antibodies: one present in the solid phase and the other one
conjugated with Biotin.
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After washing to eliminate the components which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of Streptavidin conjugated to horse radish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated and the peroxidase
substrate is added. The enzymatic reaction is subsequently
stopped by adding the Stop Solution that turns the solution into
yellow. The colour which develops is proportional to the
concentration of hormone present in the serum sample.

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test in the Chorus TRIO instruments.

The results are expressed in ng/ml calculated in reference to
BCR-457 reference material.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have been
tested and gave a negative response by FDA-approved
methods for the presence of HBsAg and for anti-HIV-1, anti-
HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no diagnostic test can
offer a complete guarantee regarding the absence of
infective agents, all material of human origin must be
handled as potentially infectious. All precautions normally
adopted in laboratory practice should be followed when
handling reagents and samples.

Waste disposal: serum samples, calibrators and strips,
once used, must be treated as infectious residuals and
eliminated according to law.

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

2. Wear disposable gloves and eye protection while
handling specimens.

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet
(available on request) for all the information on safety
concerning the reagents contained in the kit.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%.
A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may be
necessary to ensure effective decontamination.

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and
the contaminated area swabbed with, for example, 1%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills
unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as
potentially biohazardous waste. Do not autoclave
materials containing sodium hypochlorite.

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;
use within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well 4) blue
colored.
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2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly
distributed on the bottom.

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged. Do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus TRIO instrument;
the Instructions for Use must be carefully followed and the
Instrument Operating Manual must be consulted.

The use of the kit is only possible with an updated
version of software. Make sure that the software
installed in the instrument corresponds or has a
Release (Rel.) subsequent to the one reported in the
table published on Diesse website
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Check that the Chorus TRIO instrument is set up correctly
(see Operating Manual).

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the device
in order to allow correct reading by the instrument.

7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

9. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite
vapors during storage and use.

10. The use of strongly hemolyzed, lipemic, icteric samples, of
serum not completely coagulated or of samples presenting
microbial contamination may all constitute sources of error.

11. Do not use the device after the expiry date.

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. KIT COMPOSITION AND
PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:

[OCOMEEE|

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: STREPTAVIDIN-POD

Contents: Streptavidin conjugated to peroxidase, in phosphate
buffer solution containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.
Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with anti-Tg monoclonal antibodies

Position 5: empty

Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine and H20: stabilized in buffer
Position 3: STOP SOLUTION

Contents: sulphuric acid solution 0.3 M

Positon 2: CONJUGATE

Contents; anti-Tg monoclonal antibodies labeled with Biotin, in
phosphate buffer containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.
Position 1: EMPTY WELL

in which undiluted serum must be added
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Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing the
closure. Store at 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.500 mL

Contents: Buffer containing Tg and preservative. Liquid, ready
for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x1mL
Contents: Buffer containing Tg and preservative. Liquid, ready
for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage at
an incorrect temperature the calibration must be repeated
and the run validated using the control serum (see section
9, Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the kit
label.

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
Possible consequences, in case of use of other biological liquids,
are not known.
Fresh serum may be stored for 1 day at 2/8°C.
Heat-inactivation can rise to erroneous results.
The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

1. Open the package (on the side containing the pressure-
closure), remove the number of devices required and seal
the rest in the bag after expelling the air.

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.
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3. Dispense 130 pl of undiluted test serum in well no. 1 of each
device; at each change of batch, use a device for the
calibrator.

4. Place the devices in the Chorus TRIO instrument. Perform
the calibration (if necessary) and the test as reported in the
instrument Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

Use the positive control serum to check the validity of the results
obtained. It should be used as reported in the instrument
Operating Manual. If the instrument signals that the control
serum has a value outside the acceptable range, the calibration
must be repeated. The previous results will be automatically
corrected.

If the result of the control serum continues to be outside the
acceptable range, contact the Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus TRIO instrument expresses the result in ng/ml
(BCR-457 reference material), calculated on the basis of a lot-
dependent graph stored in the instrument.

The test on the examined serum can be interpreted as follows:

Euthyroid >3
Patients who underwent <0.29

total thyroidectomy with .
suppressed TSH (functional sensitivity)

11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 0.10-5.1 ng/ml
For samples > 5.1 ng/ml retest the diluted sample in the Negative
Control/Sample Diluent (PF83607-not supplied with the kit).

13. REFERENCE RANGE
Among the normal population the expected values are between
3 and 60 ng/ml. Considering the type of test the expected values
in the normal population are >3 ng/ml.

14. ANALITICAL SPECIFICITY
A study was conducted using the critical reagents of the kit.
5 samples (3 Negative and 2 Positive) were spiked with the
following potentially interfering factors and then tested:

Rheumatoid factor (1.25 [U/ml - 20 IU/ml)
Bilirubin (5 mg/dl - 100 mg/dl)
Triglycerides (50 mg/dl - 3000 mg/dl)
Hemoglobin (0.6 mg/dl - 10 mg/dI)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.
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15. METHOD COMPARISON
In an experimentation 104 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table :

Correlation r 95%Cl
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

The correlation between the two methods is very high (Pearson)
and high (Spearman).

16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample Mean Mean
(ng/ml) V% (ng/ml) CV%
1 3.6 2.2 49 11.0
2 1.6 5.0 2.7 74
3 2.7 4.1 15 6.7
4 0.24 12.5 0.85 12.9
Between lots Between Instruments
Sample Mean Mean
(ng/ml) v (ng/ml) Vi
1 4.0 3.8 4.0 15
2 2.1 8.1 2.1 4.8
3 1.1 9.1 1.1 55
4 0.58 6.9 0.57 7.0

17. REFERENCES

1. Indrasena B.S.H. Use of thyroglobulin as a tumor marker.
World J Biol Chem 2017 February 26; 8(1); 8(1): 81-85.

2. Spencer C. A. Clinical Utility of Thyroglobulin Antibody
(TgAb) Measurement for Patients with Differentiated
Thyroid Cancers (DTC). J Clin Endocrinol Metab,
December 2011, 69(12):3615-3627.

3. Giovannella L., M.Clark P., Chiovato L.,Duntas L., Elisei
R., Feldt-Rasmussen U., Leenhardt L., Luster M., Schalin-
Jantti C., Schott M., Seregini E., Rimmele H., Smith J., and
A Verburg F.DIAGNOSIS OF ENDOCRINE DISEASE.
Thyroglobulin measurement using highly sensitive assay
in patients with differentiated thyroid cancer: a clinical
position paper. European Jurnal of Endocrinology (2014)
171, R33-R46.

4. Spencer C., LoPresti J., and Fatemi S. How sensitive
(second-generation)  thyroglobulin  measurement is
changing paradigms for monitoring patients with
differentiated thyroid cancer, in the absebce or presence
of thyroglobulin autoantibodies. Curr Opin Endocrinol
Diabetes Obes 2014, 21:394-404.

5. Gunter E. Analyte stability and treeze-thaw information
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
TG High Sensitivity

Pro kvantitativni stanoveni lidského
tyreoglobulinu (Tg)

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL PouZITi
Imunoenzymaticka metoda k stanoveni lidského
tyreoglobulinu (Tg) v lidském séru za pouziti jednorazového
nastroje aplikovaného do zafizeni Chorus TRIO.

2. UvoD
Tyreoglobulin (Tg) je glykoprotein 0 660 kDa, ktery se nachazi v
koloidu folikulu &titné zlazy, kde je syntetizovan pod vlivem
tyreotropinu. Ma dllezitou funkci pfi shromazdovani jodu a stoji
na zacatku syntézy hormond §titné Zlazy T3 a T4.
Vlysoké koncentrace Tg v séru Ize zjistit u mnoha onemocnéni
§titné Zlazy, jako napfiklad u hypertyredzy, netoxické strumy,
Nejdllezitéj$i klinickou aplikaci stanoveni Tg v séru je
postoperaéni monitorovani pacienta v pfipadé diferencovanych
karcinomd &titné Zlazy. Stanoveni Tg se pouZiva pro brzké
rozpoznéni ¢&i vylouCeni metastdz, nadorovych recidiv a pro
follow-up pfi léché radiojodem. Pacienti, ktefi podstoupili totalni
tyroidektomii a jsou bez metastaz a nadorovych tkéni, nevykazuji
Tg v séru a v pfipadé remise nevykazuji pfitomnost Tg ani v
pfipadé stimulace TSH. Stanoveni Tg v séru téchto pacientli
naopak ukazuje na stale existujici neoplazii ¢i neoformaci, a to
pfedevsim pokud Ize identifikovat Tg ve fazi supresni terapie
TSH pomoci hormonu §titné Zlazy (profily Tg). Z tohoto divodu
je velmi uzite¢né mit test s vysokou citlivosti kvantifikace.
Pro pacienty, u kterych je nutné dlouhodobé monitorovani jejich
stavu, je doporuéeno pouzivat stale stejny analyticky test a vioZit
do stejného méfeni rovnéz jiz dfive testované vzorky.
Pritomnost protilatek anti-Tg v séru pacienta mize ovlivnit
stanoveni Tg.

3. PRINCIP METODY

Nastroj s Chorus Tg High Sensitivity je pfipraven k pouZiti pro
zkousku lidského tyreoglobulinu (Tg), v zafizeni Chorus TRIO.

Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana
imunosorbentni zkouska). Ve dvou rdznych inkubacich se Tg
pfitomny ve vzorku vaze na dvé r(zné monoklonalni protilatky
anti- Tg.: jednu v pevné fazi a druhou konjugovanou s biotinem.
Po vymyti za G&elem odstranéni sloZek, které nezreagovaly, se
provadi inkubace s konjugatem sloZzenym ze streptavidinu
konjugovaného s kfenovou peroxidazou. Dochazi k eliminaci
nevazaného konjugatu a pfidd se peroxidazovy substrat.
Enzymaticka reakce je nésledné zastavena pfidanim blokaéniho
roztoku, ktery zabarvi roztok do Zluta. Intenzita vzniklého
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zabarveni je pfimo Umérna koncentraci hormonu pfitomného ve
zkoumaném séru.

Jednordzové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potiebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus TRIO.

Vysledky jsou vyjadieny jakong/ml vypocitané na zakladé
referenéniho materialu BCR-457.

4. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
metod schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg a
anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vS§ak
zadny diagnosticky test nemuze poskytnout uplnou zaruku,
Ze infekcni agens nejsou pfitomna, je tfeba s veskerym
materialem lidského plvodu zachazet tak, jako by byl
potencialné infekéni. Pfi zachazeni s materialem lidského
plvodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni opatfeni
pouzivana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: S pouzitymi vzorky sér, kalibratory a
stripy je tfeba zachazet jako s infek¢nimi rezidui a likvidovat
je v souladu s legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpecnosti

7. Nepipetujte Usty.

8. Pii zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrante si o€i.

9. Po vloZeni néstroji do zafizeni Chorus TRIO si dikladné
umyjte ruce.

10. VeSkeré informace tykajici se bezpe€nosti reagencii
obsaZenych v soupravé naleznete v pfisludném
bezpecnostnim listu (k dispozici na poZadani).

11. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostateéného  mnozstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespoil 1%. Pro U¢innou dekontaminaci je
nutné nechat pUsobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

12. Rozlity potencialné infekéni materiél je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, neZ budete v praci pokragovat.
Chlornan sodny nepouZzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit. Materialy
pouZité k Cisténi potfisnénych povrchd, véetné rukavic, se
musi likvidovat jako potencialné Zivotu nebezpecny odpad.
Materiél s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatreni pro spravné provedeni testu
Nez nastroje pouzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30°C) a pouzijte je do 60 min.

13. Nastroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka
4) zlikvidujte.

14. Pri aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné dokonale
rozprostren.

15. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny v8echny reagencie
a Ze nastroj neni po3kozen. NepouZivejte nastroje, ve
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kterych chybi reagencie, nebo u nichZ jsou v reagencni
jamce pfi kontrole zrakem zjiténa cizi télesa.

16. Nastroje slouZi k pouZiti v kombinaci se zafizenim Chorus
TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod na pouZiti a nvod
k obsluze.

Pouzivani sady je mozné pouze s aktualizovanou verzi
softwaru. Zkontrolujte, jestli nainstalovany software
odpovida €i jestli ma Release (Rel.) vy3si nez je ten,
ktery je uveden v tabulce zvefejnéné na strankach
Diesse

(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

17. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus TRIO spravné
nastaveno (viz navod k obsluze zafizeni).

18. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neménte, aby jej
zafizeni spravné pfecetlo.

19. Ke skladovani vzorkd nepouzivejte mrazaky, které se samy
odmrazuiji.

20. Defektni ¢arové kédy Ize vioZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

21. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

22. Pouziti silné hemolyzovanych, lipemickych, ikterickych
vzork(, nedokonale koagulovaného séra nebo vzork
predstavujicich mikrobialni kontaminaci muze byt zdrojem
chyb.

23. Nastroj nepouzivejte po datu spotreby.

24, Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

NASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich

Popis nastroje:

TOOGEEE -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem
Pozice 7: STREPTAVIDIN-POD

Obsah: Streptavidin konjugovany s peroxidézou, ve fosfatovém
pufru obsahujicim 0.05% fenol a 0.02% Bronidox.

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

PotaZena monoklonalnimi protilatkami anti-Tg

Pozice 5: prazdna

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin a H2O: stabilizovana v pufru
Pozice 3: BLOKACNi ROZTOK

Obsah: roztok kyseliny sirové 0.3 M

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni protilatky anti-Tg oznacené Biotinem, V€
fosfatovém pufru obsahujicim 0.05% fenol a

0.02% Bronidox.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA
do niz uzivatel umisti nezfedéné sérum.

Pouziti: privedte baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni
a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vioZzte do sacku se
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silikagelem, vytladte vzduch a uzaviete stisknutim. Skladuijte pfi
teploté 2-8°C.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.500 mL

Obsahuje:  Pufr obsahujici Tg a konzervaéni prostfedek.
Tekutina pfipravena k pouZiti.

POZITIVNi KONTROLA 1x1mL

Obsahuje:  Pufr obsahujici Tg a konzervaéni prostfedek.
Tekutina pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI
e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda.

Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50—-200 l roztoku.
Jednorazové rukavice.

Roztok chlornanu sodného (5%).

Kontejnery pro sbér potencialné nebezpeéného materialu.

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pi teploté 2-8°C. Skladujete-
li reagencie pfi nespravné teploté, je nutné zopakovat
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz bod
9, Validace testu).

Datum spotieby je vytiSténo na kazdém komponentu a na
§titku soupravy.

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

8 tydn( pfi teploté 2-8°C
8 tydn( pfi teploté 2-8°C
8 tydn( pfi teploté 2-8°C

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
Vzorek je sérum ziskané béZznym zplsobem ze zily, se kterym
bylo nakladano za dodrzeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.
MozZné nésledky v pfipadé pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize skladovat 1 dny pfi teploté 2-8°C.
Inaktivace horkem muze vést k chybnym vysledkim.
Kvalita vzorku mdze byt silné naruSena mikrobiaini kontaminaci,
coz by vedlo k chybnym vysledkam.

8. POSTUP

1. Otevrete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
pozadované mnozstvi nastroju a poté, co jste z baleni
vytlacili vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte stav zafizeni podle Udajli uvedenych v kapitole
4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Vlozte 130 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kazdého néstroje; pfi kazdé zméné Sarze pouzijte nastroj
na kalibraci.

4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus TRIO. Provedte
kalibraci (je-li tfeba) a test podle pfirucky k obsluze zafizeni.
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9. OVERENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledka.
PouZijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukéZe, Ze se hodnota kontrolniho séra
pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je tfeba opakovat.
Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijateiné
rozmezi, zatelefonujte prosim do oddéleni védecké podpory.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus TRIO vyjadfuje vysledky v ng/ml (referencni
material BCR-457), vypoctenych na zakladé kfivky pro danou
Sarzi, ktera je soucasti nastroje.
Testované sérum Ize interpretovat takto:

Eutyredza >3
Pac[eny, kter! podsto_qplll <029
totalni tyrecidektomii s (funkéni citlivost)
potlaéenim produkce TSH

11. OMEZENI
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduiji pe€livou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnéze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spole¢né s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNi ROZMEZI
Kalibraéni rozmezi 0.10-5.1 ng/ml.
Pro vzorky > 5.1 ng/ml znova vzorek otestujte nafedény v fedidle
pro negativni kontrolni vzorek (PF83607 — se v ramci soupravy
nedodava).

13. REFERENCNi ROZMEZI
Ocekévané hodnoty v normélni populaci jsou v rozmezi mezi 3
a 60 ng/ml. Vzhledem k typu testu jsou oCek&vané hodnoty v
normalni populaci > 3 ng/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Byla provedena studie s pouZitim kritickych reagencii sady. Bylo
testovano 5 vzorkd (3 negativni, a 2 pozitivni) obsahujicich
nasledujici rusivé substance.

Revmatoidni faktor (1.25 IU/ml - 20 IU/ml)
Bilirubin (5 mg/dl — 100 mg/dI)
Triglyceridy (50 mg/dl - 3000 mg/dl)
Hemoglobin (0.6 mg/dl - 10 mg/dI)

Pritomnost vySe uvedenych ruSivych latek ve vzorku séra
nezménila vysledky testu.

15. SROVNANi METOD
V experimentu bylo testovano 104 vzorkd pomoci soupravy
Diesse a jiné komercni soupravy.
Vysledky experimentu:

| Korelace | R | 95%Cl |
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Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

Stupen korelace mezi témito dvéma metodami je velmi vysoky
(Pearson) a vysoky (Spearman).

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Presnost v ramci méreni Presnost mezi mérenimi
Vzorek Primér 0 Pramér 0
(ng/ml) CVh (ng/ml) CVh
1 3.6 22 4.9 11.0
2 1.6 5.0 2.7 74
3 27 4.1 1.5 6.7
4 0.24 125 0.85 129
Presnost mezi Sarzemi Presnost mezi nastroji
Vzorek Pramér CV % Pramér cV %
(ng/ml) (ng/ml)
1 4.0 338 4.0 1.5
2 21 8.1 21 4.8
3 1.1 9.1 1.1 55
4 0.58 6.9 0.57 7.0
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
TG High Sensitivity

Mo Tov TO00TIKO TTPOGdI0PIoHO TNG aVOPWTTIVNG
Oupeooaipivng (Tg)

Moévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooev{upiki HEB0doG yia TOV TTOCOTIKO TTPOadiopIoHo
¢ avBpwrivng Bupsoaaipivng (Tg) oTov avBpwrivo opd
HeE O€T hiag XpARong Tou epapudleTal aTig ouokeuég Chorus
TRIO.

2. EIZArQrH
H Bupeoogaipivn (Tg) eivar pia yAukotmpwreivn popiakol
Bapoug 660 kDa Tou evromidetal aTo koAogIdEC Tou Bulakiou
Tou Bupeoeidolg o6mou cuvtiBeTal umd TV Emidpaon G
Bupeotpotrivng. Mailel Tpwtapyikd pdAo aTnV amobrKeuan Tou
Iwdiou kar AciToupyei w¢ umoaTpwua aTn oUvBean Twv
BupeoeIdwy OpUOVWY TTOU TIEPIEXOUV 110 OTTWG N TUpoaivn T3
kai T4.
Ywnhég ouykevtpwoelg Tg aTov opd avixveuovial o€ didgopa
Bupeocldikd  vooruara, OTwg  yia  Tapddelypa  oTov
uttepBupeoeIdioyd, omv  un TogkR  olwdn  didykwaon
(BpoyxokAAn) Tou Bupeoeidols, oTn Bupeoeldimda kal oTa
d10popIkd KapKIvwpara Tou Bupeoeidoug.
H kOpia kAiviki epapuoyn yia Tov TTpoadiopioud Twv Tg oTov
0p0, €ival n UETEYXEIPNTIKA TTapakoAolBnan Twv dIaQopIKWV
BupeoeIdikwy kapkivwudtwy. Eival moAl xproiun yia v
mpdwpPn avayvwpion f yia Tov aTToKAEIoUG UETAGTAONG, Yia ThV
uTroTpoTH dyKwv Kai yia 10 follow-up BepaTTEUTIKWY aywywy HE
padioiwdio. O aocBeveic mou €xouv  umooTEl  OAIKA
BupeoeIdeKTONR, KOl KATG GUVETTEID BEV EXOUV ETAOTATEIS KAl
OYKIKOUG 10T0UG, BEV TTAPOUGIAZOUV UWPNAEG CUYKEVTPWOEIS Tg
oTov opd kal, Kard Ty emavapérpnan dev apoucialouv Tg
olte ot mepimwon Oiéyepong pe TSH. Amevavriag, o
TPOCdIOPIoHAS TwWV Tg GTOV 0P AUTWV Twv aoBevv BEiyvel
gvav uTrapyovTa f TPéaQaTou OXNUATIoNoU KOpKivo, €I0IKA
otV TEPITITWON  Tou  aviyvelovial Tg Katd 1 @don
QvooOKATAOTAATIKAG aywyAg Th TSH pe Bupeoeidikég opudveg
(rpo@iA Tg). MNa autoug Toug Adyoug, n UTrapén eCeTaoEWY e
uynAr) dogoetapTwyevn evaiabnaia eival oAU xpAaIun.
Ze aoBeveic mou ypeidlovial ia  TapakoAoUBnan yia
TapateTauéva  xpovikd - dlaoTApara,  ouvioTdtal  va
Xpnolpotolgital TAvVIa 10 id10 avaAuTikG TEOT, EVIGOOOVTOG
omv ibla avahuon kai T defydata Tou  €ETAOTNKAV
TTPONYOUPEVWG.
H mapoucia avriowpdrwv anti-Tg otov opd Tou acBevoug,
ptropoUv va petaBaMouv T dooohoyia Tng Tg.
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3.  APXH THZ MEGOAOY
To oer Chorus Tg High Sensitivity eival éroigo mpog xprion yia
oV TPOoadiopiopd TG avBpwmivng Bupeoopaipivng (Tg), OTIG
ouokeuég Chorus TRIO.
To T1eoT PagiCetar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Z& 800 dIaQOPETIKEG ETTWATEIS, N Tg
oy umdpxel oto deiyda OeopeleTal o OUO dIaPOpPETIKA
HOVOKAWVIKA avTiIowuata avTi-Tg: éva aTn aTeped eaon Kai 10
GMo ouleuyuévo e Piotivn. Merd amd ekAloeig yia va
aTmopakpuvBolv Ta ouaTarika Tou dev aviédpacayv, Yiveral
ETWaaN Je To oufuyég, To oTToio amoTeAeital amd aTpeTTafidivn
ouleuypévn pe utepogeid@on Tou xpévou. ATTOUOKPUVETaI TO
ouluyég TTou Oev BEOHEUTNKE KAl TIPOCTIBETAI TO UTTOOTPWUA YO
MV UTTEPOEEIdAOT. ZTn CGUVEXEID, avaOTEAAETAI N EVOUMIKA
avtidpaan ue TPOTONAKN Tou avAGTOATIKOU OIGAUMOTOS TTOU
Xpwparigel 1o didAupa kiTpivo. To Xpwia TTou oxnuartifetal ival
avaAoyo TTPOG TN CUYKEVTPWOT TWV OPHOVWV TTIOU UTTAPXOUV
aTov 0pd Trou eEeTALETAl.
Ta oet piag xprong mepiéxouv 6Aa Ta avTIdPACTAPIA TTOU Eival
QTapaiTTA VIO TNV EKTEAEDTN TOU TEOT OTIG UOKEUEG Chorus
TRIO.
Ta amoteAéauara ekppdlovTal pe Toug €€n¢ TpOTIOUS ng/m
kai utroAoyiCovtai e avagopd 1o UNikG avagopds BCR-457.

4. MNPOOYAAZEIZ
MONO T'A AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TrepIéxel UAIKG avBpwTivng TPoéAEuong Tou
£xouv TTEPAaEl aTrd TEOT Kal £Xouv Bpedei apvnTiKd o€ TEOT
mou €xouv eykpiBei amd Tnv FDA, yia Thv avixveuon 1660
Tou HbsAg 600 kai Twv avTiowpdTtwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
kai anti-HCV. EeidA kavéva d1oyvwaoTiKO TEOT dev PTTOpEi
va Tpoopépel amOAUTn £yyinon amousiag HOAUGHATIKWY
Tapayoviwy, omolodAmrote UAIkS avBpwivig TpoéAcuong
mpémel va  Bewpeital wg  duvnmikd  poAucpévo. Ta
avTIdpaaTipla Kal Ta deiypara TPETEl va Ta XEIpi(eaTe OAa
oUWV PE TOUG KAVOVIOHOUG ac@algiog TTou ouviiBwg
€QapUOlOVTal OTO EPYATTHPIO.

AidBeon katahoimwy: Ta Seiypara opod, o1 fadpovounTég
Kol ol Tolvieg Tou  Xpnoiygotroindnkav mpémel  va
avTipeTwifovral wg HoAuopéva KatdAoITra Kol ETOPEVWG
va SiariBevral GUPQWVA PE TIG SIATASEIS TWV I0XUOVTWV
VOHWV.

Odnyieg yia TNV TTPOCWTTIKA ao@AAEia

1. Mnv kdvete avappoQnon pe 10 aTOUA.

2. Xpnoiyotrolgite yavTia yiag xpiong kal TTPOOTOTEVETE T
pémia 6Tav xelpiCeaTe Ta deiyuara.

3. TA\évete oxoAaoTIKG Ta XépIa aQoU TOTIOBETATETE Ta OET
avéAuang péoa atnv guokeun Chorus TRIO.

4. Ocov agopd Ta XOPOKTNPIOTIKA —ACQOAEiag  Twv
avTIBPaOTNPiWY TIOU TIEPIEXEI TO KIT OUUPOUAEUETE TO
AeAtio Aogakeiag (d1aBéaio KaToTTIV QITAUATOC).

5. Oubdetepotroinuéva ofea kai GAAa uypd amoBAnTa TPETTEN va
amoAupaivovTal poabétovrag uTroxAwpIwdeg vaTpIo, T000
600 xpeldletal wote n TENIK ouykévipwon va eival
TouhdyioTtov 1%. H ékBean oto uoxAwpiwdeg varpio 1%
yia 30 Aetrté Ba TIpETTEl val €ival ApKETY Yo va eyyunBei pia
amoteAeopaTiki amoAlpavon.
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6. Tuydv xupéva uAikd Trou Ba ptmopouaav va gival JoAuapéva
TTPETTEI VA aQAIPOUVTAI AUECWG PE ATTOPPOPNTIKS XOPTi KAl
N Mohuopévn mepiox TPETIEl va  amoAudaiveral, yia
mapadelypa  pe  umoxAwpiwdeg vatpio 1%, Tpiv va
ouveyioete TV epyacia. Ze TEPITITWON TrApouaiag evog
otog, TO UTOXAWPIWOEG VATpIo  dev  TIpEMEl  va
XPNOIUOTIOIEITAI TIPIV VA EXEIOTEYVWOEI N TIEPIOXT). MPETTEI
OAa Ta UAIKA, kaBwg Kal yavTia, TToU XpNnoipoTroInenkav yia
va amoAupavBolv Tuxév xupéva uypd amd ariynua, vo
amoppimTovtal w¢ duvnTiké poAuopéva amépAnta. Mnv
Badcete aTov KAiBavo UAIKG TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWOES
Varpio.

Avolutikég odnyieg

Mpiv amd my xpAon, Ta oeT Tpémel va ageBolv ot Bepuokpaaia
mepIBaAovTog (18-30°C) kal va xpnaiyotoinBolv péaa ae 60
AeTTTa.

1. ATroppiyTe TO OET TOU OTTOiOU TO UTTOOTPWHA (KUYEAIdA
4) gival XpwpaTog PTTAE.

2. A@ou Baere To beiypa aTnv Kuwehida, eEaKPIBWOTE OTI £XEI
kaTaveunBei oyoiduop@a aTov TTudéva.

3. BePaiwBeite yia v 0Tapgn Twv avtidpacTnpiwy péaa aTo
OET Kal yia Tnv apmiétnta Tou 10iou Tou O€T. Mnv
XpnolgoTolgiTe g€T Ta omoia Otav eEeTalovial OTITIKA
mapouaiddouv ENeyn kamolou avtidpaaTnpiou kai/fj Eva
owpara aTnv Kuyehida avridpaong.

4. Taoermpémel va xpnaiyotoloUvTal ye Tnv auakeuri Chorus

TRIO, akolouBwvtag auatnpdric Odnyieg Xprong Kai To
Eyxelpidio XproTn TG GUOKEUAG.
EmiTpémeTal n XpAon Tou KIT HOVO HE evhpEPWHEVN
ékdoan Tou AoyiopikoU. BeBaiwBeite 0TI TO AOyIGHIKO
mou éxel eykataoTadei oTov avaAuT €xel Tnv idia A
perayevéotepn nplvia  ékdoong (Rel) amd v
ava@epopevn nuivia oTov KatdAoyo Tou dnpooIEUETa
oToV 10TOTOTTO ™mg Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. EMyére av n ouokeuy Chorus TRIO eival puBuiopévn
owoTd ( BA. Eyxeipidio Xprom).

6. Mnv aMoiwveTe ToV YPOUUWTO KwdIKG TTou UTIApXEl TTAVW
oTn AaPn Tou GET, WATE N GUOKEUN va PTTopei va diapacel
TOV KwOIKG owaTa.

7. Ato@Uyete T xpion KATAWUKTWVY autdparng amoéywuéng yia
v diarthpnon Twv delypdTwy.

8. Av uTrapxouv EAQTTWHATIKO! YPOUUWTOI KwAIKOI , UTTOPEITE
Vv TOUG TIEPACETE 0TNV OUCKEUN pe T0 XEP! (BA. Eyxeipidio
Xphotn).

9. Mnv ekBétete 10 OeT O0¢ duvatd QWTIONG OUTE OF
utroxAwpIwdeIg aTyols Kard T diarfpnon fi Tnv xpron.

10. H xpAon éviova aiuoAupévwy, AUTTAIPIKGWY, IKTEPIKWY
BelypaTwy Kabwg kai deIyUATWY Twv OTToiWV 0 0pOG BeV EXEI
e evieAwg 1 GelyudTwy TToU TTAPOUGIAlouv PIKPORIaKH
péAuvon utropei va TpokaAéoel Adon.

11. Mnv Xpno1YoTIoIEiTe TO OET PETA TNV NUEPOPNnvia ARENnG.

12. BeBaiwBeite 0TI n ouokeun givol ouvdedepévn HE TO
Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. IYNOEIH TOY KIT KAl NPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To KIT kaAUTTTEl 36 TTPOCdIoPITUOUG.
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ZET 6 makéra Twv 6 €T 10 KABE éval

1 OOOEEED]

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KWBIKA
O¢éan 7. ZTPENTABIAINH-YNEPOZ=EIAAZH (POD)
Mepiexouevo: Ztpemtapidivn ouleuyuévn e uTrepoeIdaan, o€
pubuIaTIKG DIGAULO PWOPOPIKWY, TToU TIEPIEXEI PaIvOAn 0.05%
kai Bronidox 0.02%.

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ

EvaioBnromoinuévn pe povokhwvikd avtiocwuara avri-Tg
Oéon 5: Kevn

O¢éon 4: YINIOXTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevidivn kai H202 otabepotroinuéva
o€ puBuIaTIKO

Oéan 3: ANAZTAATIKO AIAAYMA

Mepiexouevo: diahupa Belkol o&éog 0.3 M

Oéon 2: 2YZYTEZ

Mep1EXOUEVO: OVOKAWVIKA QVTIOWHATA avTI-Tg onuacuéva ye
Biotivn, g puBupIoTIKG SIGAUNO QWOQOPIKWY TTOU TTEPIEXE!
@aivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.

Oéan 1. KENH KYWEAIAA

Ze auth TV Kuwehida o XpAoTng TTPETIEl va BAAEI TOV N
dlaAupévo opo.

Xphon: looppomAoTe pio cokoUAa og Bepuokpacia
mepIBdAAovTog, avoifte v oakoUAa, PydAte 60a o€t
xpeidovtal; emavaromoBetiote Ta umdAoima miow gtV
0akoUAa, n oToia TrepIEXE! TTUPITIKN YEAN (silica gel), agaipéoTe
ToV 0épa Kal o@payioTe TECOVTAG OTO ONEio KAEIOTHOTOG .
Aiatnpeite aToug 2/8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHZ 1 x 0.500 mL

Mepiexouevo: PuBpioTikd didhupa Tou Tiepiéxel Tg  Kal
ouvinpenTiko. Yypo, £ToIl0 yia Xpron.

CONTROL +| OETIKOZ EAETXOZ 1x1mL

Mepiexbpevo: PubuioTikd  didAupa Tou  TepiExel Tg Kal
ouvinpnTiko. Yypod, £T0IL0 yid Xpron.

AANMO  AMAPAITHTO YAIKO NOY OMQX AEN

ZYMNEPINAMBANETALI:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Zuokeun Chorus TRIO

e AToaTayuévo f amioviouEVO VEPO

e YuvnBiopévog  udhivog  efomAiopdG  epyaaTnpiou:
KUAIVOPOI, DOKIJOOTIKOI GWAAVEG, KATT.

o MIKpOTITIETEG TTOU MTTOPOUV VA AVAPPOPAGOUV LE aKpifeia
Oykoug 50-200 pl

e [avma piag xpAong

e AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia Tnv cuMoyh  UAIKwv TTou pTropei va eival
HoAuaéva
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6. TPOMOZ AIATHPHXHZ KAl LTTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia mpémel va diatnpouvral oToug 2/8°C. Le
mepimTwon  mou  diatnpAdnkav o AavBaopévn
Beppokpaaia, n Babuovouncn mpémel va emavaAn@Bei Ko
va eheyx0ei n opBOTNTA TOU OTTOTEAETHATOG HEOW TOU 0POU
ehéyxou (BA. ke@. 9: Eykup6tnTa TOU TEOT).

H npepopnvia ARgng civan Tummwpévn og KGBe ouaTaTiKO
MEPOG Kal TTAVW GTNV E§WTEPIKI ETIKETA TNG CUGKEUNTIOG.

Ta avTISpacTAPIN EXOUV TTEPIOPICHEVN GTABEPOTNTA HETE TO
Avolypa Kai/f TNV TPOETOINATIa:

ET 8 eBdopadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdopadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ EAEMX0Z 8 eBdopadeg aToug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog Oeiypatog amoteAeital amd opd TTou TTPOEPXETAI ATTO
aipa ou Aqebnke pe kavovik @Aefokévinan kal Tou EXel
mepdoel amd TG Oladikacieg Tou amairolvial amd Toug
KaB1epwUEVOUG KavoviapoUg epyaaTnpiou.
Aev gival yvwaoTéG 01 EMTITWOEIG OTT6 TNV XENOIHoTToinaN GAAWY
BioAoyIKwvY uypwv.
O gpéaokog opdg pmopei va diarnpnBei yia 1 nuépa atoug 2/8°C.
H amevepyomoinon oty Beppdmra  umopei va  dwaoel
AavBaopéva amoteAéapara.
H Tro16TTa TOU deiyUaTog UTTopEi va eTMpeaaTei gofapd amd
v JiIkpoBlok WOAUvOn n omoia utopei va odnynoel o€
AavBaopéva amoteAéoparal.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire Tnv oakoUAa (TTAeupd TTou TrepIAauBAavel To onpeio
kAeloiparog pe Tieon), mépte doa OET XpeIdlovTal yia Ty
diefaywyn Twv TEOT kal QUAGETE Ta UTTGAOITTa KAEivOvTag
TNV 0akoUAd, Aol TTPWTA APAIPETETE TOV AEPQ.

2. EMeyGre ommIkG TV kaTAGTAGN TOU GET aKOAOUBWVTAG TIG
utrodeiteic Tou  avagépovtal 010 KeP. 4 AvaluTikég
Odnyieg.

3. BdaAte omv kuyehida ap. 1 Tou kd&Be oer, 130 pl un
apaiwpévo 0pd yia avaiuan. Ze kbe alayr TapTidag,
XPNOIUOTIOIRGTE £va OET yia Tov BabuovounTr).

4. Tomobethote Ta oer otn ouokeui Chorus TRIO.
MpayuaTotrolfoTe TNV BaBuovounan (av amaiteitar) kai Ta
TeOT oUPQWVa pe 1o Eyxelpidio Odnyiwv TnG CUGKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT

Xpnoiyotoiate Tov 0pd BeTIKOU EAEyXOU YIa va EEOKPIBWOETE
v opBdtTa Tou An@BEévtog amoteAéoparog, emeepydloviag
ToV 6TTWG UTTodeIkvUETaI O0To Eyxelpidio XpAoTn T ouokeung.
Av n ouakeun rpoeidoTronael 6Tl 0 0pag eAEyxou Exel TIUNA EKTOG
amodekToU opiou xpeiddetal va emavaAn@Bei n Babuovounaon.
Ta mponyoUpeva amoteAéapata Ba diopbwbolv autduara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU eAéyyou eakohouBei va Bpioketal
EKTOC TWV OTTOOEKTWY Opiwv, ETIKOIVWVACTE e TO TuAua
Emaomuovikrg YooTthpiéng.

TnA.: 0039 0577 319554
®at; 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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10. EPMHNEIA TOY TEXT
H ouokeurj Chorus TRIO mapéxel 1o amotéAeopa ae ng/ml
(uhikd avagopag BCR-457), mou utoAoyilovral Baoel evog
ypaoruarog Tou e¢aptdral amd TapTida Tou £XEl EYYPAPET aTNV
PVAMN TNG CUOKEUAG.

To 1e0T gTOV 0pd UTTS €EETaTN PTTOpPEi VA EpUNVEUBET WG EEAC:

EuBupeoeidikoi >3
AoBeveic Tou éxouv
uTtoBANGEi o€ OAIKN <0.29
BupeoeIdeKTONN e (AerToupyikn euaioBnaia)
kateaTaAuévn TSH

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT

H kaBe Tiur mou AfeBnke TTETTEl va pUNveEUETAI TTPOTEKTIKA
Xwpic va efaipolvtal GAeg evdeiteic Tou agopolv Tov 010
acBevn.

To Tear, mpdyuat, dev pmopei va xpnaigotoinbei yia pia
KAIVIKA S1Gyvwaon Kai o AngBév amotéAeopa mpémel mavTa va
agiohoyeital oe guvdlaopo Pe dedopéva Tou TTpogpxovTal amd
70 10TOpIkd TOU aoBevolg Kau/f amd GAAEG dIayVWOTIKEG
£PEUVEC.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
EUpog BaBpovounang 0.10-5.1 ng/mll.
MNa deiydata > 5.1 ng/ml emavaAdBere 10 TEGTOPAIWVOVTAG
mpwra To deiypa oe Negative Control/Sample Diluent (ApvnTiké
‘EAeyyo/Agiypa Alahin) (PF83607- dev TapéxeTal Pe TO KIT).

13. AIALTHMATA ANAGOPAX
O1 avapevopeveg TIPEG GTOV QUGIOAOYIKO TTANBUGUO €ivar eTagy
3 kai 60 ng/ml. AapBavovrag umdyn Tov TUTIO TnG £EéTAONC, OI
avapevopeveg TIPEG aTov gualohoyikd TTANBua o eival > 3 ng/mil.

14. EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
AigvepyriBnke  peAéTn xpnoipoTolwvTag  Ta KpigIya
avTidpaaThpla Tou KIT. Exouv eetaaBei 5 deiyuara (3 Apvntikd
kar 2 Oetikd) ota omoia €xouv TPooTeBEl 01 akdAouBeg
TTapeuarTikég ouaieg:

Peuparogidrg mapdyovrag (1.25 1U/mI-20 [U/ml)

XohepuBpivn (5 mg/dl — 100 mg/dl)

TpiyAukepidia (50 mg/dl - 3000 mg/dl)

Aigogeaipivn (0.6 mg/dl - 10 mg/dl)

H mapouadia Twv Tpoava@epBEVIwY TTOPEURATIKWY  OUTIWY
aTov e¢eTafOpevo opd dev peTaBAMEI TO OTTOTEAEG A TOU TEDT.

15. IYTKPITIKEZ MEAETEX
Kard mn diggaywyr evog meipapatog avahidnkav 104 deiyuata
pe 1o KIT Diesse kai pe £va Ao KIT Tou epTTopiou.
ArroteAéopaTa TG TIEIPAUATIKAG MEAETNG:

ZUOYXETION R 95%Cl
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

O Babuog auayéTiong petagy Twv dUo PeBOdWY TTPOKUTITEI TTOAU
uwnAog (Pearson) Kai uwnAdg (Spearman).
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16. AKPIBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

Kartd v Siadikagio Merag0 Siadikaciwv
Asiypa
Méon TipA CV% Méon TipA CV%
(ng/ml) (ng/ml)
1 36 22 49 11.0
2 1.6 5.0 27 74
3 27 4.1 1.5 6.7
4 0.24 12.5 0.85 12.9
MeTagl mapridwv Merag0 ouokeuwv
Aciypa
Méon TiyA 0 Méon TiyA o
(ng/ml) V% (ng/ml) CV%
1 4.0 38 4.0 1.5
2 2.1 8.1 2.1 48
3 1.1 9.1 1.1 5.5
4 0.58 6.9 0.57 7.0

17. BIBAIOTPA®IA

1. Indrasena B.S.H. Use of thyroglobulin as a tumor
marker. World J Biol Chem 2017 February 26; 8(1) ;
8(1): 81-85.

2. Spencer C. A. Clinical Utility of Thyroglobulin Antibody
(TgAb) Measurement for Patients with Differentiated
Thyroid Cancers (DTC). J Clin Endocrinol Metab,
December 2011, 69(12):3615-3627.

3. Giovannella L., M.Clark P., Chiovato L.,Duntas L.,
Elisei R., Feldt-Rasmussen U., Leenhardt L., Luster
M., Schalin-Jantti C., Schott M., Seregini E., Rimmele
H., Smith J., and A Verburg F.DIAGNOSIS OF
ENDOCRINE DISEASE. Thyroglobulin measurement
using highly sensitive assay in patients with
differentiated thyroid cancer: a clinical position paper.
European Jurnal of Endocrinology (2014) 171, R33-
R46.

4. Spencer C., LoPresti J., and Fatemi S. How sensitive
(second-generation) thyroglobulin measurement is
changing paradigms for monitoring patients with
differentiated thyroid cancer, in the absebce or
presence of thyroglobulin autoantibodies. Curr Opin
Endocrinol Diabetes Obes 2014, 21:394-404.

5. Gunter E. Analyte stability and treeze-thaw information
Specimen solution LCC.

DIESSE Diagnostica Senese

S.p.A.
Via delle Rose 10 c €
53035 Monteriggioni (Siena)

Italy

10-09/255-C

GR 14/31

IFU 86104 — Ed. 21.12.2018



mirFccr

INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
TG High Sensitivity

Para la determinacidn cuantitativa de
tiroglobulina humana (tg)

Soélo para el uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
cuantitativa de tiroglobulina humana (tg) en suero humano
con dispositivo desechable aplicado a los equipos Chorus
TRIO.

2. INTRODUCCION
La tiroglobulina (Tg) € una glicoproteina de elevado peso
molecular (660 kDa) localizada dentro del coloide del foliculo
tiroideo, donde se sintetiza bajo la influencia de la tirotropina.
Juega un papel esencial en el almacenamiento de la yodina y
actla como sustrato para la sintesis de las hormonas tiroideas
T3y T4,
Concentraciones elevadas de tiroglobilina en el suero se han
reportado en varias enfermedades tiroideas como el
hipertiroidismo, el bocio no toxico, la tiroiditis y en el carcinoma
de tiroides no diferenciado.
La principal aplicacién clinica de la determinacion de Tg es la
monitorizacion post-operatoria del carcinoma de tiroides
diferenciado. La titulacién de la Tg se utiliza para la deteccién
temprana o exclusién de metastasis o recidiva tumoral y el
seguimiento de tratamientos con yodina radiactiva. La Tg en el
suero no es detectable en pacientes sometidos a tiroidectomia
total incluyendo la ablacién por yodina radiactiva y estén libres
de metastasis y tumores. Estos pacientes en remisién completa
y verdadera no mostraran niveles de Tg, incluso por
estimulacién de TSH enddgena.
Consecuentemente los valores de Tg detectables en este grupo
de pacientes son una indicacién importante para una neoplasia
aun existente o de nuevo desarrrollo. Particularmente si estos
valores de Tg detectables se ven incrementados bajo un
tratamiento de hormonas toroideas supresor de TSH (perfiles
Tg). Por estos motivos, resulta muy Util tener analisis de alta
sensibilidad de dosificacién.
En los pacientes que nesecitan ser monitoreados durante largos
periodos, se aconseja utilizar siempre la misma prueba analitica,
ingresando también las muestras previamente analizadas en la
misma serie.
La presencia de anticuerpos anti-Tg en el suero del paciente
puede alterar la titulacion de la Tg.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus Tg High Sensitivity esta listo para su uso
para la deteccion de tiroglobulina humana, en los equipos
Chorus TRIO.
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El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). En dos incubaciones diferentes, la Tg
presente en la muestra se une a dos anticuerpos monoclonales
anti-Tg distintos: uno en fase sélida y el otro conjugado con
biotina. Tras varios lavados destinados a eliminar los
componentes que no han reaccionado, se lleva a cabo la
incubacién con el conjugado formado por estreptavidina
conjugada con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato para peroxidasa. Después se inhibe la reaccién
enzimatica mediante la incorporacion de solucion inhibidora, que
hace que la solucién adquiera un color amarillo. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentracion de anticuerpos
especificos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos Chorus
TRIO.

El resultado se expresa en ng/micalculadas con referencia al
material de referencia BCR-457.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagnéstica puede ofrecer una garantia
completa sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso. Todos los materiales de origen
humano deben manipularse segtin las normas comiinmente
adoptadas en la practica diaria de laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras utilizadas se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos, de acuerdo con las
disposiciones normativas vigentes.

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los ojos al
manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus TRIO.

4.  Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final
por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicién al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos se
debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
hipoclorito de sodio al 1%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
derrames que contengan &cido antes de que se limpie la
zona. Todos los materiales utilizados para limpiar vertidos,
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incluidos los guantes, se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos. No autoclavar materiales que
contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner los dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-
30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Anadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien
distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo
y que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos que, en
el control visual, presenten falta de algun reactivo y/o
cuerpos extrafios en el pocillo de reaccion.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus TRIO, siguiendo rigurosamente las Instrucciones
de Uso y el Manual del Usuario del equipo.

El uso del kit solo es posible con una versién
actualizada del software. Aseglrese de que el
software instalado en el equipo coincida o tenga un
release (Rel.) superior a lo que esta indicado en la
tabla publicada en el sitio
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Comprobar que las opciones del equipo Chorus TRIO
sean correctas (ver Manual del Usuario).

6.  No modificar el codigo de barras colocado en el asa del
dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes para la
conservacion de las muestras.

8.  Los codigos de barras dafados se pueden colocar en el
equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos de
hipoclorito durante su conservacion y/o uso.

10. El uso de muestras altamente hemolizadas, lipémicas,
ictéricas, de suero no coagulado completamente o de
muestras que presenten contaminacion microbiana puede
ser fuente de error.

11.  No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno

(1OEEHEED| -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: ESTREPTAVIDINA-POD

Contenido: estreptavidina conjugada con peroxidasa, en
solucién tampén fosfato con fenol al 0.05 % y Bronidox al
0.02 %.

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-Tg
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Posicion 5: libre

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina y H20 estabilizados en tampén
Posicion 3: SOLUCION INHIBIDORA

Contenido: solucion de &cido sulfurico 0.3 M

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-Tg marcados con
biotina, en una solucién tampén fosfato con fenol al 0.05% vy
Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar a
2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x0.500 mL

Contenido: Tamp6n que contiene Tg y conservante.
Liquido, listo para su uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1x 1 mL

Contenido: Tampdn que contiene Tg y conservante.
Liquido, listo para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Equipo Chorus TRIO

Agua destilada o desionizada

Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precisidn para extraer 50-200 pl
Guantes desechables

Solucién de hipoclorito de sodio (5%)

Envases para la recogida de materiales potencialmente
Infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacion de la prueba”).

La fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los
componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la
apertura y/o preparacion.

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
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7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comin
y debe manipularse siguiendo las precauciones dictadas por la
buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 1 dia.
La inactivacion por calor puede dar resultados erréneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacion microbiana que conduce a resultados
erroneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar los
dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo seguin las
indicaciones del capitulo 4, “Precauciones”.

3. Dispensar 130 pl de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo. Por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4.  Colocar los dispositivos en el equipo Chorus TRIO.
Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test segun
indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control positivo para verificar la validez del
resultado obtenido, procesandolo segun indicaciones del
Manual del Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero
de control tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
necesario realizar de nuevo la calibracién. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus TRIO proporciona un resultado en ng/ml
(material de referencia BCR-457), calculado segun un gréfico
lote-dependiente grabado en el equipo.

La prueba del suero examinado puede ser interpretada de la
manera siguiente:

Eutiroidismo >3
Pacientes sometidos a <0.29

t'rgf;‘;t;’ig“r:a dftﬁ'sﬁon (sensibilidad funcional)

11. LIMITACIONES

Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacién
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagnéstico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnostico.
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12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 0.10-5.1 ng/ml.
Para muestras > 5.1 ng/ml repetir la prueba y prediluir la muestra
en Negative Control/ Sample Diluent (PF83607 - no
suministrado con el kit).

13. VALORES DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacién normal, estan
comprendidos entre 3 y 60 ng/ml. Considerando el tipo de test,
los valores esperados en la poblacién normal son >3 ng/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se ha realizado un estudio usando los reactivos criticos del kit.
5 muestras (3 Negativas y 2 Positivas) fueron analizadas a las
cuales se afiadieron los interferentes siguientes:

Factor reumatoide (1.25 1U/ml-20 1U/ml)
Bilirrubina (5 mg/dl — 100 mg/dI)
Triglicéridos (50 mg/dI - 300 mg/dl)
Hemoglobina (0.6 mg/dl - 10 mg/dI)

La presencia en el suero de las sustancias interferentes antes
mencionadas no afecta el resultado del test.

15. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 104 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
Resultados de la prueba:

Correlacion R 95%Cl
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS

Muestra e dia v Media oV
(ng/ml) ’ (ng/ml) ’

1 36 22 49 110

2 16 5.0 27 74

3 27 41 15 67

4 0.24 125 0.85 129
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS

Muestra = dia v Media v
(ng/ml) ’ (ng/ml) ’

1 40 38 40 15

2 2.1 8.1 2.1 48

3 14 9.1 14 55

4 058 6.9 057 70
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
Tg High Sensitivity

Pour la détermination quantitative de la
thyreoglobuline humaine (Tg)

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
quantitative de la thyreoglobuline humaine (Tg) dans le
sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
appliqué aux appareils Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
La thyréoglobuline (Tg) est une glycoprotéine de 660 kDa
localisée dans le colloide du follicule thyroidien ou elle est
synthétisée sous l'influence de la thyrotrophine. Elle exerce une
fonction importante dans I'accumulation d'iode et est un
précurseur pour la synthése des hormones thyroidiennes
contenant de I'iode, de la thyroxine T3 et T4.
Des concentrations sériques élevées de Tg se retrouvent dans
diverses maladies thyroidiennes telles que par exemple
Ihyperthyroidisme, le goitre non toxique et les carcinomes
thyroidiens différenciés.
L'indication principale clinique pour la détermination de Tg dans
le sérum est le monitoring post-opératoire de carcinomes
thyroidiens différenciés. Elle est utile pour la reconnaissance
précoce ou I'exclusion de métastases, récidives tumorales et le
follow-up de thérapies avec radiociode. Les patients qui ont subi
une thyroidectomie totale et qui, donc, sont privés de métastases
et de tissus tumoraux, ne présentent pas de concentrations
élevées de Tg dans le sérum, et & la rémission, ne présentent
pas de Tg méme en cas de stimulation avec la TSH. La
détermination de Tg dans le sérum de ces patients indique au
contraire une néoplasie encore existante ou de néoformation, en
particulier quand le Tg est individualisable en phase de thérapie
de remplacement TSH par des hormones thyroidiennes (profils
de Tq). Pour ces raisons, il est trés utile de disposer de tests de
sensibilité au dosage élevés.
Chez les patients nécessitant un suivi prolongé, il est conseillé
de toujours utiliser le méme test analytique, en introduisant dans
la méme séance les échantillons précédemment testés.
La présence d’anticorps anti-Tg dans le sérum du patient peut
altérer le dosage de la Tg.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus Tg High Sensitivity est prét & 'usage pour la
détermination de la thyreoglobuline humaine (Tg), dans les
appareils Chorus TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
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Dans deux incubations différentes, la Tg présente dans
I'échantillon se lie a deux anticorps monoclonaux anti-Tg
différents : I'un en phase solide, l'autre conjugué a la Biotine.
Aprés lavage pour éliminer les composants n'ayant pas réagi,
une incubation est réalisée avec le conjugué constitué de
streptavidine conjuguée a la peroxydase de raifort. Le conjugué
non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase ajouté. La
réaction enzymatique est ensuite bloquée par I'addition de la
solution de blocage qui fait virer la solution au jaune. La couleur
qui se développe est proportionnelle a la concentration
d'hormone présente dans le sérum a tester.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs pour
réaliser le test lorsqu'ils sont appliqués aux appareils Chorus
TRIO.

Le résultat est exprimé en ng/ml calculées en référence au
matériel de référence BCR-457.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine qui ont
été controlés et trouvés négatifs a la suite de I'exécution de
tests approuvés par la FDA, tant pour la recherche de
HBsAg que pour la recherche des anticorps anti-VIH-1/VIH-
2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test diagnostic ne peut
offrir une garantie absolue quant a I'absence d'agents
infectieux, tout matériau d'origine humaine doit étre
considéré comme étant potentiellement infecté. Tous les
réactifs et échantillons doivent étre maniés conformément
aux normes de sécurité normalement adoptées par les
laboratoires.

Mise au rebut des résidus : les échantillons de sérum, les
calibrateurs et les barrettes utilisés doivent étre traités
comme des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

8. Utiliser des gants a jeter et des lunettes de protection lors de
la manipulation des échantillons.

9. Se laver soigneusement les mains aprés avoir inséré les
dispositifs dans I'appareil Chorus TRIO.

10. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).

11. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1 % minimum. Une exposition a I'hypochlorite de
sodium a une concentration de 1 % pendant 30 minutes
devrait suffire pour garantir une décontamination efficace.

12.En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et décontaminer la zone contaminée
avec, par exemple, de I'hypochlorite de sodium (1 %), avant
de continuer le travail. En présence d’'un acide, veiller a bien
essuyer le plan de travail avant d'utiliser de I'hypochlorite
de sodium. Tout matériel (notamment les gants) utilisé pour
décontaminer les zones salies par d'éventuels
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renversements accidentels, doit étre considéré comme
potentiellement infecté et éliminé. Ne pas mettre en
autoclave de matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

Précautions analytiques

Avant usage, laisser les dispositifs a utiliser a température

ambiante (+ 18-30°C) et utiliser dans les 60 minutes.

13. Eliminer les dispositifs avec le substrat (puits 4) coloré
de bleu.

14. En ajoutant 'échantillon dans le puits, il faut s'assurer qu'il
est parfaitement distribué sur le fond.

15. Contrdler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et I'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser des
dispositifs qui, au contréle visuel, présentent 'absence d'un
réactif et/ou des corps étrangers dans le puits de réaction.

16. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I'instrument Chorus

TRIO, en suivant attentivement les instructions pour l'usage
et le Manuel d'utilisation de I'instrument.
L'utilisation du kit est possible seulement avec une
version mise a jour. S'assurer que le logiciel installé
dans le dispositif corresponde ou qu'il ait une version
(Rel.) supérieur de celle reportée dans le tableau publié
sur le site internet Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

17. S'assurer que l'instrument Chorus TRIO est réglé comme il
se doit (voir le Manuel d'utilisation).

18. Ne pas modifier le code a barres situé sur la poignée du
dispositif afin que l'instrument puisse le lire correctement.

19. Eviter l'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

20. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans linstrument (voir le Manuel
d’utilisation).

21. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni aux
vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et 'usage.

22. Les échantillons fortement hémolysés, lipémiques,
ictériques, de sérum pas totalement coagulé ou les
échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.

23. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

24. Controler si linstrument a la connexion avec la
Washing Buffer Autoimmunity (Réf. 86004).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 emballages contenant 6 dispositifs chacun

Description :

1 OOOEEED] ¢

Position 8 : Espace disponible pour I'étiquette avec le code a
barres

Position 7 : STREPTAVIDINE-POD

Contenu : Streptavidine conjuguée a la peroxydase, dans une
solution de tampon phosphate contenant 0.05% de phénol et
0.02% de Bronidox.
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Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec anticorps monoclonaux anti-Tg

Position 5 : Vide

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine et H20. stabilisés dans un
tampon

Position 3 : SOLUTION BLOQUANTE

Contenu : solution d'acide sulfurique 0.3 M

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-Tg marqués a la Biotine,
dans une solution tamponnée au phosphate contenant du phénol
a 0.05% et du Bronidox a 0.02%.

Position 1 ; PUITS VIDE dans lequel I'utilisateur doit distribuer
le sérum non dilué.

Usage : équilibrer un sachet a température ambiante,
découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et placer
les dispositifs non utilisés dans le sachet en plastique avec le gel
de silice ; chasser I'air et fermer le sachet par pression sur la
fermeture. Conserver a 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1 x 0.500 mL

Contenu : Tampon contenant Tg et un agent conservateur.
Liquide prét a l'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1x 1 mL

Contenu : Tampon contenant Tg et un agent conservateur.
Liquide prét a l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
Instrument Chorus TRIO
Eau distillée ou déionisée

o Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, etc.

e  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pl

e (Gants a jeter

e Solution & 5% d’hypochlorite de sodium

o Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE
DES REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8°C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contréler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contréle (voir paragraphe 9 : Validation du test).

La date de péremption est imprimée sur chaque composant
et sur I'étiquette apposée sur 'emballage.

Les réactifs ont une stabilité limitée aprés ouverture et/ou
préparation :

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8 C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8°C
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7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 1 jour entre 2 et 8°C.
La non-activation a la chaleur peut provoquer des résultats
€erroneés.

La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée par
la contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (du cdté contenant la fermeture a pression),
et sortir le nombre de dispositifs nécessaires pour réaliser
les examens et conserver les autres dispositifs dans le
sachet aprés avoir chassé l'air.

2. Controler visuellement Iétat du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 Précautions
analytiques.

3. Dispenser 130 ul de sérum non dilué dans le puits n° 1 de
chaque dispositif a analyser ; il faut utiliser un dispositif pour
le calibrateur a chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans linstrument Chorus TRIO.
Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon les
indications du Manuel d'Instructions de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle positif pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu, en suivant les indications contenues dans le
Manuel d'utilisation de I'instrument. Si l'instrument signale que le
sérum de contrble présente une valeur non comprise dans la
plage d’acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrdle n’est toujours pas compris
dans la plage d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail :  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus TRIO fournit le résultat en ng/ml (matériel de
référence BCR-457) calculées sur la base d'un graphique
dépendant du lot mémorisé dans I'appareil.

Le test sur le sérum examiné peut étre interprété de la maniéere
suivante :

Euthyroidies >3
Patients ayant subi une <029

thyro'?g:fgg;ﬁ?f avec (sensibilité fonctionnelle)

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au méme
patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué avec des données
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provenant de l'anamnese du patient et/ou d'autres enquétes
diagnostiques.

12. PLAGE D’ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 0.10-5.1 ng/ml.
Pour les échantillons > 5.1 ng/ml, répéter le test en pré-diluant
I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent (PF83607 -
non fourni avec le coffret).

13. INTERVALLES DE CONTROLE
Les valeurs attendues dans la population normale, sont compris
entre 3 et 60 ng / ml. Compte tenu du type de test, les valeurs
attendues dans la population normale sont supérieures a 3 ng /
ml.

14. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
Une étude a été réalisée a l'aide des réactifs critiques du kit. 5
échantillons ont été testés (3 négatifs, et 2 positifs), auxquels les
perturbateurs suivants ont été ajoutés :

Facteur rhumatoide (1.25 |U/ml - 20 |U/ml)
Bilirubine (5 mg/dl - 100 mg/dl)
Triglycérides (50 mg/dI - 3000 mg/dl)
Hémoglobine (0.6 mg/dl - 10 mg/dl)

La présence dans le sérum examiné des perturbateurs
susmentionnés n’altére pas le résultat du test.

15. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 104 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Résultats de I'expérimentation :

Correlation R 95%ClI
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

Le degré de corrélation entre les deux méthodes est trés élevé
(Pearson) et élevé (Spearman).

16. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon | Moyenne o Moyenne o
(ng/ml) CV % (ng/ml) V%
1 3.6 2.2 4.9 11.0
2 1.6 5.0 27 74
3 27 4.1 1.5 6.7
4 0.24 125 0.85 129
. INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon | Moyenne cV % Moyenne cV %
(ng/ml) (ng/ml)
1 4.0 3.8 4.0 1.5
2 2.1 8.1 2.1 4.8
3 11 9.1 1.1 5.5
4 0.58 6.9 0.57 7.0
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
TG High Sensitivity

Para a determinagao quantitativa de tiroglobulina
humana (Tg)

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagdo quantitativa
de tiroglobulina humana (Tg) no soro humano com um
dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos Chorus
TRIO.

2. INTRODUGAO
A tireoglobulina (Tg) é uma glicoproteina de 660 kDa localizada
no coldide do foliculo tiroideu onde é sintetizada sob a influéncia
da tireotropina. Essa desempenha uma fungéo importante na
acumulacdo de iodo e serve de substrato para a sintese das
hormonas tiroideias T3 e T4.
Registam-se concentragdes elevadas de Tg no soro em diversas
doengas da tirdide, como por exemplo o hipertiroidismo, 0 bocio
nao tdxico, a tiroidite e os carcinomas tiroideus diferenciados.
A principal aplicagéo clinica para a determinagéo de Tg no soro
€ o controlo pos-operatério de carcinomas tiroideus
diferenciados. A dosagem da Tg é utlizada para o
reconhecimento precoce ou para a exclusdo de metastase,
recidivas tumorais e 0 seguimento de terapias com radioiodo. Os
pacientes que sofreram uma tiroidectomia total e que, portanto,
ndo tém metastase nem tecidos tumorais, ndo apresentam
concentragdes elevadas de Tg no soro e, na remissdo, néo
apresentam Tg nem em caso de estimulagdo com TSH. A
determinagéo de Tg no soro destes pacientes indica ao contrario
uma neoplasia ainda existente ou de nova formagéo, em
particular quando se registam Tg em fase de terapia supressiva
de TSH com hormonas tiroideias (perfis de Tg). Por estas
razdes, ter testes com alta sensibilidade de dosagem é muito
atil.
Em pacientes que necessitam de uma monitorizagdo por
periodos prolongados, recomenda-se utilizar sempre 0 mesmo
teste analitico, introduzindo na mesma sec¢do também as
amostras testadas anteriormente.
A presenca de anticorpos anti-Tg no soro do paciente pode
alterar a dosagem da Tg.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo Chorus Tg High Sensitivity esta pronto para ser
utilizado na determinagdo de tiroglobulina humana (Tg), nos
instrumentos Chorus TRIO.

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Em duas incubagdes diferentes, a Tg na amostra liga-se a dois
anticorpos monoclonais anti-Tg diferentes: um em fase sélida e
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0 outro conjugado com Biotina. Apds as lavagens para eliminar
as componentes que nao reagiram, realiza-se a incubagéo com
0 conjugado composto por Estreptavidina conjugada com
peroxidase de rabano. Elimina-se o conjugado ndo ligado e
adiciona-se 0 substrato para a peroxidase. A reagdo enzimatica
€ posteriormente blogqueada pela adigdo da Solugao
Bloqueadora que torna a solugdo amarela. A cor azul que se
desenvolve & proporcional & concentragéo de hormona presente
no soro de teste.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos Chorus
TRIO.

O resultado é expresso em ng/ml calculadas em referéncia al
materiale di riferimento BCR-457.

4. PRECAUCOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana com os quais
foram testados, de acordo com os testes aprovados pela
FDA e os resultados foram negativos para a presenca de
HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. Visto
que nenhum teste de diagndstico pode oferecer uma
garantia completa em relagdo a auséncia de agentes
infecciosos, todos os materiais de origem humana devem
ser considerados potencialmente infectados. Todos os
reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme
as regras de seguranga definidas em cada laboratorio.

Eliminagdo de residuos: as amostras de soro, os
calibradores e as tiras usadas devem ser tratadas como
residuos infectados e, portanto, devem ser eliminados de
acordo com as disposicdes de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma prote¢do para os olhos
quando manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as m&os ao inserir 0s dispositivos no
instrumento Chorus TRIO.

4. Em mérito as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a Ficha de Seguranca (Disponivel
a pedido).

5. Os acidos neutralizados e os outros residuos liquidos devem
ser desinfectados adicionando um volume de hipoclorito de
sodio suficiente para obter uma concentragdo final pelo
menos de 1%. A exposi¢do ao hipoclorito de sédio a 1%
durante 30 minutos deveré ser suficiente para garantir uma
desinfecgao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com papel
absorvente e a area afetada devera ser descontaminada,
por exemplo com hipoclorito de sodio a 1%, antes de
continuar o trabalho. Se estiver presente um &cido, o
hipoclorito de sodio ndo pode ser usado antes de enxugar a
area. Todos os materiais usados para descontaminar
eventuais derramamentos acidentais, incluindo as luvas,
devem ser eliminados como lixo potencialmente infectado.
Ndo esterilizar na autoclave materiais que contenham
hipoclorito de sédio.

Adverténcias analiticas
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Antes do uso, deixar que os dispositivos a utilizar se estabilizem
em temperatura ambiente (18-30°C) e utilizar no prazo de 60
minutos.

1. Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4)
azul.

2. Adicionando a amostra ao pogo, verificar se esta
distribuido perfeitamente no fundo.

3. Verificar a presenga efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do mesmo. N&o usar dispositivos que, ao
efetuar a verificagdo visual, demonstrem a falta de alguns
reagentes e/ou apresentam corpos estranhos no pogo de
reagéao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente com
o instrumento Chorus TRIO, seguindo rigorosamente as
Instrucbes de Utilizagdo e o Manual de Utilizagdo do
instrumento.

O kit pode ser utilizado somente com uma versao
atualizada de software. Certificar-se de que a versao
(Rel.) do software instalado no instrumento coincida
ou é superior a referida na tabela publicada no site da
Diesse

(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Verificar se o instrumento Chorus TRIO foi programado
corretamente (ver o Manual de Utilizagdo Chorus).

6. Né&o alterar o cédigo de barras no punho do dispositivo,
para permitir uma correta leitura por parte do instrumento.

7. Evitar 0 uso de congeladores no frost para a conservagao
das amostras.

8. Codigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento (ver o Manual de Utilizag&o).

9. Durante o uso e a conservagao, ndo expor os dispositivos
a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

10.  Amostras fortemente hemolisadas, lipémicas, ictéricas, de
soro nao coagulado completamente ou amostras com
contaminagao bacteriana podem gerar resultados errados.

11. N&o usar o dispositivo depois da data de validade.

12. Verificar se o instrumento possui a conexao ao
Washing Buffer Autoimmunity (REF 86004).

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes

DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

TOOGEEE -

Posigédo 8: Espaco disponivel para o rétulo com o cddigo de
barras

Posigédo 7: ESTREPTAVIDINA-POD

Conteldo: Estreptavidina conjugada com peroxidase em
solucdo tampéo de fosfato que contém fenol 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posicao 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-Tg

Posicao 5: Vazia

PT 24/31

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina e H202 estabilizados em tampéo
Posigao 3: SOLUCAO BLOQUEADORA

Conteldo: solug&o de &cido sulfiricoa 0.3 M

Posigao 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos monoclonais anti-Tg humanas marcadas
com Biotina, em solugdo tampao de fosfato, contendo fenol
0.05% e Bronidox 0.02%

Posigao 1: POCO VAZIO

No qual o utilizador deve dispensar o soro ndo diluido.

Uso: estabilizar um pacote em temperatura ambiente, abrir o
pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar os restantes
no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar o pacote
premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1 x 0.500 mL

Conteldo: Tamp&o que contém Tg e conservante.
Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x 1 mL
Conteldo: Tamp&o que contém Tg e conservante.
Liquido, pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com preciséo

volumes de 50 a 200 L

Luvas descartaveis

e  Solug&o de hipoclorito de sddio a 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em
caso de temperatura de conservagao errada, é necessario
repetir a calibragdo e verificar a exatidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 - Validagao
do teste).

A data de validade esta impressa em cada componente e no
rétulo externo da embalagem.

Os reagentes tém uma estabilidade limitada depois da
abertura e/ou da preparagao:

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 € 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 € 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 € 8°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
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O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratério.

N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.

O soro fresco pode ser conservado durante 1 dia entre 2 e 8°C;
A inativagéo ao calor pode levar a resultados errados.

A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo bacteriana, que pode gerar resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o pacote (do lado da fechadura por presséo), retirar o
nimero de dispositivos necessarios para os testes e
conservar os restantes no pacote, esvaziar o ar e fechar o
pacote.

2. Verificar visualmente as condi¢des do dispositivo de acordo
com as indicagdes do capitulo 4, "Precaugdes Analiticas".

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 130 ul de soro ndo
diluido a testar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus TRIO. Efetuar a
calibragdo (se necessario) e o teste como definido no
Manual do Instrugdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, testando-o de acordo com as indicagdes do
Manual de Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento
assinalar que o soro de controlo esta fora do limite de aceitagao,
€ necessario efetuar novamente a calibragdo. Os resultados
anteriores serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo de
aceitacdo, contatar il Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus TRIO fornece o resultado em ng/ml
(materiale di riferimento BCR-457), calculado em fungéo de um
gréfico dependente do lote e memorizado no instrumento.

O teste do soro analisado pode ser interpretado como segue:

Eutiroideos >3
Pacientes submetidos a <029

tireoidectomia total com i .
supresszo de TSH (sensibilidade funcional)

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
mesmo paciente. O teste, de fato, por si sé ndo pode ser
utilizado para um diagnéstico clinico definitivo e o resultado do
teste deve ser sempre avaliado juntamente com os dados
provenientes da anamnese do paciente e/ou com outros
procedimentos diagndsticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
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Intervalo de calibragao 0.10-5.1 ng/ml.

Para amostras > 5.1 ng/ml repetir o teste diluindo primeiramente
a amostra com o Negative Control/Sample Diluent (PF83607-
nao fornecido com o kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, estdo
compreendidos entre 3 e 60 ng/ml. Tendo em conta o tipo de
teste, os valores esperados na populagdo normal séo > 3 ng/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foi realizado um estudo utilizando os reagentes criticos do Kkit.
Foram testadas 5 amostras (3 Negativos, e 2 Positivos) as quais
foram adicionados os seguintes interferentes:

Fator Reumatoide (1.25 1U/ml - 20 IU/ml)
Bilirrubina (5 mg/dl - 100 mg/dl)
Triglicéridos (50 mg/dl - 3000 mg/dl)
Hemoglobina (0.6 mg/dl - 10 mg/dl)

A presenca, no soro em andlise, das substéncias interferentes acima
referidas néo altera o resultado do teste.

15.ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagéo, foram analisadas 104 amostras com o
kit Diesse e com outro kit do mercado.
Resultados da experiéncia:

Correlagéo R 95%Cl
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

O grau de correlagdo entre os dois métodos é muito alto
(Pearson) e alto (Spearman).

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

No Ensaio Entre Ensaios
Amostra Média o Média 0
(ng/ml) v (ng/ml) Cv%h
1 36 22 49 11.0
2 1.6 5.0 27 74
3 27 4.1 1.5 6.7
4 0.24 125 0.85 129
Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra Média Média
(ng/ml) V% (ng/ml) V%
1 4.0 3.8 4.0 1.5
2 2.1 8.1 2.1 48
3 1.1 9.1 1.1 55
4 0.58 6.9 0.57 7.0
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
TG High Sensitivity

Pentru determinarea cantitativa a tireoglobulinei
umane (Tg)

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea cantitativa a
tireoglobulinei umane (Tg) in seruri umane, folosind un
dispozitiv de unica folosinta pe instrumentele Chorus TRIO.

2. INTRODUCERE
Tireoglobulina (Tg) este o glicoproteina de 660 kDa localizata in
coloidul folicular tiroidian, sintetizata sub influenta tireotropinei.
Acesta joaca un rol important in acumularea de iod si este un
precursor pentru sinteza hormonilor tiroidieni T3 si T4.
Concentratii serice mari de Tg se observa in diferite boli ale
tiroidei: hipertiroidismul, gusa netoxicé, tiroidita si carcinoamele
tiroidiene diferentiate. Dozarea sa are ca principala aplicatie
clinicd monitorizarea postoperatorie a carcinoamelor tiroidiene
diferentiate.
Dozarea Tg se utilizeazd pentru recunoasterea timpurie sau
excluderea metastazelor, a recidivelor tumorale si pentru
urmarirea terapiilor cu iod radioactiv: pacientii care au suferit o
tiroidectomie totald si fara metastaze si tesuturi tumorale nu
prezintd Tg Tn ser, nici macar in cazul stimuldri cu TSH.
Determinarea Tg in serul acestor pacienti este o indicatie a unui
neoplasm inca existent sau a unei neoformatii, in special atunci
cand Tg este identificabil in faza terapiei de suprimare a TSH cu
hormoni tiroidieni (profiluri de Tg). Din aceste motive, testele de
inaltéd sensibilitate la dozaje este foarte util.
La pacientii care necesita monitorizare pe perioade lungi de timp,
se recomanda s& se utilizeze intotdeauna acelasi test analitic,
incluzand si probele testate anterior in aceeasi sesiune.
Prezenta anticorpilor anti-Tg in serul pacientului poate altera
dozajul de Tg.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul Chorus Tg High Sensitivity este gata de utilizare
pentru identificarea tireoglobulinei umane (Tg), pe instrumentele
Chorus TRIO.

In dou incubari diferite, Tg prezentd in proba se leaga de doi
anticorpi monoclonali anti-Tg diferiti: unul in faza solida, celalalt
conjugat cu Biotina. Dupa spalarile efectuate pentru eliminarea
componentelor care nu au participat la reactie, se efectueaza
incubarea cu conjugatul consténd din Streptavidina conjugata cu
peroxidaza din hrean. Conjugatul care nelegat este eliminat si se
adauga substratul pentru peroxidaza. Reactia enzimatica este
blocata ulterior prin adaugarea solutiei blocante care modifica
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culoarea solutiei in galben. Culoarea care se obtine este
proportionald cu concentratia de hormoni prezentd in serul
examinat.

Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului aplicat pe instrumentele Chorus TRIO.
Rezultatele sunt exprimate inng/ml calculat in raport cu al
materialului de referinta BCR-457.

4. ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Acest kit contine materiale de origine umana, care au fost
testate si au indicat un rezultat negativ pentru prezenta
HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV,
prin testarea cu ajutorul metodelor aprobate de catre FDA.
Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi
garantii complete cu privire la absenta agentilor infectiosi,
toate materialele de origine umana trebuie manevrate ca
fiind potential infectioase. In cazul manevrarii materialelor
de origine umana, trebuie urmate toate masurile de
precautie adoptate in mod normal in practica de laborator.

Indepartarea deseurilor: probele de ser, calibratorii si
stripurile utilizate trebuie tratate ca fiind reziduuri
infectioase si eliminate conform legii.

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

1. Nu pipetati cu gura.

2. In timpul manevrarii specimenelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spalati-va temeinic pe maini dupa pozitionarea
dispozitivelor in instrumentul Chorus TRIO.

4. Consultati materialul corespunzator - Fisa Tehnica de
Securitate (disponibila la cerere) pentru toate informatiile
legate de securitatea reactivilor continuti de kit.

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide ar trebui
decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru a obtine o concentratie finala de
cel putin 1%. Un timp de expunere de 30 de minute la
hipoclorit de sodiu in concentratie de 1%, poate fi necesar
pentru a asigura o decontaminare eficienta.

6. Picaturile de substante potential infectioase trebuie
indepartate imediat cu prosop de hartie absorbanta, si,
inainte de a continua lucrul, zona contaminata trebuie
tamponata, de exemplu, cu 1% solutie de hipoclorit de
sodiu. Hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat peste zone in
care s-au varsat substante continand acid, cu exceptia
cazului in care acea zona a fost mai intai stearsa si uscata.
Materialele utilizate pentru curatarea picaturilor, inclusiv
manusile, trebuie indepartate ca fiind deseuri potential bio-
periculoase. Nu autoclavati materialele ce contin hipoclorit
de sodiu.

Masuri de Precautie Analitice
Inainte de utilizare, lasati dispozitivele sa ajunga la temperatura
camerei (18-30°C); utilizati-le in decurs de 60 de minute.

1. Indepartati dispozitivele al caror substrat (godeul 4)
este de coloratie albastra.
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2. La adaugarea probei in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fundul godeului.

3. \Verificati ca reactivii sa existe in dispozitiv, si ca dispozitivul
sa nu fie deteriorat. Nu utilizati dispozitive carora le lipseste
vreun reactiv si/sau care, la inspectia vizuala, prezinta
corpuri straine in godeul de reactie.

4. Dispozitivele sunt destinate folosirii impreuna cu

instrumentul Chorus TRIO; instructiunile de utilizare trebuie
urmate cu atentie si trebuie consultat manualul de operare
al instrumentului.
Utilizarea kit-ului este posibilda numai cu versiunea
actualizatda a programului software. Asigurati-va ca
programul software instalat pe instrument sa coincida
sau sd aiba o versiune Release (Rel.) superioara celei
indicate in tabelul publicat pe site-ul Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Verificati ca instrumentul Chorus TRIO sa fie setat in mod
corect (vezi Manualul de Operare).

6. Nu deteriorati codul de bare aflat pe manerul dispozitivului,
pentru a permite instrumentului sa il citeasca in mod corect.

7. Pentru depozitarea  probelor, evitati utilizarea
congelatoarelor cu auto-dejivrare.

8. Codurile de bare deteriorate pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de Operare).

9. In timpul depozitarii si utilizarii, nu expuneti dispozitivele la
lumina puternica sau la vapori de hipoclorit.

10. Folosirea probelor accentuat hemolizate, lipemice, icterice,
din seruri necoagulate complet sau din probe care prezinta
contaminare microbiana, pot constitui toate surse de
eroare.

11. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

12. Asigurati-va ca instrumentul este conectat la Tampon
de Spalare Autoimunitate (Ref. 86004).

5. COMPONENTA KITULUI S| PREGATIREA
REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru efectuarea
a 36 de determinari.

DISPOZITIVE 6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive

Descrierea dispozitivului:

1OOCHEEY| -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare

Pozitia 7. STREPTAVIDINA-POD

Continut: Continut: Streptavidina conjugatd cu peroxidaza, in
solutie tampon fosfat continand fenol 0.05% si Bronidox 0.02%.
Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu anticorpi monoclonali anti-Tg

Pozitia 5: gol

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

Continut: Tetramethylbenzidine si H20: stabilizat in tampon
Pozitia 3: SOLUTIE BLOCANTA

Continut: solutie de acid sulfuric 0.3 M

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-Tg marcati cu Bioting, in
solutie tampon fosfat continand 0.05% fenol and 0.02%
Bronidox.
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Pozitia 1: GODEU GO
In care operatorul trebuie sa introduca serul nediluat

Utilizare: lasati un pachet sa ajunga la temperatura camerei,
deschideti pachetul si scoateti dispozitivele necesare; repuneti-
le pe celelalte in punga impreuna cu pliculetul cu silica gel,
scoateti aerul din punga si sigilati prin presarea sistemului de
inchidere. Pastrati la 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1 x0.500 mL

Continut: Tampon continand Tg si conservant. In forma lichida,
gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV. 1x1mL

Continut: Tampon continand Tg si conservant. In forma lichida,
gata de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrumentul Chorus TRIO

o Apa distilata sau deionizata

Sticlarie obisnuita de laborator: cilindrii, tuburi de testare

etc.

Micropipete pentru recoltarea exacta a 50-200 pl de solutie

Manusi de unica folosinta

Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

Recipiente pentru colectarea materialelor potential

infectioase

6. PASTRAREA SI STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o
temperatura  necorespunzatoare, calibrarea trebuie
repetata, iar ciclul de rulare trebuie validat utilizand serul de
control (a se vedea sectiunea 9, Validarea testului).

Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si
pe eticheta kitului.

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATORUL 8 saptamani la 2/8°C
CONTROLUL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA
Proba este compusa din ser recoltat normal din vena si
manevrata cu toate precautile impuse de buna practica in
laborator.
Posibile consecinte aparute in urma folosirii altor lichide
biologice, nu sunt cunoscute.
Serul proaspat poate fi depozitat timp de 1 zile la 2/8°C.
Neutralizarea la caldura poate duce la rezultate eronate.
Calitatea probei poate fi serios afectata de contaminarea
microbiana, care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA ANALIZEI
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http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/

1. Deschideti pachetul (pe latura care contine dispozitivul de
inchidere prin presare), extrageti numarul necesar de
dispozitive si, dupa ce ati eliminat aerul din interiorul pungii
continand restul dispozitivelor, sigilati-o.

2. \Verificati starea dispozitivului in conformitate cu indicatiile
mentionate in capitolul 4, Masuri de Precautie Analitice.

3. Distribuiti 130 I din serul de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Pozitionati dispozitivele in instrument Chorus TRIO.
Efectuati calibrarea (in cazul in care este necesar) si testul
conform specificatilor din  Manualul de Operare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica validitatea rezultatelor
obtinute. Acesta trebuie folosit conform indicatiilor din manualul
de operare al instrumentului. In cazul in care instrumentul
semnaleaza faptul ca serul de control are o valoare care se
situeaza in afara intervalului acceptabil, calibrarea trebuie
repetata. Rezultatele anterioare vor fi corectate in mod automat.
Daca rezultatul serului de control continua sa se situeze in afara
intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO exprima rezultatele in ng/ml
(material de referinta BCR-457), calculate pe baza unei curbe de
calibrare pastrata in memeoria instrumentului.
Testul pe serul examinat, poate fi interpretat dupa cum urmeaza:

Eutiroidieni >3
Pacientii care au suferit o <029

tiroidectomie totala cu - N
. (sensibilitate functionala)
suprimarea TSH ’

11. LIMITARI
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta care trebuie
sa ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul, intr-adevar, nu poate fi folosit ca unica metoda pentru
diagnosticul clinic. Rezultatele testului ar trebui interpretate in
raport cu informatia disponibila din evaluarea istoricului sau a
altor proceduri de diagnosticare.

12. ARIA DE CALIBRARE
Aria de calibrare: 0.10-5.1 ng/ml.
Pentru probele cu un titru > 5.1 ng/ml, repetati testul pre-diluand
proba cu Negative Control Sample Diluent (PF83607 - care nu
este furnizat impreuna cu kitul).

13. ARIA DE REFERINTA
Valorile preconizate la populatia normala sunt cuprinse intre 3 si
60 ng / ml. Avand n vedere tipul de test, valorile preconizate la
populatia normala sunt >3 ng / ml.

14. SPECIFICITATEA ANALITICA
A fost efectuat un studiu utilizand reactivii critici din kit. Au fost
testate 5 probe (3 negative si 2 pozitive) continand urmatoarele
substante interferente:
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Factor Reumatoid (1.25 IU/ml - 20 1U/ml)
Bilirubina (5 mg/dl - 100 mg/dl)
Trigliceride (50 mg/dl - 3000 mg/dl)
Hemoglobina (0.6 mg/dl - 10 mg/dl)

Prezenta in serul testat a substantelor interferente metionate mai
sus, nu au modificat rezultatele testului.

15. COMPARAREA METODEI
Au fost testate 104 probe cu kitul Diesse si cu un alt kit disponibil
pe piata.

Rezultatele experimentului:

Corelatie R 95%Cl
Pearson 0.93 0.90-0.95
Spearman 0.87 0.82-0.91

Gradul de corelatie dintre cele doud metode este foarte mare
(Pearson) si mare (Spearman).

16. PRECIZIA SI REPETABILITATEA

Precizia in cadrul ciclului Precizia intre ciclurile de
Proba de rulare rulare
Media o Media o
(ng/ml) CV% (ng/ml) CV%
1 3.6 2.2 4.9 11.0
2 1.6 5.0 2.7 74
3 2.7 4.1 1.5 6.7
4 0.24 125 0.85 12.9
Precizia intre loturi Precizia intre instrumente
Proba Media o Media 0
(ng/ml) CV% (ng/ml) CVlh
1 4.0 38 4.0 1.5
2 2.1 8.1 2.1 4.8
3 1.1 9.1 1.1 55
4 0.58 6.9 0.57 7.0
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