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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
TG

Solo per uso diagnostico in Vitro

1. UTILIZZAZIONE
Il prodotto Chorus TG & un kit immunologico per la
determinazione  quantitativa  automatizzata  della
tireoglobina (TG), eseguita nel siero umano, usando un
dispositivo monouso applicato agli strumenti Chorus e
Chorus TRIO.
Un alto livello di TG é riportato in varie malattie della tiroide
come ipertiroidismo, gozzo non tossico, tiroidite e
carcinoma differenziato della tiroide. La principale
applicazione clinica della determinazione del TG,
comunque, €& rappresentata dal monitoraggio post-
operatorio del carcinoma tiroideo differenziato.
Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INRTODUZIONE
La tireoglobulina (TG) € una glicoproteina dimerica di 660 kDa
composta da due monomeri identici di 330 kDa.
Viene sintetizzata dai tireociti ~ mediante stimolazione
dellormone Tireostimolante (TSH), e rilasciata nel lume dei
follicoli tiroidei. Essa svolge una funzione importante
nell'accumulo di iodio e funge da precursore per la sintesi degli
ormoni tiroidei contenenti iodio: la Tiroxina (T4) e la
Triiodotironina (T3).
Poiché i livelli sierici di TG sono proporzionali al volume di
tessuto tiroideo, questi possono essere elevati in diverse
patologie. Alti livelli di TG si ritrovano in pazienti con gozzo,
ipertiroidismo, malattia di Graves e lesioni infiammatorie o fisiche
alla tiroide (tiroidite).
TG, comunque, € usata principalmente come marker tumorale
per valutare l'efficacia del trattamento del Carcinoma Tiroideo
Differenziato (CTD). Il DTC & il tumore maligno endocrino piu
comune ed & caratterizzato da bassa morbilita e mortalita. I
trattamento iniziale consiste nella tiroidectomia totale.
Poiché il TG & prodotto solo dalle cellule follicolari tiroidee, ci si
aspetta che non sia rilevabile nei pazienti che hanno subito una
tiroidectomia totale o quasi totale. Per questo motivo, la
determinazione del TG & il metodo di riferimento per la gestione
clinica dei pazienti precedentemente trattati per DTC
Poiché il prodotto Chorus TG & destinato a determinare la
concentrazione di tireoglobulina (TG) nel siero del paziente, &
utilizzato come aiuto nella diagnosi e nel monitoraggio del DTC.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo CHORUS TG ¢ pronto all'uso per la determinazione
della Tireoglobulina (TG), in automazione sugli strumenti
CHORUS and CHORUS TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA. Anticorpi monoclonali
altamente specifici per la TG, sono legati alla fase solida.
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La TG silega al pozzetto in seguito ad incubazione con il siero
in esame.

Dopo lavaggi, per eliminare le proteine che non hanno reagito,
si effettua lincubazione con il coniugato, costituito da
monoclonali anti-TG coniugate con perossidasi di rafano.

Si elimina il coniugato non legato e si aggiunge il substrato per
la perossidasi.

Il colore che si sviluppa € proporzionale alla concentrazione della
TG presente nel siero in esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti CHORUS.

| risultati sono espressi in ng/ml, calcolati in accordo al materiale
di riferimento certificato BCR®, BCR-457.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e hanno dato una risposta negativa per la
presenza di HBsAg e per gli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2
e anti-HCV.

Poiché nessun test diagnostico puo offrire una garanzia
completa sull'assenza di agenti infettivi, tutto il materiale di
origine umana deve essere trattato come potenzialmente
infettivo. Tutte le precauzioni normalmente adottate nella
pratica di laboratorio devono essere seguite nella
manipolazione dei reagenti e dei campioni.

Smaltimento dei rifiuti: i campioni di siero, i calibratori e le
strisce, una volta utilizzati, devono essere trattati come
residui infettivi ed eliminati secondo la legge.

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/Chorus TRIO instrument.

4. Consultare la relativa scheda di sicurezza (disponibile sul
sito DIESSE: www.diesse.it) per tutte le informazioni sulla
sicurezza dei reagenti contenuti nel kit.

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti &€ normalmente sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere pulita, 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 pulire eventuali versamenti accidentali,
compresi guanti, devono essere scartati come rifiuti
potenzialmente infetti. Non mettere in autoclave materiali
contenenti sodio ipoclorito.
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Avvertenze analitiche

Prima dell'uso, portare le buste contenenti i dispositivi da
utilizzare a temperatura ambiente (18-30°C) per almeno 30
minuti.

Usare il dispositivo entro 60 minuti.

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

2. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e laintegrita del dispositivo stesso, non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni
per 'Uso e il Manuale dello strumento

5. Controllare che lo strumento Chorus/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 luso 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 ['uso.

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo "Specificita
analitica").

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI

Il kit & sufficiente per 36 determinazioni (REF| 86076).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86076/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86076).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86076/12).

Descrizione:

10D

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO CON MICROPIASTRA sensibilizzato
con monoclonali anti-tireoglobulina (concentrazione anticorpi
monoclonali: 20 pg/ml)

Posizione 5. POZZETTO CON MICROPIASTRA non
sensibilizzato

Posizione 4: SUBSTRATO TMB .

Contenuto: Tetrametilbenzidina in tampone di citrato

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
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Contenuto: Soluzione proteica in tampone fosfato contenente
sodio azide.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi  monoclonali anti-TG marcati con
perossidasi (Concentrazione massima 1 pg/ml).

Posizione 1: POZZETTO VUOTO in cui aggiungere il siero del
paziente

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: Tireoglobulina umana purificata (concentrazione
massima: 0.5 pg/ml) in tampone stabilizzante proteico
contenente Proclin 300 0.2% e Ethylene Glycol 25%. Liquido,
Pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.500 ml

Contenuto: Tireoglobulina umana purificata (concentrazione
massima: 0.5 pg/ml) in tampone stabilizzante proteico
contenente Proclin 300 0.2% e Ethylene Glycol 25%. Liquido,
Pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO.

o  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/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
una 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 :
DISPOSITIVO 8 settimane a 2/8°C

CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C
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7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE
Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per venipuntura e maneggiato in accordo a procedure
standard di laboratorio.
Secondo la linea guida NCCLS CLSI H18-A3 i campioni di siero
da analizzare devono essere coagulati prima della
centrifugazione; la coagulazione spontanea e completa avviene
normalmente entro 30-60 minuti a 22°C-25°C. Si raccomanda di
separare fisicamente il siero, mediante centrifugazione, dal
contatto con le cellule il pili presto possibile con un limite di
tempo massimo di 2 ore dal momento della raccolta.
Il siero fresco pud essere congelato per lunghi periodi a -
20°C+3°C (per almeno 37 mesi) e pud essere scongelato al
massimo 3 volte.
Non sono note possibili conseguenze, in caso di utilizzo di altri
liquidi biologici.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo scongelamento agitare con cura prima del
dosaggio.
L'inattivazione termica pud portare a risultati errati.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Controllare lo stato del dispositivo secondo le indicazioni

riportate nel capitolo 4 Avvertenze Analitiche.

Ad ogni cambio di lotto, eseguire la calibrazione.

4. Dispensare i seguenti volumi nel pozzetto n. 1 di ogni
dispositivo:

w

CAMPIONE 140 plidevice
CALIBRATORE 140 pl/device
CONTROLLO POSITIVO 140 pl/device

5. Posizionare i dispositivi nello strumento Chorus/Chorus
TRIO. Eseguire la calibrazione (se necessario) ed il test
come riportato nel Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST
Utilizzare il siero di controllo per verificare la correttezza dei
risultati ottenuti, come riportato nel Manuale Utente dello
strumento per verificare la validita dei risultati ottenuti.
L'intervallo di accettabilita & riportato sul certificato di controllo
qualita allegato.
Se il risultato del controllo positivo & fuori dallintervallo di
accettabilita, la calibrazione deve essere ripetuta.
Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dall'intervallo di accettabilita, contattare il Scientific Support.

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

10. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO esprime il risultato in ng/m|
(materiale di riferimento certificato BCR®, BCR-457), calcolato
sulla base di un grafico lotto-dipendente memorizzato nello
strumento.

I test sul siero esaminato pud essere interpretato come segue:
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Paziente ng/ml

50
(media attesa per il limite
superiore di normalita)

Pazienti eutiroidei

Pazienti dopo tiroidectomia <1

totale

Attenzione: ignorare la refertazione qualitativa N; D/E; P
dello strumento.

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
Il prodotto deve essere usato solo da personale professionale di
laboratorio.
Il test non € applicabile a tipi di campioni diversi dal siero.
Tuttii valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che
non prescinde da altri indicatori relativi al paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto dovrebbe essere valutato insieme
alla storia clinica del paziente e ad altre indagini diagnostiche.

La presenza di anticorpi anti-TG pu6 influenzare i risultati del
test; per questo motivo si raccomanda il dosaggio parallelo di tali
auto-anticorpi.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione: 0.4-100.0 ng/ml.
Per campioni > 100.0 ng/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607-non
fornito con il kit).

Sensibilitd funzionale: 0.4 ng/ml.

13. RANGE DI RIFERIMENTO
Il range di riferimento nella popolazione normale, definito in
accordo alla letteratura, & 0.5-53.0 ng/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (3 Negativi, e 2 Positivi) ai quali
sono stati aggiunti i seguenti fattori potenzialmente interferenti:

Fattore Reumatoide (1.25 - 20 1U/ml)
Bilirubina (5 mg/dl — 100 mg/d)
Trigliceridi (50 mg/dl — 3000 mg/dI)
Emoglobina (0.6 mg/dl — 10 mg/dl)

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

15. STUDI DI COMPARAZIONE

Cut-off: 1 ng/ml
In una sperimentazione 67 campioni sono stati testati con il kit

Diesse e con un altro kit presente in commercio.
| dati sono riassunti nella seguente tabella:

Riferimento
+ - Tot.
+ 28 2 30
Diesse - 1 36 37
Tot. 29 38 67

Percent Positive Agreement (~Sensibilitd Diagnostica ):
96.6% Clgss: 82.8-99.2
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Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica): 94.7%
Clgsy: 82.7-98.4

Cut-off: 50 ng/ml
In una sperimentazione 151 campioni sono stati testati con il kit

Diesse e con un altro kit presente in commercio.
| dati sono riassunti nella seguente tabella:
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503.0 | 4498 | 463.9 | 4744 | 4846 | 5172
517.0 | 4456 | 4872 | 4694 | 4795 | 5138

60.1 576 57.5 56.7 56.8 68.6
Tg2 | 619 59.0 57.3 56.5 51.7 69.1 596 | 419 | 70
58.2 56.9 57.7 57.3 58.4 66.8

2.0 1.7 1.8 15 15 2.1
Tg3 | 2.0 1.7 1.6 1.5 1.5 21 18 | 020 | 111

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica ):
96.9% Clgss: 89.4-99.1

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
94.2% Clos: 87.1-97.4

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

Precisione all’interno della seduta

ng/ml Media| SD | CV%

Tg1 | 533.3 | 500.0 | 516.7 | 516.7 | 16.65 | 3.2

Tg2 | 600 | 61.7 | 583 | 600 | 1.70 | 2.8

Tg3 2.3 2.3 2.3 2.3 0.00 -

Precisione tra sedute

ng/ml

H 0,
Giorn | Giorno2 | Giorno 3 Media | SD | Cv%

528.1 448.9 500.8 315
Tg1 | 503.0 | 449.8 463.9 | 4827 3' 6.5
517.0 | 4456 487.2

60.1 57.6 57.5
Tg2 | 619 59.0 57.3 585 |1.62 | 2.8
58.2 56.9 57.7

2.0 1.7 1.8
Tg3 | 2.0 1.7 1.6 18 014 | 7.8
1.9 1.9 1.8
Precisione tra strumenti
ng/ml
1471 7 Media | SD | CV%

Giorno | Giorno | Giorno | Giorno | Giorno | Giorno
1 2 3 1 2 3

Tg1 | 5281 4489 | 500.8 | 454.8 | 464.8 5152 | 4843 | 27.09 | 5.6

Riferimento 1.9 1.9 1.8 1.7 1.7 1.7
+ - Tot.
+ 63 5 68
Diesse - 2 81 83
Tot. 65 86 151 17. BIBLIOGRAFIA
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18. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si prega
di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.

19. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE
PRESTAZIONI
Questo documento, disponibile sul database di Eudamed, fa
parte della Documentazione Tecnica. .
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
TG

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE

The product Chorus TG is an immunoassay kit for
automated quantitative determination of Thyroglobin (TG),
performed in human serum, using a disposable device
applied on the Chorus and Chorus TRIO instruments.

High TG level is reported in various Thyroid diseases like
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. For this reason, the kit is
intended to be used as an aid in the diagnosis and
monitoring.

It must be used by professional laboratory users only.

2. INTRODUCTION
Thyroglobulin (TG) is a 660 kDa dimeric glycoprotein, composed
of two identical 330 kDa monomers. It is synthesized, with the
stimulation of  Thyroid-Stimulating Hormone (TSH), by
thyrocytes and released into the lumen of thyroid follicles. It plays
a crucial role in the synthesis of the peripheral thyroid hormones
Triiodothyronine (T3) and Thyroxine (T4).
Since the TG serum levels are proportional to the volume of
thyroid tissue, it can be elevated in any thyroid pathology. High
level of TG are found in patients with goiter, hyperthyroidism,
Graves’ disease and inflammatory or physical injury to the
thyroid gland (thyroiditis).
TG is, however, primarily used as a tumor marker to evaluate the
effectiveness of treatment for Differentiated Thyroid Cancer
(DTC) and to monitor for residual or recurrent disease. DTC is
the most common endocrine malignancy and is characterized by
low morbidity and mortality. Initial treatment consists of total
thyroidectomy.
Since TG is only produced by thyroid follicular cells, it is expected
to be undetectable in patients who underwent total or near-total
thyroidectomy. For this reason, TG measurement is the
reference method for clinical management of patients previously
treated for DTC.
Since, the product Chorus TG is intended to determinate the
concentration of Thyroglobulin (TG) in patient serum, it is
intended to be used as an aid in the diagnosis and monitoring of
DTC.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus TG devices are ready to use for the assay of
Thyroglobulin (TG), in automation in Chorus and Chorus TRIO
instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).
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Monoclonal antibodies highly specific for TG are bound to the
solid phase. The TG is bound to the well through incubation with
the human serum examined.

After washings to eliminate the proteins which have not reacted,
incubation is performed with the enzyme tracer conjugate,
composed of anti-TG monoclonal antibodies conjugated to horse
radish peroxidase.

The unbound tracer conjugate is eliminated, and the peroxidase
substrate added.

The colour which develops is proportional to the concentration
of TG present in the serum sample.

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

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

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 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/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet (available on
DIESSE website: www.diesse.it) 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 bags with the devices to room temperature (18-30°C)
for at least 30 minutes before use.

Use the device within 60 min.
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1. Discard devices which show the substrate (well 4) blue
colored.

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/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use and the Instrument
Operating Manual must be carefully followed and the
Instrument Operating Manual must be consulted.

5. Check that the Chorus/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. Do not use hemolyzed, lipemic, icteric samples having a
interfering concentration higher than that tested (according
to the indications reported in chapter “Analytical specificity”)

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 (REF| 86076).

The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86076/12).

REAGENT

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86076).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86076/12).

Description:

LOCOHEEY| ¢

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with anti-Tg monoclonal antibodies (monoclonal
antibodies concentration: 20 pg/ml)

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4; TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine in citrate buffer

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution in phosphate buffer, with sodium
azide.

Positon 2: CONJUGATE

Contents: anti-TG monoclonal antibodies labeled with
peroxidase (maximum concentration: 1 pg/ml).

Position 1: EMPTY WELL in which the patient sample has to be
added.

Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
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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:  Purified  human  thyroglobulin  (maximum
concentration: 0.5 pg/ml) in proteinic stabilizing buffer containing
Proclin 300 0.2% and Ethylene Glycol 25%. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x0.500 ml

Contents: ~ Purified  human  thyroglobulin  (maximum
concentration: 0.5 pg/ml) in proteinic stabilizing buffer containing
Proclin 300 0.2% and Ethylene Glycol 25%. 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/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 from whole blood collected
by venipuncture and handled following standard laboratory
techniques.
According to the guideline NCCLS CLSI H18-A3 Serum
specimens to be tested should be clotted before centrifugation;
spontaneous and complete clotting normally occurs within 30 to
60 minutes at 22°C-25°C.
It is recommended that serum be physically separated, by
centrifugation, from contact with cells as soon as possible with a
maximum time limit of 2 hours from the time of collection.
The fresh serum may be frozen for long periods at —20°C+3°C
(for at least 37 months), and can be thawed a maximum of 3
times.
Possible consequences, in case of use of other biological liquids,
are not known.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use.
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Heat-inactivation can rise 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.

3. Ateach change of batch, perform the calibration.

4. Dispense the following volumes in well no. 1 of each device:

SAMPLE 140 plidevice
CALIBRATOR 140 pl/device
POSITIVE CONTROL 140 pl/device

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

9. TEST VALIDATION
Use the control serum as reported in the Instrument Operating
Manual to check the validity of the obtained results. The
acceptability range is reported on the enclosed Quality control
certificate.
If the result of the positive control is out of the acceptability range,
the calibration must be repeated.
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/Chorus TRIO instrument expresses the result in
ng/ml (BCR® certified reference material, BCR-457), calculated
on the basis of a lot-dependent graph stored in the instrument.

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

Patient ng/ml
50
Euthyroidic patients (expected average superior

limit of normality)

Patients after total

thyroidectomy <

Attention: do not consider the qualitative report N; D/E; P
on the instrument.

11. LIMITATIONS

The product must be used by professional laboratory users only.
The test is not applicable to sample types different from serum.
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.

The presence of anti-TG antibodies can influence the test
results; for this reason the parallel assay of such auto-antibodies
is recommended.
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12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 0.4-100.0 ng/ml.
For samples > 100.0 ng/ml retest the diluted sample in the
Negative Control/Sample Diluent (PF83607-not supplied with the
kit).

Functional sensitivity: 0.4 ng/ml.

13. REFERENCE RANGE
The reference range in normal population is given according to
the literature as 0.5-53.0 ng/ml.

14. ANALITICAL SPECIFICITY
5 samples (3 Negative and 2 Positive) were spiked with the
following potentially interfering factors and then tested:

Rheumatoid Factor (1.25 - 20 1U/ml)
Bilirubin (5 mg/dl — 100 mg/dl)
Triglycerides (50 mg/dl — 3000 mg/dl)
Hemoglobin (0.6 mg/dl — 10 mg/dl)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.

15. METHOD COMPARISON

Cut-off: 1 ng/ml
In an experimentation 67 samples have been tested with Diesse

kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table:

Reference
+ - Tot.
+ 28 2 30
Diesse - 1 36 37
Tot. 29 38 67

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
96.6% Close: 82.8-99.2

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
94.7% Closy: 82.7-98.4

Cut-off: 50 ng/ml
In an experimentation 151 samples have been tested with

Diesse kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table:

Reference
+ - Tot.
+ 63 5 68
Diesse - 2 81 83
Tot. 65 86 151

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
96.9% Clgss: 89.4-99.1

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
94.2% Closy: 87.1-97.4
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16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Intra assay precision

ng/ml Mean | SD | CV%
Tg1 | 533.3 | 500.0 | 516.7 | 516.7 | 16.65 | 3.2
Tg2 | 600 | 61.7 | 583 | 60.0 | 1.70 2.8
Tg3 2.3 2.3 2.3 2.3 0.00 -
Inter assay precision
ng/ml
Dayl | Day2 | Day 3 Mean | SD | CV%
528.1 | 448.9 | 500.8
Tg1 | 503.0 | 449.8 | 463.9 | 482.7 | 3153 | 6.5
517.0 | 4456 | 487.2
60.1 576 | 575
Tg2 | 619 | 59.0 | 57.3 | 585 | 1.62 2.8
582 | 56.9 | 57.7
2.0 1.7 1.8
Tg3 2.0 1.7 1.6 1.8 0.14 7.8
1.9 19 1.8
Precision between instruments
ng/ml
1471 177 M:a sD f/:’
Day | Day | Day | Day | Day | Day
528.1 | 448.9 | 500.8 | 454.8 | 464.8 | 515.2
T19 503.0 | 449.8 | 4639 | 4744 | 48456 | 51722 424' 22'0 56
517.0 | 445.6 | 487.2 | 469.4 | 479.5 | 513.8
601 | 57.6 | 575 | 557 | 56.8 | 686
ng 619 | 59.0 | 57.3 | 565 | 57.7 | 69.1 | 59.6 | 4.19 | 7.0
582 | 569 | 57.7 | 573 | 584 | 6638
20 | 1.7 | 18 | 15 | 15 | 21 | 18 | 020 | 111

EN 9/26
Tg| 20 | 17 | 16 | 15 | 15 | 24 ‘ ‘ ‘

3119 | 19 | 18 | 1.7 | 17 | 17
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18. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has occurred in
the European Union market territory, please report without delay
to the manufacturer and competent authority of your Member
State.

19. SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE

This document, available on Eudamed database, is part of
Technical Documentation.
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
TG

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITI
Vyrobek Chorus TG je imunologicka souprava pro
automatizované kvantitativni stanoveni tyreoglobinu (TG) v
lidském séru pomoci jednorazového nastroje aplikovaného
na zarizeni Chorus a Chorus TRIO.
Vysoka hladina TG se uvadi u riznych onemocnéni stitné
zZlazy, jako je hypertyredza, netoxicka struma, tyreoiditida a
diferencovany karcinom $titné Zzlazy. Hlavni klinickou
aplikaci stanoveni TG je pooperacéni sledovani
diferencovaného karcinomu §titné zlazy.
Musi byt pouzivana vyhradné odbornym laboratornim
personalem.

2. Uvop
Tyreoglobulin (TG) je 660 kDa dimemi glykoprotein slozeny ze
dvou identickych 330 kDa monomerd.
Je syntetizovan  tyreocyty  prostfednictvim  stimulace
tyreoidalniho stimulaéniho hormonu (TSH) a uvolfiovan do
lumenu folikuld Stitné Zzlazy. Ma dllezitou funkci pfi
shromazdovani j6du a stoji na zaatku syntézy hormonu $titné
Zlazy obsahuijicich j6d: tyroxinu (T4) a trijodtyroninu (T3).
Vzhledem k tomu, Ze hladiny TG v séru jsou pfimo Umérné
objemu tkané &titné zlazy, mohou byt u riznych onemocnéni
zvySené. Vysoké hladiny TG se vyskytuji u pacientl se strumou,
hypertyre6zou, Gravesovou chorobou a zanétlivymi nebo
fyzickymi lézemi Stitné Zlazy (tyreoiditida).
TG se v3ak pouziva pfedevSim jako nadorovy marker pro
hodnoceni ucinnosti 1éEby diferencovaného karcinomu $titné
Zlazy (CTD). DTC je nejCastgjSi endokrinni malignitou a
vyznaCuje se nizkou morbiditou a mortalitou. Pogate¢ni Ié¢ha
spociva v totalni tyreoidektomii.
Vzhledem k tomu, Zze TG je produkovan pouze folikularnimi
burikami $titné zlazy, ocekava se, Ze u pacientd, ktefi podstoupili
totalni nebo témér totalni tyreoidektomii, nebude detekovatelny.
Z tohoto divodu je stanoveni TG referenéni metodou pro klinické
oSetreni pacientd dfive lé¢enych z divodu DTC.
Vzhledem k tomu, Ze Chorus TG je urfen ke stanoveni
koncentrace tyreoglobulinu (TG) v séru pacienta, pouziva se
jako pomuicka pfi diagnostice a sledovani DTC.

3. PRINCIP METODY
Nastroj CHORUS TG je pfipraven k pouZiti pro stanoveni
tyreoglobulinu (TG) automaticky pfi aplikaci v zafizenich
CHORUS TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA. Monoklonalni protilatky
vysoce specifické pro TG se vazi na pevnou fazi.
Tg se po inkubaci zkuSebnim sérem vaze na jamku.
Po promyti za (¢elem odstranéni proteind, které nezreagovaly,
se provadi inkubace s konjugatem slozenym z monoklonélnich
protilatek anti-TG konjugovanych s kienovou peroxidazou.
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Dochazi k odstranéni nevazaného konjugatu a pfida se substrat
pro peroxidazu.

Intenzita vzniklého zabarveni je pfimo Umérnd koncentraci TG
pfitomného ve zkoumaném séru.

Jednorazové néstroje obsahuji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni CHORUS.

Viysledky jsou vyjadfeny v ng/ml vypodtené s ohledem na
referenéni material BCR®, BCR-457.

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského piivodu, které
byly testovany a shledany negativnimi na pfitomnost
HBsAg a protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV.
Vzhledem k tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize
poskytnout Uplnou zaruku, Ze infekéni agenty nejsou
pfitomny, je tfeba s veSkerym materialem lidského pavodu
zachazet tak, jako by byl potencialné infekéni. Pfi
manipulaci s reagenciemi a vzorky je tfeba dodrzovat
veskera preventivni opatfeni, ktera jsou bézné prijata v
laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
stripy je tfeba zachazet jako s infekénim odpadem a
likvidovat je v souladu se zakonem.

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpecnosti

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi zachédzeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrafte si o€i.

3. Po vlozeni nastroji do zafizeni Chorus/Chorus TRIO
instrument si diikladné umyjte ruce.

4. VeSkeré informace tykajici se bezpeCnosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfislusném
bezpeénostnim listu (k dispozici na webu DIESSE:
www.diesse.it).

5. Neutralizované kyseliny ijiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat pfidanim dostate¢ného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone&na koncentrace dosahovala alespor
1 %. Pro ucinnou dezinfekci je obvykle dostatené nechat
pusobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

Rozlity potenciélné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového rucniku a
kontaminovanou oblast dekontaminovat, napfiklad 1%
chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v préci
pokraovat. Pokud je pfitomna kyselina, chlornan sodny
nesmi byt pouzit dfive, neZ bude zéna vysuSena. VeSkery
material pouZity k Cisténi pfipadnych potfisnénych povrch(,
vCetné rukavic, je tfeba likvidovat jako potencialné infekéni
odpad. Material obsahujici chlornan sodny nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Pied pouzitim nechte vytemperovat sacky obsahuijici nastroje na
pokojovou teplotu (18-30°C) alespori po dobu 30 minut.
Nastroj pouzijte do 60 minut.

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

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné dokonale
rozprostien.
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3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
aze nastroj neni poSkozen; nastroje, ve kterych chybi
nékteré reagencie, nepouZivejte.

4. Nastroje jsou ur€eny pro pouziti se zafizenim
Chorus/Chorus TRIO; je tfeba pfisné dodrzovat tento navod
k pouziti a ndvod k obsluze zafizeni

5. Zkontrolujte, zda je zafizeni Chorus/Chorus TRIO spravné
nastaveno (viz ndvod k obsluze).

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméte, aby jej
zafizeni spravné precetlo.

7. Vyvarujte se skladovani vzorkl v mrazécich s
automatickym odmrazovanim.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vloZit do zafizeni manuélné (viz
navod k obsluze).

9. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu &i chlornanovym vyparim.

10. NepouZivejte hemolyzované, lipemické a ikterické vzorky s
vy$§i koncentraci interferencnich latek, nez je koncentrace
testovana (podle udaju v kapitole ,Analyticka specifita“).

11. Nepouzivejte nastroj po uplynuti data spotfeby.

12. Ujistéte se, Ze je zafizeni pFipojeno k promyvacimu
pufru Washing Buffer Autoimmunity R(Ref. 86004).

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi

Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF| 86076).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF| 86076/12).

NASTROJE

6 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni (REF| 86076).
2 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni (REF| 86076/12).

Popis:

LOCOHEEY| ¢

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA  senzibilizovana
monoklonalnimi protilatkami proti tyreoglobulinu (koncentrace
monoklonalnich protilatek: 20 ug/ml)

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA nesenzibilizovana

Pozice 4: TMB SUBSTRAT.

Obsah: Tetramethylbenzidin v citratovém pufru

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Proteinovy roztok ve fosfatovém pufru obsahuijici azid
sodny.

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni protilatky anti-TG znaCené peroxidazou
(Maximalni koncentrace 1 pg/ml).

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niz se pfida sérum pacienta

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pfi pokojové teploté, poté
jej otevfete, vyjméte potfebné néstroje, ostatni vratte do sacku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

KALIBRATOR 1x 0,500 ml
Obsah: Cistény lidsky tyreoglobulin (maximalni koncentrace: 0,5
pg/ml) v proteinovém stabilizaénim pufru obsahujicim Proclin
300 0,2% a ethylenglykol 25%. Tekutina, pfipravena k pouziti.
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CONTROL +| POZITIVNi KONTROLA 1x 0,500 ml

Obsah: Cistény lidsky tyreoglobulin (maximalni koncentrace: 0,5
pg/ml) v proteinovém stabilizaénim pufru obsahujicim Proclin
300 0,2% a ethylenglykol 25%. Tekutina, pfipravena k pouZiti.

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI.

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

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

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na sbér potencialné infekéniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

Reagencie je nutné skladovat pii teploté 2/8°C. Skladujete-
li reagencie pfi nespravné teploté, je nutné opétovné
provést kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra
(viz kapitola 9 Validace testu).

Datum exspirace je vytiSténo na kazdém komponentu a na
vnéjsim Stitku baleni.

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:

NASTROJ 8 tydnii pfi teploté 2/8°C
KALlBRAT'OR 8 tydn( pfi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydnd pii teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané vpichem do Zily, se
kterym bylo nakladano v souladu se standardnimi laboratornimi
postupy.
Podle pokyn(d NCCLS CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra uréené
k analyze pfed centrifugaci koagulovany; spontanni a Uplna
koagulace obvykle prob&hne béhem 30-60 minut pfi 22°C-25°C.
Doporucuje se fyzicky oddélit sérum centrifugaci od kontaktu s
burkami co nejdfive, maximalné v3ak do 2 hodin od odbéru.
Cerstvé sérum Ize zmrazit pro dlouhodobé skladovani pfi -
20°C£3°C (alespori 37 mésicl). Lze jej rozmrazit maximalné
fikrat.
Nejsou znamy zadné mozné nésledky pfi pouziti jinych
biologickych tekutin.
Viyvarujte se skladovani vzorkll v mrazacich s automatickym
odmrazovanim. Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim
peclivé protiepat.
Tepelna inaktivace mize vést k nespravnym vysledkdm.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym zaviranim), vyjméte
pozadované mnozstvi nastrojli potfebné pro provedeni
test(, vytladte z baleni vzduch a opét ho uzaviete.

2. Zkontrolujte stav nastroje podle pokynl uvedenych v
kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.
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3. Piikazdé zméné Sarze provedte kalibraci.
4. Do jamky €. 1 kazdého nastroje vloZte nasledujici objemy:

VZOREK 140 plinéstroj
KALIBRATOR 140 plinéstroj
POZITIVNI KONTROLA 140 pl/nastroj

5. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li to nutné) a test podle navodu k
obsluze zafizeni.

9. VALIDACE TESTU
Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledki v
souladu s pokyny uvedenymi v navodu k obsluze zafizeni.
Rozmezi piijatelnosti je uvedeno v pfilozeném certifikatu kontroly
kvality.
Pokud je vysledek pozitivni kontroly mimo rozmezi pfijatelnosti,
je tfeba zopakovat kalibraci.
Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo rozmezi
pfijatelnosti, kontaktujte oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO vyjadfuje vysledky v ng/mi
(certifikovany referenéni material BCR®, BCR-457) vypoctené
na zakladé grafu podle Sarzi, ktery je uloZzen v paméti zafizeni.

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

Pacient ng/ml
50
(primér ogekavany pro
horni limit normality)

Eutyroidni pacienti

Pacienti po totalni

tyreoidektomii <1

Pozor: ignorujte kvalitativni vykazovani N; D/E; P zafizeni.

11. OMEZENi PROCESU
Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné odbornym laboratornim
personalem.
Test neni mozné aplikovat na jiné typy vzork(i nez sérum.
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji pe€livou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnéze samostatné.
Vysledky testu by mély byt vyhodnoceny spole¢né s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

Pritomnost anti-TG protilatek mGZze ovlivnit vysledky testu, proto
se doporucuje paralelni stanoveni téchto autoprotilatek.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah: 0,4-100,0 ng /ml.
U vzork > 100,0 ng/ml zopakujte test pfedfedénim vzorku v
negativni  kontrole/fedidle vzorku (PF83607-neni soucasti
soupravy).

Funkéni senzitivita: 0,4 ng/ml.
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13. REFERENCNi ROZSAH
Referenéni rozsah v normalni populaci, definovany podle
literatury, je 0,5-53,0 ng/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFICITA
Bylo testovano 5 vzorki (3 negativni a 2 pozitivni), ke kterym
byly pfidany nasledujici potencialné interferencni faktory:

Revmatoidni faktor (1,25 — 20 [U/ml)
Bilirubin (5 mg/dl - 100 mg/dl)
Triglyceridy (50 mg/dl — 3000 mg/dl)
Hemoglobin (0,6 mg/dl — 10 mg/dl)

Pritomnost vySe uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru neovliviluje vysledek testu.

15. SROVNANi METOD

Cut-off: 1 ng/ml
V experimentalni studii bylo analyzovano 67 vzorki pomoci

soupravy Diesse a pomoci dal$i komeréni soupravy.
Data jsou shrnuta v nasleduijici tabulce:

Reference
+ - Celkem
+ 28 2 30
Diesse - 1 36 37
Celkem 29 38 67

Pozitivni shoda v procentech (~ Diagnosticka citlivost):

96,6% Close: 82,8-99,2

Negativni shoda v procentech: (~Diagnosticka specificita):
94,7% Closw: 82,7-98,4

Cut-off: 50 ng/ml
V experimentalni studii bylo analyzovano 151 vzork(i pomoci

soupravy Diesse a pomoci dal$i komeréni soupravy.
Data jsou shrnuta v nésledujici tabulce:

Reference
+ - Celkem
+ 63 5 68
Diesse - 2 81 83
Celkem 65 86 151

Pozitivni shoda v procentech (~ Diagnosticka citlivost):
96,9% Clgss: 89,4-99,1

Negativni shoda v procentech: (~Diagnosticka specificita):
94,2% Close: 87,1-97,4

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Presnost v ramci méreni

ng/ml Pram | SD | Variacni koeficient
Tg | 533, | 500, | 516, | 516,7 | 16,6 3,2
Tg [ 60,0 61,7583 | 60,0 [1,70 2,8
Tg|23]123 23] 23 0,00 -

Presnost mezi méfenimi

ng/ml Pramé | o Vari
Den 1 Den 2 Den 3 r acnt
| 528, 1 4489 500,8 | 4827 6,5
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Tg | 503,0 4498 4639 315
1 517,0 4456 4872 3
60,1 57,6 57,5
ng 61,9 59,0 57,3 585 | 162 | 28
58,2 56,9 57,7
2,0 1,7 1,8
T9 ™50 17 16 | 18 | 01478
3 ; ; ; ; ; ;
1,9 1,9 1,8
Presnost mezi zarizenimi
ng/ml anr::
1471 1717 Pramé | on | koefi
f cient
Den 1 Den 2 Den 3 Den1 Den2 Den3 (cv)
5281 | 4489 | 5008 | 4548 | 4648 | 5152
Tgl | 5030 | 4498 | 4639 | 4744 | 4846 | 5172 | 4843 | 27,09 | 56
5170 | 4456 | 4872 | 4694 | 4795 | 5138
601 | 576 | 575 | 557 | 568 | 686
Tg2| 619 | 590 | 573 | 865 | 577 | 691 | 596 | 419 | 7.0
582 | 569 | 577 | 573 | 584 | 668
20 17 18 15 15 21
Tg3 | 20 1,7 1,6 15 15 2,1 18 | 020 | 11,1
19 19 1,8 17 17 1,7
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Pokud v souvislosti s timto nastrojem dojde na Uzemi Evropské
unie k zavazné nehodé, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfisluSnému organu vadeho Elenského statu.

19. SOUHRN O BEZPECNOSTI A VYKONNOSTI

Tento dokument, ktery je k dispozici v databazi Eudamed, je
soucasti technické dokumentace.
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
TG

Moévo yia diayvwaoTiki xpAon in Vitro

1. MPOBAEMOMENH XPHZH
To mpoidv Chorus TG cival éva avogoAoyikd KIT yia Tov
OUTOPOTOTIOINMEVO  TTOOOTIKO  TPOOdIoPIoHd TG
Bupeoaaipivng (TG), Tou exTeAeital o€ avBpwTivo opd pe
OUCKEUN MIOG XPNONS TTOU €QapHOlel 0TOUG QVOAUTEG
Chorus ka1 Chorus TRIO.
Ta ugnAd emieda TG avikvelovtal o€ d1AQopEeS agbévele
TOU BupEOEIBOUG, OTTWG OTOV UTTEPBUPEOEIBIONO, N TOSIKA
BpoyxokiAn, T Bupeocibitida kai oTa Sia@opoTToInuéva
KAPKIVWHOTA TOou Bupeocidols. QaTéc0, N KUpia KAIVIKNA
gpappoyn Tou Tpoadiopiool TnG TG eival n JETEYXEIPNTIKA
TapakoAoubnon Twv SIAQOPOTIOINHEVWY KAPKIVWHATWY
ToUu BupeoeIdoug.
Mpétrel va xpnoiyoTtrolgital amokAEIOTIKG atrd £§E1BIKEVHEVO
EPYACTNPIOKO TTPOCWTTIKO.

2. EIZArQrH
H Bupeoogaipivn (TG) eivar pia dipepig yAukotmpwreivn pe
popiakd Papog 660 kDa Tmou amoteAeitar amd  dUo
mavopoloTuTra povopepn 330 kDa.
Mapayetar omé 710 BupeokOtTapa pe  didyepon NG
BupeocidoTpoTou oppovng (TSH) kai ameAeuBepwvetal aTov
QU6 Twv Bulakiwv Tou Bupeoeidoug. Aladpaparifel anuavTiké
pbho atnv amoBrkeuan 1wdiou Kai AeiToupyei wg Tpddpopog yia
N oUvBean BuPEOEIBIKWY OPUOVIV TTOU TTEPIEXOUV 1WBI0: TN
Oupotivn (T4) ka1 v TpnwdoBupovivn (T3).
Emeidn ta emimeda TG aTov opé gival avaloya e Tov 6yKo Tou
10700 Tou Bupeoedols, o UWnAéC TIPEC TNG WTTOpOUV va
ouvdéovtal pe ToIKiAa  voaruata. YynAa emimeda TG
avixvetovtal oe aaBeveic pe BpoyxokAn, utepBupeoeidIaud,
vogo Tou Graves Kal @Aeypovwdels i Quaikés BAGRES Tou
Bupeoe1doUg (Bupeoeiditida).
QaT600, n TG xpnaoiyotrolgital Kupiwg wg deikTg dyKou yia v
agloAoynon g amoteAeopaTikdTNTag NG Bepameiag Tou
dlagopotoinuévou  Kapkivou Tou Bupeoeidoug (DTC). O
d10pOoPOTTOINKEVOS KAPKiIVOS TOU BUpeEIdOUG ival n TTIo KOIVA
EVOOKPIVIKy  KOKOABEID  Kal  XOpPaKTNPileTal améd  XaunAr
voonpdmra kai Bvnoiydtnta. H apyikr Bepameia ouvioTaral
oTnv oMKy BUPEOEIBEKTOUN.
Emeidry n TG mapdyetar poévo amd Buhakoeidn kOTTapa
Bupeoe1dolG, avapéveral va eival pn avixvelaiun ae aoBeveig
ou €xouv UTTOBANBei o€ oAIKA 1§ axedGV OAIK) BupeoEIBEKTON).
MNa tov Adyo autd, o mpoadiopiopds g TG eivar n péBodog
ava@opdg yia v KAIVIKA QVTIPETWTTION aoBeviv TTou gixav
AaBer Bepareia yia DTC
Emeidr) To mpoidv Chorus TG mpoopileTal yia Tov Tpoadiopigud
MG ouykévipwons Bupeoceaipivng (TG) otov opd Tou
aoBevolg, xpnoipotoleital wg BoABnua atn didyvwaon Kai Tnv
TrapakohoBnaon tou DTC.
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3. BAZIKH APXH THX MEOOAOY
H ouokeuy CHORUS TG eival éroiun yia xpron yia Tov
autéuato Tpoadiopiopd g Oupeoogaipivng (TG) oToug
avalutég CHORUS kai CHORUS TRIO.
To teot Paocifetar ot pébodo ELISA. Ta povokAwvika
avTiowpara uynAng e€eidikeuang yia v TG guvdéovTal pe
oTepPed Qaon.
H Tg ouvdéetan e v Kuwehida PeTa omo ETTWACT e TovV UTTd
e&étaan opo.
Metd amé TAUCEIS yia va atmopakpuvBolv o1 TTpwreiveg Tou dev
avtédpacay, yiveral n emwaacn Pe 1o oUCEUyUa TToU aTToTEAEITAI
omd  povokAWVIKG  avtiowuata  avTi-TG  guleuyuéva e
uTtePOgeIdaan pagavidwv.
ArropakpuveTal To guuyég TTou dev GUvVOEBNKE Kal TTpoaTiBeTal
T0 UTTOOTPWHA Y10 TV UTTEPOEEIBATT.
To xpwpa Tou oxnuariCetar eivar  avloyo TPOG TN
ouykévipwan g TG aTov opd uTo e€ETaan.
O1 ev Aoyw auokeuég piag xpnong mepihauBdvouv 6Aa Ta
amarolpeva avTidpaaThpia yia T dieEaywyn Tou TEAT GTOUG
avalutég CHORUS.
Ta amoteAéopara  ekppalovial ge ng/ml, utoAoyi{oueva
oUpewva e To TigToTroInuévo UAIKG avagopds BCR®, BCR-
457.

4. MNPOOYAAZEIZ
MONO I'A AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT Trepiéxel UAIKG avBpwTivng TpoéAeuong Tou
éxouv utrofAnBei og dokipég kai éxouv Bpebei apvnTikd o€
avixveuon HBsAg kai ¢ avricwyarta avri-HIV-1, avri-HIV- 2
kai avTi-HCV..

Emeaidn kavéva SlayvwoTikO TeoT dev Tapéxel amoAutn
€yyunon omouciag MOAUCHOTIKWVY Trapayoviwy, OAa Ta
UAikG avBpwTrivng poéheuang TPETel va BewpolvTal wg
ev  Ouvlper poluoparikd. Ta  TOov  XEIpIOpd  TWV
avTIdpACTNPIWY Kal TWV SEIYHATWY, TPETTEI va THPOUVTAI
OAeg o1 mpouAatelg Tou epapudlovial oUVABWG GTNV
EPYACTNPIOKA TTPOKTIKI.

Ai6Beon amofARTWVY: petd TN XpAon, Ta deiypara opou, ol
BaBpovounTEG Kal 01 TAIVIEG TIPETTEI VA OVTIMETWTTIOVTON WG
MOAUCHOTIKG UTTOAEIPOTA KAl VO OTTOPPITITOVTAI GUMQWVA
ME TOV VOO.

0dnyieg yia TNV TTPOCWTTIKN 0a¢ ACQAAEIN

1. Mnv kdvete avappoenan pe 1o GTéA.

2. TaTov XeIpIoPO6 Twv BEIYUATWY, XPNOIUOTIOIEITE YAVTIA HIOaG
XPAONG KAl TTPOCTATEUTIKA YUANIQL.

3. T\évete oxoAaoTIKA Ta ¥épla AQOU TOTIOBETACETE TIG
ouakeuég atov avahuth Chorus/Chorus TRIO.

4. Tia 6Aeg TIG TTANPOQYOPIES TTOU APOPOUV TNV ACPAAEID TwWV
avTidpaaTnpiwv  Tou KIT, GuuBoukeutEiTe TO  BEATIO
dedopévwv  acaksiag (dlabéoiyo oTov 10TETOTTO NG
DIESSE: www.diesse.it).

5. Taefoudetepwpéva otéa kai Ta GAAa uypa amdBAnTa TTPETE
va  amoAupaivovtal e TTPOOBAKN  ETTPKOUS  GyKou
uTToxAwpIWdoUG vaTpiou, WaTE N TEAIKK OUYKEVTPWAT va
eival Touhdyiotov 1%. H ékBeon oe utroxAwpIwdES VATPIO
1% yia 30 Aemrré Bewpeital guvhBwg ETAPKAS Yo va
dlao@ahioTel ammoteAeopaTiky amoAUpavon.

Eav xubolv uAikG Tou evdéxetal va eival poAuapéva,
pémel va KaBapifovTal apécwg e aToppo@nTIKG XapTi Kal
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n pohuopévn Tmepioxn Tpémel va kaBapileTal, T.X. e
utroxAwpiwdeg varpio 1%, Tpiv ouvexiotei n diadikaacia.
Edv ta uhikd ou Ba xuBouv Trepiéxouv o0, dev TpETel va
xpnoipotoinBei UTTOXAWPIWOES VATPIO TIPIV. GTEYVWOEI N
mepioxf). OAa 1a uAiké TOU XpnaipoToloUvVTal YIa TOV
kaBapiouo evoeyOpevou XUpEVOU UAIKoU,
oupmeplAauBavopévwy  Twv  yavmiwy,  TIPETIEL v
amoppimTovtal wg ev duvdyel YoAuopéva amdBAnta. Mnv
TOTTOBETEITE  OTO  QUTOKAUOTO UMK TTOU  TTEPIEXOUV
UTTOXAWPIWBES VATpIO.

AvoAuTikég oBnyieg

Mpiv amd ™ xpAcn, aQHOTE TIC CUCKEUATTEG WE TIG GUOKEUEG
mou Ba xpnoiyotoinBoulv ae Bepuokpaaia TepiBaArovtog (18-
30°C) yia TouAayiaTov 30 AetTd.

XpNOIUOTIOIRCTE TN CUCKEUN pEoa o€ 60 AeTTTd.

1. AToppiyTeE TIC OUOKEUES OTTOU TO UTTOOTPWH
(kuyehida 4) éxel xpwpa PTTAE.

2. Agou TpoaBéacte To Geiypa otnv KuyeAida, Pefaiwbeite
OTI éxel KataveunBei opoldUop@a aTov TrUBéva.

3. BePaiwBeite 611 uTGpyoUV TTPayMaTi dAa Ta avTidpacTApia
0Tn OUCKEUR Kal yia Tnv akepaidtnra g idlag g
OUOKEUAS. Mnv xpnoipoToleite OUOKEUEG av ammd Tov
OTmIKO  €Aeyx0 OIOTIOTWOETE TV ATTOUdia  KATTOIoU
avTidpaaTnpiou.

4. O1 guaKeuég TTpETIEI va XpnalyoTrololvTal g€ guvouaaud
pe Toug avaAutéc Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag
auatnpd TIg Odnyieg Xpnong kai 10 Eyxeipidio Ttou
avahuth.

5. BePaiwBeite 611 o avaAutig Chorus/Chorus TRIO eival
pubuiouévog owaTd (BA. Eyxelpidio Acitoupyiag).

6.  Mnv ahholwveTe Tov ypapUoKwdIKS TTou uTrdpxel aTn AaBh
NG OUOKEUAG, WOTE 0 avaAuTh¢ va UTropei va diapdcel
OwaTA TOV KWOIKO.

7. Amo@UyeTe TN XPACN KATAWUKTWY aUTOATNG atmoyuéng yia
n d1athpPnon Twv SEIYUATWY.

8.  EAaTTwpaTtiKoi ypaupoKwdIKoi JTTopouv va KataxwpliaTouv
otov avohuti ue  TAnkTpoAdynon  (BA.  Eyxelpidio
Aermoupyiag).

9. O1 ouokeuég dev TpéTel va ekTiBevTal g€ duvaTtd PG oUTE
0€ aTHOUS uToxAwpIwdoug Katd T eUAAgN 1 TN XpAoN.

10. Mn xpnoipotroieite  audoAupéva, AITTaIPIKA 1 IKTEPIKA
Ociypyara  Tou  €XOUV  GUYKEVTPWGOTN  UOAUGHATIKWY
TapayovTwy  uynAoTepn amd ekeivn TIOU  SOKIUAGTNKE
(oUewva pe TG 0dnyieg TOU KeQaAaiou «AVaAUTIKN
eCeIdikeuany)

11. Mn Xpno1poTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOMNVia ARENG.

12. BefoiwBeite 611 0 avaAuTAg gival ouvdedepévog Pe To
pubuioTikd didAupa  ékmAuong (Washing Buffer
Autoimmunity, Ref. 86004)

5. TEPIEXOMENO TOY KIT KAI TPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

To kit emapkei yia 36 reoT mpoodiopiopol (REF| 86076).
To kit emapkei yia 12 reot mpoodiopiopoU (REF| 86076/12).

SYSKEYES

6 CUOKEUODTES e 6 oUOKeUEC | kaBepia (REF| 86076).
2 OUOKEUOOTES P 6 oUOKeUES N kaBepia (REF| 86076/12).
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Mepiypaon

TOOOMEER| -

Oéon 8: Xwpog yia eTIKETA UE YPAMHOKWOIKS

Oéon 7: Kevn

Oéon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIQY euaigbnroTroinuévn ye
HOVOKAWVIKA avTiowyata avTi-Bupeoa@aipivng (ouykévipwan
MOVOKAWVIKWY avTIowuatwy: 20 pg/ml)

Oéon 5: KYWEAIAA MIKPOTMAAKIAIOY pn euaigBnromoinuévn.
O¢on 4: YTNIOLTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABev(idivn ae pubuIoTIKO dIGAUNA
KITPIKOU

O¢éan 3. APAIQTIKO AEITMATQON

Mepiexouevo: Mpwreiviké diGAupa oe puBuIoTIKO dIGAUNa
QPWOPOPIKWY, e agidlo Tou varpiou.

Oéon 2: 2YZYTEZ

Mepiexouevo: avBpwiva povokAwvikd avtigwuara avti-TG
onuaopéva  pe  umepoeiddon  pagavidwv - (Méyiomn
ouykévipwan 1 pg/ml).

Oéon 1: KENH KYWEAIAA yia T pogbrikn 0poU Tou agBevoug

Xpion: a@noTe pia oakoUAa va @Tdoel ot Beplokpagia
mepIBdAAovTog, avoite T oakoUAa Kal agaipéaTe OOEG
OUOKeUEG  amarrolvtal. TomoBeTioTe TN TIG UTTOAOITTEG
OUOKEUEG 0T OAKOUAQ TTOU TTEPIEXEI TIUPITIKA YEAN, a@aipéaTe
Tov 0épa Kal g@payioTe mECOVTOS OTO ONUEI0 KAEITIHATOG.
duldooetal gToug 2-8°C.

BAOMONOMHTHZ 1x 0,500 ml
Mepiexouevo: Kabapr) avBpwivn Bupcoaaipivn (pEyiaTn
ouykévipwan: 0,5 pg/ml) oe puBuioTiKé TpwrEivikG didAupa
otaBepotroinong  mou  Tepiéxel  Proclin 300 0,2%  Kai
AiBulevoyAukoAn 25%. Yypo, étolpo yia xpron.

OETIKOZ MAPTYPAS 1x 0,500 ml
Mepiexouevo: Kabapr) avBpwmivn Bupeoagaipivn (péyiomn
ouykévipwan: 0,5 pg/ml) ae puBuioTIKG TTpwEivIKG didAupa
otaBepotroinong  mou  Tepiéxel  Proclin 300 0,2%  kai
AiBulevoyAukoAn 25%. Yypo, ETolpo yia xpron.

AAAA ANAITOYMENA YAIKA, MOY AEN MAPEXONTAL

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Chorus/Chorus TRIO

o AmooTayuévo A atiovioEVO VEPO

e JuvAOng yudhivog eEomAiopdg epyaoTtnpiou: KUAIVOpOI,
BOKIPAOTIKOT GWAAVES K.ATT.

o MikpomITéTeg TTOU PTTOPOUV Va AVAPPOPAGOUV LE aKpifela

50-200 pl diaAuyarog.

Favria yiag xpriong

AidAupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o [lepiékteg yia Ty mepIgUMOyY duvnTIKA JOAUCUATIKWY
UAIKWV

6. OYAASH KAI
ANTIAPAZTHPIQN

ZTAGEPOTHTA TON
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Ta avTidpaoTipia Tpémel va QuAdaaovTal oToug 2-8°C. Av
éxouv Quhaybei oe AavBaopévn Beppokpaacia, Tpémel va
emavolapBaverar n Boaduovounon kKol va eAEyxeTal n
opBoTNTA TOU aTTOTEAEGPATOG PE aVAAUOT TOU OpOU EAEYYOU
(BA. ke@dAaio 9: eykupOTNTA TOU TEOT).

H npepopnvia AQ§ng avaypdeetal oe kabe emipépoug
OTOIXEIO KAl OTNV EEWTEPIK ETIKETA THG GUGKEUNTTNG.

Ta avridpacTipia €Xouv TEPIOPIOHEVN OTABEPOTNTA HETE TO
avoiypa:

LYZKEYEZ 8 eBdopadeg aToug 2-8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdopadeg aToug 2-8°C
OETIKOZ MAPTYPAL 8 ¢Bdopadeg atoug 2-8°C

7. TYNOI KAI ZYNTHPHZH TQN AEIFrMATQN
To deiyua eivar opds Tou Aappdveral amd aiya 1o oToio £XEl
OUMexBei pe  @Aeomrapakévinan kai éxel umoPAnGei o€
eMeCepyaaia Pe TIG TUTTIKEG £pyaaTnPIakéS SIadIKATIEG.
20powva pe v kareuBuvtipia ypauul NCCLS CLSI H18-A3,
Ta deiypata opoU yia avéAuan TTPETTEl va £xouv TIASEN TIPIV a6
m  uyokévipnon. H auBdpunm kai  TAApng TN
TIpayuaToToleiTal guvhBwg eviog 30-60 Aemrmwv aToug 22°C-
25°C. ZuvioTaral 0 QUTIKAG dlaywpITUAGS e QUYOKEVTPNTT TOU
0poU OTTO TNV ETTAPK HE TA KUTTAPA TO GUVTOUOTEPO dUVaTOV E
HEYIOTO XPOVIKG OPIO 2 WPWV OTT6 TN GTIYUA TNG GUAAOYAG.
O @péokog opdg utmopei va karawuyBei yia peyaha xpovikd
dlagmuata gtoug -20°C+3°C (Touhdyiotov 37 prveg) Kal
uTropei va amoyuyBei 1o TOAU 3 QopEG.
Aev gival yWwaoTEG 01 TIBAVEG ETITITWAOEIS €AV XPNOIUOTIoINBOUV
aMa Biodoyikd uypa.
ATTOQUYETE TN XPACT KATAWUKTWY aQutoparng amoyuéng yia
dlatfpnon Twv delypdrwy. Metd Tnv améyutn avakivioTe KaAd
TpIV o6 TN XPAON Tou deiypaTog.
H adpavomoinon pe BepudtnTa Utropei va dwaoel AavBaopéva
amoteAégpaTa

8. AIAAIKAZIA

1. Avoitre TN oakoUha (amd v TAeupd Tou Bpicketal To
onueio kAeloiparog), aeaipéaTe 60EC GUOKEUEG XPEIALEDTE
yia Tn diegaywyn Twv eEETATEWY Kal QUAGETE TIG UTTOAOITTEG
kAgivovTag Tn oakoUAQ, agoU TTPWTa aQaIPETETE TOV aEpal.

2. EMéygre v katdoTaon g ouokeung, oUPewva PE TIG
odnyieg otV evoTnTa 4 «AVaAUTIKEG 0dNYiIESY.

3. Ze k@Be ahayn rapridag, amaireital Babuovounaon.

4. xmv kuyehida ap. 1 kGBe GUOKEURG, TTPOOBEDTE:

AEITMA 140 pl/ovokeun
BAOMONOMHTHZ 140 pllovokeun
OETIKOZ MAPTYPAL 140 pllouokeun

5. TomobemoTe TG ouakeuég atov avahut Chorus/Chorus
TRIO. EkteAéaTe T Pabuovounon (edv xpeialeral) kai 10
TEOT OTIWG TEPIYpAgeTal aTo Eyxelpidio Acitoupyiag Tou
avaAuTh.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT
MNa va emoAnBevoete v eykupdnta  Tou  An@Bévrog
OTTOTEAEGUATOG, XPNTIUOTIOIRATE TOV 06 EAEYXOU GUUQWVA JE
TIG 00nyieg aTo Eyxelpidio Acitoupyiag Tou avaAuth.
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To €Upog a1odox G avaypAPETal GTO CUVNUWEVO TTIOTOTTOINTIKO
TTOI0TIKOU EAEYXOU.

Av 10 amotéAeopa Tou BeTikoU papTUpa PpioKeTal EKTOS TOU
e0poug amodoyr|g, N Pabuovounan TpEmel va eTavaAn@oei.

Av 10 amotéAeopa Tou opoU eAEyxou e¢akoAouBei va Bpioketal
¢&w amd 70 amodeKTd €UPOG, ETTIKOIVWVACTE WE TO THAWA
EMATNUOVIKAG UTTOOTAPIENG.

TnA.: 0039 0577 319554
dat: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN
O avahuthg Chorus/Chorus TRIO ek@palel 1o amotéAeoua ot
ng/ml (moTomoinuévo uhikd avagopds BCR®, BCR-457),
UTTOAOYIGUEVO WE BACN Wia KapTTUAN (€181K yia kaBe TrapTida)
TIOU €ival ammoBnKkeupévn aTn UVAUN ToU avaAuTh.

To amotéAeopa Tou TeaT yia Tov efetaldpevo opd UTTopei va
epunveuBei we eA¢:

Aabeviig ng/ml
50
(avapevopevog Péaoog 6pog
yid TO QvWTaTO 6pPIO
kavovikdtnrag)

Eubupeoeidikoi aoBeveig

AoBeveig petd amod oAikn

BupeogidekTopn <1

MpocidoTtroinan: ayvonote Tnv moIoTIKN avagopd N, A/E, P
TOU AVOAUTH.

11. MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAX
To Tpoi6v TpéTel va xpnolyotrolcital udvo amd €eIdIKeupEVo
€PYAOTNPIAKS TTPOCWTTIKG
To 1e0T Wtmopei va xpnoidotoinBei pévo We deiypara opou.
KaBe i ou AapBdaverar TpETTel va epUNVEUETAIl TIPOTEKTIKA,
Aappavovrag umrdyn Kai GMoug deikTeg TTou aXeTICovTal JE TOV
agBevn.
Mpaypuari, T0 TEOT deV PTTOPEL va XpnolyotroinBei udvo tou yia
Vv KAIVIKR didyvwaon Kal 1o amotéAeapa Tou Aaupaveral Ba
mpémel va aglohoyeitar adi Pe 10 1aTPIKG I0TOPIKG TOU 00BEVOUG
Kl GAAEG BlayvwaTIkES EETATEIG.

H mapouaia avriowyatwy avtl-TG ptopei va emnpedoel ta
amoteAéopata Tou TeOT. Ma TOv AGyo autd, ouvioTaTtal n
TTapdAAnAn docohoyia AuTwWY TWV AUTOAVTICWHATWY.

12. EYPOX BAOMONOMHZHZ
Eupog Babuovéunong: 0,4-100,0 ng/ml.
MNa ociywara >100,0 ng/ml, emavohdfere 10 TEOT,
Tpoapaiwvovtag To deiypa Pe Negative Control/Sample Diluent
(REF83607 - dev repidapBaverar gTo KiT).

Aeitoupyikr euaioBnaia: 0,4 ng/ml.

13. EYPOZ ANAOOPAX
To €0pog avagopds atov QuaioAoyikO TTANBuaO6 Tou opileTal
oUpewva pe T BiBAIoypagia gival 0,5-53,0 ng/ml.

14. ANAAYTIKH EZEIAIKEYZH
E¢erdotnkav 5 deiypara (3 apvntika kai 2 BeTikd), oTa otmoia
TpooTEBNKav 01 aKOAOUBEG ev dUVALEI TTAPEURATIKEG OUTIEG;
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Peuparoeidrg mapdyovrag (1,25 — 20 [U/ml)
XohepuBpivn (5 mg/dl — 100 mg/dI)
TpiyAukepidia (50 mg/dl — 3000 mg/dl)
Aigoogaipivn (0,6 mg/dl — 10 mg/dI)

H Tmopoucia Twv avwtépw oudiwv TrapeUBOARG  aTov
e€eTalOpEvVo opo dev £TMPEALE! TO ATTOTEAECA TOU TEDT.

15. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ

Cut-off: 1 ng/ml
E¢erdotnkav ae dokipn 67 deiyuata pe kit Tng Diesse kai pe GAAo

d1aBéaipo KIT Tou guTTOpioU.
Ta dedopéva ouvoyilovral oTov akdhouBo Trivaka:

EL 17/26

Tg | 503,0 4498 463,9 31,5
1 517,0 4456 487,2 3
60,1 57,6 57,5
ng 61,9 59,0 57,3 58,5 | 162 | 2,8
58,2 56,9 57,7
2,0 1,7 1,8
9 [ a0 17 16 | 18 | 01478
1,9 1,9 1,8
AkpiBeia peragl opyavwv
ng/ml
1471 1717 Méon | on | cvo
Huépa | Hpépa | Hpépa | Hpépa | Huépa | Hpépa TN
1 2 3 1 2 3

5281 | 4489 500,8 | 4548 | 4648 | 5152
Tg1 | 503,0 | 4498 | 4639 | 4744 | 4846 | 5172 | 4843 | 27,09 | 56
5170 | 4456 | 4872 | 4694 | 4795 | 5138

Avagopd
+ - Zuv.
+ 28 2 30
Diesse - 1 36 37
Ziv. 29 38 67

Percent Positive Agreement (~AiayvwaoTikr euaigbnaia):
96,6% Clasy: 82,8-99,2

Percent Negative Agreement: (~AiayvwoTikr) €ggidikeuaon):
94,7% Clgsy: 82,7-98,4

Cut-off: 50 ng/ml
E€erdotnkav o€ dokiun 151 deiypata pe kit g Diesse kai e

GMo diaBEaipo KIT Tou gpTTopiou.
Ta dedopéva auvoyilovral aTov akdAouBo Trivaka:

60,1 57,6 57,5 55,7 56,8 68,6
Tg2 | 619 59,0 57,3 56,5 57,7 69,1 596 | 419 | 70
58,2 56,9 57,7 57,3 58,4 66,8

2,0 17 18 15 15 2,1
Tg3 | 2,0 1,7 1,6 1,5 15 21 18 0,20 | 11,1
1,9 1,9 1,8 1,7 1,7 1,7

Avagopd
+ - ZUv.
+ 63 5 68
Diesse - 2 81 83
Ziv. 65 86 151

Percent Positive Agreement (~AiayvwoTikA euaioBnaia):
96,9% Clgse: 89.4-99.1

Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikr e§gidikeuaon):
94,2% Clasy: 87,1-97,4

16. MIZTOTHTA KAI EMANAAHYIMOTHTA

AkpiBeia oTo idio TETT

ng/ml Méonmpy| SD | CV%

Tg1 | 533,3 | 500,0 | 516,7 | 516,7 16,65 | 3,2

Tg2 | 60,0 | 61,7 | 583 60,0 1,70 | 28

Tg3 | 23 2,3 2,3 2,3 0,00 -

Akpifela o€ S1aQOPETIKA TEGT

ng/ml Méon .
Huépa1 | Hpépa2 | Hpépa3d | TIUA SD | CV%
[ Ts281 | 4489 | 5008 | 4827 65
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
TG

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES

El producto Chorus TG es un kit inmunoldgico para la
determinacién cuantitativa automatizada de Tiroglobina
(TG), realizada en suero humano, utilizando un dispositivo
desechable aplicado a los equipos Chorus y Chorus TRIO.
Valores altos de TG pueden encontrarse en distintas
enfermedades de la tiroides, como el hipertiroidismo, el
bocio no téxico, la tiroiditis y el carcinoma diferenciado de
tiroides. Sin embargo, la principal aplicacion clinica de la
determinacion de TG es el seguimiento postoperatorio del
carcinoma diferenciado de tiroides.

Es para uso exclusivo de personal profesional de
laboratorio.

2. INTRODUCCION
La tiroglobulina (TG) es una glicoproteina dimérica de 660 kDa
compuesta por dos mondmeros idénticos de 330 kDa.
Es sintetizada por los tireocitos mediante la estimulacion de la
hormona estimulante de la tiroides (TSH) y se libera en el lumen
de los foliculos tiroideos. Desempefia un papel importante en la
acumulacion de yodo y actla como precursor de la sintesis de
las hormonas tiroideas que contienen yodo: la Tiroxina (T4) y la
Triyodotironina (T3).
Dado que los niveles séricos de TG son proporcionales al
volumen de tejido tiroideo, estos pueden presentar niveles
elevados en diversas patologias. Se encuentran altos niveles de
TG en pacientes con bocio, hipertiroidismo, enfermedad de
Graves y lesiones inflamatorias o fisicas de la tiroides (tiroiditis).
Sin embargo, la TG se utiliza principalmente como marcador
tumoral para evaluar la eficacia del tratamiento del carcinoma
diferenciado de tiroides (CDT). ElI CDT es el tumor maligno
endocrino mas frecuente y se caracteriza por una baja
morbilidad y mortalidad. El tratamiento inicial consiste en la
tiroidectomia total.
Dado que la TG es producida unicamente por las células
foliculares de la tiroides, se estima que sea indetectable en
pacientes que se han sometido a una tiroidectomia total o casi
total. Por este motivo, la determinacion de TG es el método de
referencia para el seguimiento clinico de pacientes previamente
tratados por CDT.
Dado que el producto Chorus TG esta destinado a determinar la
concentracion de tiroglobulina (TG) en el suero del paciente, se
utiliza como ayuda en el diagnéstico y seguimiento del CDT.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo CHORUS TG esta listo para utilizarse en la
determinacion de Tiroglobulina (TG) de manera automatizada en
los equipos CHORUS y CHORUS TRIO.

ES 18/26

El test se basa en el método ELISA. Los anticuerpos
monoclonales altamente especificos para la TG estan unidos a
la fase solida.

La TG se une al pocillo después de la incubacién con el suero
analizado.

Tras varios lavados destinados a eliminar las proteinas que no
han reaccionado, se lleva a cabo la incubacién con el conjugado
formado por monoclonales anti-TG conjugados con peroxidasa
de rébano.

El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato para la peroxidasa.

El color que se desarrolla es proporcional a la concentracion de
la TG presente en el suero analizado.

Los productos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos CHORUS.
Los resultados se expresan en ng/ml, calculados en base al
material de referencia certificado BCR®, BCR-457.

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado una respuesta negativa a la presencia
de HBsAgy de anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-VHC.
Dado que ninguna prueba diagnéstica puede ofrecer una
garantia completa sobre la ausencia de agentes
infecciosos, todo el material de origen humano debe
tratarse como potencialmente infeccioso. Al manipular
reactivos y muestras se deben seguir todas las
precauciones dictadas por las buenas practicas de
laboratorio.

Eliminacion de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras reactivas que se han usado deben
tratarse como residuos infecciosos y eliminarse de acuerdo
con laley.

Advertencias para la sequridad personal
1. No utilizar la pipeta con la boca.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los 0jos para
manipular las muestras.

3. Lavarse minuciosamente las manos después de introducir
los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus TRIO.

4. Consultar la hoja de datos de seguridad (disponible en el
sitio web de DIESSE: www.diesse.it) para obtener toda la
informacion de seguridad de los reactivos contenidos en el
kit.

5. Para limpiar los &cidos neutralizados y otros residuos
liquidos, afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio
suficiente para preparar una solucién con concentracion
minima del 1 %. Una sola exposicion a la solucion de
hipoclorito de sodio al 1 % de 30 minutos de duracién
deberia bastar para garantizar una desinfeccion eficaz.

El material potencialmente contaminado que se derrame
debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera limpiarse antes de seguir
trabajando, por ejemplo, con una solucion de hipoclorito de
sodio al 1%. Si hay &cido, no debera utilizarse hipoclorito de
sodio hasta que se haya secado la zona. Todos los
materiales empleados para limpiar la zona en la que se
hayan producido derrames accidentales, incluidos guantes,
deberdn  desecharse como si fuesen residuos
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potencialmente infecciosos. No utilizar el autoclave con
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Advertencias relacionadas con el anélisis

Antes del uso, dejar los dispositivos que se vayan a utilizar a
temperatura ambiente (18-30 °C) durante al menos 30 minutos.
Usar el dispositivo en los 60 minutos siguientes.

1. Descartar los productos con sustrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Al afadir la muestra al pocillo, comprobar que se distribuye
perfectamente por el fondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y
que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos si se
detecta la ausencia de algun reactivo cuando se
inspeccionan visualmente.

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

5. Comprobar que el equipo Chorus/Chorus TRIO se ha
configurado de manera correcta (ver el Manual del
Usuario).

6. No alterar el cddigo de barras de la empufiadura del
producto para asegurarse de que el equipo pueda leerlo.

7. Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico
para conservar las muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos se pueden introducir de
forma manual en el equipo (ver el Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a iluminacién intensa ni a
vapores de hipoclorito durante la conservacion y el uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas con
una concentracion de interferentes superior a la probada
(ver las indicaciones que figuran en el capitulo
«Especificidad analitica»).

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

12. Comprobar que el equipo esté conectado a la Washing
Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS

El contenido del kit es suficiente para realizar 36
determinaciones ( 86076).

El contenido del kit es suficiente para realizar 12
determinaciones (REF]86076/12).

DISPOSITIVOS
6 envases de 6 unidades cada uno (REF.|86076).
2 envases de 6 unidades cada uno (REF86076/12).

Descripcion:

1O -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO CON MICROPLACA sensibilizado con
monoclonales antitiroglobulina (concentracién de anticuerpos
monoclonales: 20 pg/ml)

Posicion 5: POCILLO CON MICROPLACA no sensibilizado
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Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina en tampon de citrato

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion proteica en tampén fosfato que contiene
azida de sodio.

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-TG marcados con
peroxidasa (Concentracion maxima 1 pg/ml).

Posicion 1: POCILLO VACIO donde se debe afiadir el suero del
paciente.

Uso: dejar que una bolsa alcance la temperatura ambiente,
abrir la bolsa y sacar los dispositivos correspondientes; colocar
los demas en la bolsa que contiene el gel de silice, expulsar el
aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presion sobre el cierre.
Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x 0,500 ml

Contenido: Tiroglobulina humana purificada (concentracion
méxima: 0,5 pg/ml) en tampon estabilizador proteico que
contiene Proclin 300 al 0,2 % y Etilenglicol al 25 %. Liquido, listo
para su uso.

CONTROL +| CONTROL POSITIVO 1x 0,500 ml

Contenido: Tiroglobulina humana purificada (concentracion
méxima: 0,5 pg/ml) en tampon estabilizador proteico que
contiene Proclin 300 al 0,2 % y Etilenglicol al 25 %. Liquido, listo
para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS

o  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Chorus/Chorus TRIO

e Agua destilada o desionizada

e Articulos de vidrio para laboratorio habituales: tubos,
probetas, etc.

e Micropipetas que garanticen una obtencion precisa de
volumenes de 50-200 ul
Guantes desechables
Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8 °C. Silatemperatura
de conservacion es incorrecta, habra que repetir la
calibracion y verificar que el resultado es correcto mediante
el 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 una vez que se
abren:
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DISPOSITIVO 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8 °C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8 °C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consiste en suero obtenido de sangre extraida por
puncién venosa y debe manipularse de acuerdo con los
procedimientos estandar de laboratorio.
De acuerdo con la directriz NCCLS CLSI H18-A3, las muestras
de suero a analizar deben coagularse antes de la centrifugacion;
la coagulacion espontanea y completa normalmente se produce
en 30-60 minutos a 22 °C-25 °C. Se recomienda separar
fisicamente el suero, por centrifugacion, del contacto con las
células lo antes posible con un limite de tiempo méaximo de 2
horas desde el momento de la recogida.
El suero fresco se puede congelar durante largos periodos a -20
°C % 3 °C (durante al menos 37 meses) y se puede descongelar
hasta 3 veces.
No se conocen las posibles consecuencias en caso de uso de
otros fluidos biolégicos.
Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico para
conservar las muestras. Después de descongelar la muestra,
agitarla con cuidado antes de su uso.
La inactivacion por calor puede dar lugar a resultados
incorrectos.

8. PROCEDIMIENTO
1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presion), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el analisis y
depositar los demas en la bolsa. Expulsar el aire y
cerrar la bolsa para que se conserven.
2. Controlar el estado del dispositivo segun las indicaciones
incluidas en el capitulo 4, Advertencias relacionadas con el
analisis.
Realizar la calibracién en cada cambio de lote.
4. Dispensar los siguientes volimenes en el pocillo n.° 1 de
cada dispositivo:

e

MUESTRA 140 pl/dispositivo
CALIBRADOR 140 pl/dispositivo
CONTROL POSITIVO 140 pl/dispositivo

5. Introducir los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Realizar la calibracién (si es necesario) y la prueba
como se indica en el Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Utilizar el suero de control como se indica en el Manual del
usuario del equipo para verificar la validez de los resultados
obtenidos.
El rango de aceptabilidad se muestra en el certificado de control
de calidad adjunto.
Si el resultado del control positivo estd fuera del rango de
aceptabilidad, se debe repetir la calibracion.
Si el resultado del suero de control continia estando fuera del
rango de aceptabilidad, ponerse en contacto con Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO expresa el resultado en ng/ml
(material de referencia certificado BCR®, BCR-457), calculado
en funcién de un grafico por lotes guardado en su memoria.

La prueba del suero analizado puede interpretarse de la
siguiente manera:

Paciente ng/ml
50
(promedio esperado para el
limite superior de
normalidad)

Pacientes eutiroideos

Pacientes después de la

tiroidectomia total <1

Atencion: Ignorar el informe cualitativo N; D/E; P del equipo.

11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
El producto es para uso exclusivo de personal profesional de
laboratorio.
La prueba no es aplicable a otros tipos de muestras que no sean
Suero.
Todos los valores obtenidos deben interpretarse con atencion,
sin prescindir de otros indicadores del paciente.
Esta prueba no debe ser la Unica para determinar un diagnostico
clinico; el resultado obtenido debera evaluarse junto con los
datos del historial clinico del paciente y otros exdmenes
diagndsticos.

La presencia de anticuerpos anti-TG puede influir en los
resultados de la prueba, por lo que se recomienda una
dosificacion paralela de dichos autoanticuerpos.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién: 0,4-100,0 ng/ml.
Para las muestras >100,0 ng/ml, repetir la prueba diluyéndolas
previamente en Negative Control/Sample Diluent (PF83607 - no
incluido en el kit).

Sensibilidad funcional: 0,4 ng/m|

13. RANGO DE REFERENCIA
El rango de referencia en la poblacién normal, definido de
acuerdo con la literatura, es de 0,5-53,0 ng/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Fueron analizadas 5 muestras (3 Negativas y 2 Positivas) a las
que se afiadieron los siguientes factores potencialmente
interferentes:

Factor reumatoide (1,25 — 20 [U/ml)
Bilirrubina (5 mg/dl — 100 mg/dI)

Triglicéridos (50 mg/dl — 3000 mg/dI)
Hemoglobina (0,6 mg/dl — 10 mg/dl)

La presencia de las mencionadas sustancias interferentes en el
suero no altera el resultado de la prueba.
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15. ESTUDIOS COMPARATIVOS

Cut-off: 1 ng/ml
En una prueba se analizaron 67 muestras con el kit Diesse y con

otro kit comercial.
Los datos se resumen en la siguiente tabla:

Referencia
+ - Tot.
+ 28 2 30
Diesse - 1 36 37
Tot. 29 38 67

Porcentaje de concordancia positiva (~Sensibilidad diagnéstica):
96,6 % Clgs %: 82,8-99,2

Porcentaje de concordancia negativa (~Especificidad
diagndstica): 94,7 % Cles %: 82,7-98,4

Cut-off: 50 ng/ml
En una prueba se analizaron 151 muestras con el kit Diesse y

con otro kit comercial.
Los datos se resumen en la siguiente tabla:

ES 21/26

58,2 56,9 57,7
2,0 1,7 1,8
ng 2,0 1,7 1,6 18 1014 | 78
1,9 1,9 1,8
Precision entre equipos
ng/ml
1471 177 Media | sp | €V

%

Dia1 Dia 2 Dia 3 Dia1 Dia 2 Dia 3

528,1 4489 500,8 454,8 464,8 515,2
Tg1 | 503,0 | 4498 463,9 4744 484,6 5172 | 4843 | 27,09 | 56
517,0 | 4456 487,2 469,4 479,5 513,8

60,1 57,6 57,5 55,7 56,8 68,6
Tg2 | 619 59,0 57,3 56,5 57,7 69,1 596 | 419 | 70
58,2 56,9 57,7 57,3 58,4 66,8

2,0 1,7 1,8 1,5 1,5 2,1
Tg3 | 2,0 1,7 1,6 1,5 1,5 21 18 | 020 | 111
1,9 1,9 18 1,7 1,7 1,7

Referencia
+ - Tot.
+ 63 5 68
Diesse - 2 81 83
Tot. 65 86 151

Porcentaje de concordancia positiva (~Sensibilidad diagndstica):
96,9 % Clos %: 89,4-99,1

Porcentaje de concordancia negativa (~Especificidad
diagndstica):

94,2 % Clos +: 87,1-97,4

16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Precision intra-ensayo

ng/ml Media| SD | CV%

Tg1 | 5333 | 500,0 | 516,7 | 516,7 | 16,65 | 3.2

Tg2 | 600 | 617 | 583 | 600 | 1,70 | 28

Tg3 2,3 2,3 2,3 2,3 0,00 -

Precision entre ensayos

ng/ml . cv
Dia 1 Dia 2 Diag | Media | SD |
5281 | 4489 | 5008
T19 5030 | 4498 | 4639 | 4827 313'5 65
5170 | 4456 | 4872
Tg | 604 | 576 575
2 [ 619 | 590 575 | 289 | 16228

17. BIBLIOGRAFIA
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3. Prpic M., et All. Thyroglobulin as a tumor marker in
differentiated thyroid cancer - clinical considerations. Acta
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4. Giovannella L., et All. Thyroglobulin measurement using
highly sensitive assays in patients with differentiated thyroid
cancer: a clinical position paper. European Journal of
Endocrinology (2014) 171, R33-R46

5. https://emedicine.medscape.com/article/2089532-
overview#a1

6. NCCLS CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline —
Third Edition. Vol. 24 No. 38

18. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave en relacion con este
dispositivo en el territorio de la Unidn Europea, rogamos lo
comunique sin demora al fabricante y a la autoridad competente
de su Estado miembro.

19. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

Este documento, disponible en la base de datos de Eudamed,
forma parte de la Documentacién Técnica.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
TG

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
O produto Chorus TG é um kit imunolégico para a
determinagao quantitativa automatica da tiroglobulina (TG),
realizada em soro humano, utilizando um dispositivo de uso
Unico ligado aos instrumentos Chorus e Chorus TRIO.
E relatado um elevado nivel da TG em vérias doengas da
tiroide, tais como hipertiroidismo, bdcio nao toxico, tiroidite
e carcinoma diferenciado da tiroide. A principal aplicagao
clinica da determinagao da TG, contudo, é a monitorizagao
pos-operatoria do carcinoma diferenciado da tiroide.
S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratério.

2. INTRODUGAO
A tireoglobulina (TG) é uma glicoproteina dimérica 660 kDa
composta por dois monémeros idénticos de 330 kDa.
E sintetizada por tiredcitos através da estimulagdo da hormona
estimulante da tiroide (TSH), e libertada no lumen dos foliculos
da tiroide. Desenvolve uma fungao importante na acumulagéo
de iodo e atua como precursor para a sintese das hormonas: a
Tiroxina (T4) e a Triiodotironina (T3).
Como os niveis séricos de TG sao proporcionais ao volume do
tecido da tiroide, estes podem ser elevados em vérias doengas.
Niveis elevados de TG s&o encontrados em doentes com bécio,
hipertiroidismo, doenca de Graves e lesfes inflamatdrias ou
fisicas da tiroide (tiroidite).
A TG, contudo, é utilizada principalmente como marcador
tumoral para avaliar a eficacia do tratamento do Carcinoma
Diferenciado da Tiroide (CDT). O CDT é a tumor maligno
enddcrino mais comum e caracteriza-se por baixa morbilidade e
mortalidade. O tratamento inicial é a tiroidectomia total.
Como a TG s6 é produzida por células foliculares da tiroide,
espera-se que seja indetetavel em doentes que tenham sido
submetidos a uma tiroidectomia total ou quase total. Por este
motivo, a determinagdo da TG é o método de referéncia para a
gestao clinica de doentes previamente tratados para CDT
Dado que o produto Chorus TG destina-se a determinar a
concentragdo de tireoglobulina (TG) no soro do doente, é
utilizado como auxiliar no diagndstico e monitorizagdo do CDT.

3. PRINCIPIO DO METODO
O disposivo CHORUS TG estd pronto a usar para a
determinagdo da Tireoglobulina (TG) na automatizagdo dos
instrumentos CHORUS e CHORUS TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA. Anticorpos monoclonais,
altamente especificos para a TG, séo ligados a fase sélida.
TG liga-se ao pogo apds a incubagédo com o soro de ensaio.
Apbs lavagens para eliminar as proteinas que ndo reagiram,
realiza-se a incubagdo com o conjugado constituido por
monoclonais anti-Tg conjugados com peroxidase de rabano.

PT 22/26

Elimina-se o conjugado nao ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase.

A cor azul que se desenvolve é proporcional a concentra¢do da
TG presente no soro de teste.

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

Os resultados s&o expressos em ng/ml calculados de acordo
com o material de referéncia BCR®, BCR-457.

4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e responderam negativamente a presenca de
HBsAg e de anticorpos contra o HIV-1, HIV-2 e HCV.

Uma vez que nenhum teste de diagnéstico pode oferecer
garantia completa sobre a auséncia de agentes infecciosos,
todo o material de origem humana deve ser tratado como
potencialmente infeccioso. Seguir todas as precaugoes
normalmente adotadas na pratica laboratorial a0 manusear
reagentes e amostras.

Eliminagao de residuos: as amostras de soro, calibradores
e tiras, uma vez utilizadas, devem ser tratadas como
residuos infecciosos e eliminadas de acordo com a lei.

Adverténcias para a seguranca individual
1. Nao pipetar com a boca.

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

3. Lavar muito bem as méos apds colocagdo dos dispositivos
no instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Consultar a respetiva ficha de seguranca (disponivel no site
da DIESSE: www.diesse.it) para todas as informagdes de
seguranga dos reagentes presentes no kit.

5. Acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem ser
desinfetados adicionando um volume de hipoclorito de sédio
suficiente para obter a concentragéo final de, pelo menos,
1%. Exposi¢éo a hipoclorito de sodio a 1%, durante 30
minutos, devera ser suficiente para garantir uma desinfegao
eficaz.

Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infectados devem ser absorvidos imediatamente com papel
absorvente e a area afetada devera ser limpa, por exemplo
com hipoclorito de sodio a 1%, antes de continuar o trabalho.
Se houver algum acido presente, o hipoclorito de sodio ndo
deve ser usado antes da referida area estar seca. Todos o0s
materiais utilizados para limpar eventuais derramamentos
acidentais, incluindo luvas, devem ser eliminados como
residuos potencialmente infetados. No meter na autoclave
material que contenha hipoclorito de sodio.

Adverténcias analiticas

Antes da utilizagdo, levar os invdlucros com os dispositivos a
utilizar até a temperatura ambiente (18-30 °C) durante pelo
menos 30 minutos.

Utilizar o dispositivo dentro de 60 minutos.
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1. Eliminar os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.
Ao adicionar a amostra no pogo, assegurar-se de que fica
perfeitamente distribuida no fundo.

3. \Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do préprio dispositivo; ndo utilizar dispositivos
que, apos verificagdo visual, revelem auséncia de algum
reagente.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo
escrupulosamente as Instrugdes de Utilizag&o e o Manual
do instrumento.

5. Certificar-se de que o instrumento Chorus/Chorus TRIO
esta bem configurado (ver Manual do utilizador).

6. Nao alterar o cédigo de barras aplicado na pega do
dispositivo, para que o instrumento o possa ler
corretamente.

7. Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo
das amostras.

8. Cddigos de barras imperfeitos poderao ser introduzidos no
instrumento manualmente (ver Manual do Utilizador).

9. Nao expor os dispositivos a iluminagao forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagao e o0 uso.

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas com
maior concentragéo de interferentes do que as testadas (de
acordo com as indicagdes do capitulo “Especificidade
analitica”).

11. Nao utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade.

12. Verificar se o instrumento tem ligacio estabelecida
com a Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 86076).
O kit é suficiente para 12 determinagbes (REF| 86076/12).

DISPOSITIVOS
6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86076).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86076/12).

Descricao:

10D

Posigédo 8: Espago disponivel para rétulo com cédigo de barras
Posicao 7: Vazia

Posicao 6: POCO COM MICROPLACA sensibilizado com
monoclonais de anti-tiroglobulina (concentragdo monoclonal de
anticorpos: 20 pg/ml)

Posigdo 5: POCO COM MICROPLACA n&o sensibilizado
Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametrametilbenzidina em tampéo citrato
Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteudo: Solugéo proteica em tampéo fosfato com azida de
sodio.

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpos monoclonais anti-TG marcados com
peroxidase (concentragcdo méxima 1 pg/ml).

Posicao 1: POCO VAZIO onde adicionar o soro do doente
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Uso: equilibrar um invélucro a temperatura ambiente, abrir o
involucro e retirar os dispositivos necessarios. Repor 0s
restantes dentro do invélucro que contém gel de silica, expulsar
o ar e selar exercendo press&o sobre o fecho. Conservar a 2/8
°C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x 0,500 ml

Conteldo: Tireoglobulina humana purificada (concentragdo
méxima: 0,5 pg/ml) em tamp&o estabilizador de proteinas
contendo Proclin 300 0,2% e Etileno Glicol 25%. Liquido, pronto
a usar.

CONTROL +|CONTROLO POSITIVO 1x 0,500 ml

Conteldo: Tireoglobulina humana purificada (concentragao
méxima: 0,5 pg/ml) em tamp&o estabilizador de proteinas
contendo Proclin 300 0,2% e Etileno Glicol 25%. Liquido, pronto
a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS QUE NAO

FORAM FORNECIDOS.

o  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou desionizada

Vidro normal de laboratério: provetas, tubos, etc..

Micropipetas que permitam recolher rigorosamente

volumes de 50-200 pl

Luvas descartaveis

e Solugéo de hipoclorito de sddio a 5%

e Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de
temperatura de conservagao incorreta, é necessario repetir
a calibragéo e verificar a exatidao do resultado através do
soro de controlo (ver capitulo 9 validacao do teste:

0 prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo externo da embalagem.

Apos abertura os Reagentes tém estabilidade limitada:

DISPOSITIVO 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8 °C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a2/8 °C

7. TIPO DE AMOSTRA E CONSERVAGAO

O tipo de amostra é representado por soro, obtido de sangue
colhido por venipuntura e manuseado de acordo com o0s
procedimentos laboratoriais normalizados.

De acordo com as linhas de orientagdo NCCLS CLSI H18-A3,
as amostras de soro para anélise devem ser coaguladas antes
da centrifugagdo; a coagulagéo esponténea e completa ocorre
normaimente dentro de 30-60 minutos a 22°C-25°C.
Recomenda-se separar fisicamente o soro, por centrifugagao,
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do contacto com as células o mais cedo possivel, com um limite
maximo de 2 horas a partir do momento da colheita.

O soro fresco pode ser congelado por longos periodos a -
20°C+3°C (durante pelo menos 37 meses) e pode ser
descongelado um maximo de 3 vezes.

Né&o se conhecem consequéncias possiveis se forem utilizados
outros fluidos bioldgicos.

Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Apos a descongelagéo, agitar com cuidado antes da
dosagem.

A inativagéo por calor pode levar a resultados errados.

8. PROCEDIMENTO
1. Abriroinvélucro (do lado que tem o fecho de presséo),
retirar 0 nimero de dispositivos necessarios para
realizar os exames e guardar os restantes, fechando
novamente o involucro apds a expulséo do ar.
2. Verificar o estado do dispositivo segundo as indicacdes
dadas no capitulo 4 Adverténcias Analiticas.
Em cada mudanca de lote, efetuar a calibragéo.
4. Distribuir os seguintes volumes no pogo n.° 1 de cada
dispositivo:

w

AMOSTRA 140 pl/dispositivo
CALIBRADOR 140 pl/dispositivo
CONTROLO POSITIVO 140 pl/dispositivo

5. Posicionar os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus
TRIO. Proceder a calibragdo (se necessario) e realizar o
teste como indicado no Manual do Utilizador do
instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro de controlo para verificar que os resultados
obtidos estdo corretos, tal como indicado no Manual do
Utilizador do instrumento par verificar a validade dos resultados
obtidos.
O interalo de aceitabilidade pode ser encontrado no certificado
de controlo de qualidade anexo.
Se o resultado do controlo positivo estiver fora do intervalo de
aceitabilidade, a calibracéo deve ser repetida.
Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar a Assisténcia Cientifica.

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

10. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
O instrumento Chorus/Chorus TRIO dé o resultado expresso em
ng/ml (material de referéncia BCR®, BCR-457) calculado com
base num grafico dependente do lote que esta armazenado no
instrumento.

O teste no soro em analise pode ser interpretado da seguinte
forma:

Doente ng/ml
50
(média esperada para o
limite superior de
normalidade)

Doentes eutiroideus
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Doentes apos tiroidectomia

total <1

Cuidado: ignorar o relatério qualitativo N; D/E; P do
instrumento.

11. LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
O produto sé deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratorio.
O teste n&o ¢ aplicavel a outros tipos de amostras diferentes do
S0ro.
Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
cuidadosa que nao prescinda de outros indicadores relativos ao
mesmo doente.
O teste, de facto, por si s6 ndo pode ser utilizado para um
diagndstico clinico e o resultado obtido devera ser sempre
avaliado em conjunto com a histéria clinica do doente e com
outros procedimentos diagndsticos.

A presenca de anticorpos anti-TG pode influenciar os resultados
dos testes; por conseguinte, recomenda-se um ensaio paralelo
destes auto-anticorpos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragao: 0,4-100,0 ng/ml.
Para amostras > 100,0 ng/ml repetir o teste pré-diluindo a
amostra em Negative Control/Sample Diluent (REF 83607 - ndo
fornecido com o kit).

sensibilidade funcional: 0,4 ng/ml.

13. INTERVALO DE REFERENCIA
O intervalo de referéncia na populagdo normal, definido de
acordo com a literatura, € de 0,5-53,0 ng/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (3 Negativas e 2 Positivas) as quais
foram adicionados os seguintes fatores potencialmente
interferentes:

Fator Reumatoide (1.25 - 20 |U/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 das substancias interferentes acima referidas no
soro examinado ndo altera o resultado do teste.

15. ESTUDOS DE COMPARAGAO

Cut-off: 1 ng/ml
Numa experimentacdo foram testadas 67 amostras com o kit

Diesse e com outro kit comercializado.
Os dados estdo resumidos na tabela seguinte:

Referéncia
+ - Tot.
+ 28 2 30
Diesse - 1 36 37
Tot. 29 38 67

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade de diagnostico):
96,6% Clgss: 82.8-99.2
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Percent Negative Agreement: (~Especificidade de diagndstico):
94,7% Clgse: 82.7-98.4

Cut-off: 50 ng/ml
Numa experimentagao foram testadas 151 amostras com o kit

Diesse e com outro kit comercializado.
Os dados estdo resumidos na tabela seguinte:

Referéncia
+ - Tot.
+ 63 5 68
Diesse - 2 81 83
Tot. 65 86 151

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade de diagnostico):
96,9% Close: 89.4-99.1

Percent Negative Agreement: (~Especificidade de diagnostico):
94,2% Closs: 87.1-97.4

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Precisdo dentro da sessao

ng/ml Média| SD | CV%

Tg1 | 5333 | 500,0 | 516,7 | 516,7 | 16,65 | 3.2

Tg2 | 600 | 617 | 583 | 600 | 1,70 | 28

Tg3 2,3 2,3 2,3 2,3 0,00 -

Precisdo entre sessoes

ng/ml

" 0
Dia 1 Dia 2 Dia 3 Média | SD | CV%

T 528,1 4489 500,8
g 503,0 449,8 4639 | 4827
517,0 445,6 487,2

6,5

31,5
3

tq |80/ 576 575
91 619 59,0 573 | 585 | 162 28

2 58,2 56,9 57,7
2,0 17 1,8
Tg 2,0 1,7 1,6 18 1014 |78
3 ) ) ) ) ) El
19 19 1,8

Precisao entre instrumentos

ng/ml

Dia 1 Dia2 Dia3 Dia1 Dia2 Dia3

1471 1717 Média | SD | CV%

5281 | 4489 | 5008 | 4548 | 4648 | 5152

Tg1 | 5030 | 4498 | 4639 | 4744 | 4846 | 5172 | 4843 | 27,09 | 56

517,0 | 4456 | 4872 4694 | 4795 5138

60,1 57,6 57,5 55,7 56,8 68,6

Tg2 | 619 59,0 57,3 56,5 57,7 69,1 596 | 419 | 70

58,2 56,9 57,7 57,3 58,4 66,8

2,0 17 18 1,5 1,5 2,1

Tg3 | 20 17 16 15 15 2,1 18 | 020 | 11,1

1,9 19 1,8 1,7 1,7 1,7

PT 25/26

17. BIBLIOGRAFIA

1. Esfandiari N.H., et All. Biochemical Testing in Thyroid
Disorders. Endocrinol Metab Clin North Am. (2017)
September; 46(3): 631-648

2. Buddhike Sri Harsha Indrasena. Use of thyroglobulin as a
tumour marker. World J Biol Chem (2017) February 26; 8(1):
81-85

3. Prpic M., et All. Thyroglobulin as a tumor marker in
differentiated thyroid cancer - clinical considerations. Acta
Clin Croat (2018); 57:518-527

4. Giovannella L., et All. Thyroglobulin measurement using
highly sensitive assays in patients with differentiated thyroid
cancer: a clinical position paper. European Journal of
Endocrinology (2014) 171, R33-R46

5. https://emedicine.medscape.com/article/2089532-
overview#al

6. NCCLS CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline —
Third Edition. Vol. 24 No. 38

18. COMUNICAGAO DI INCIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territorio de mercado da Unido Europeia,
agradecemos que seja comunicado sem demora ao fabricante e
a autoridade competente do Estado Membro.

19. RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO
Este documento, disponivel na base de dados Eudamed, faz
parte da Documentagdo Técnica
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