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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
a-1G

Per la determinazione quantitativa degli anticorpi
IgG anti-Tireoglobulina (Tg)

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
quantitativa degli anticorpi di classe IgG anti-
Tireoglobulina (Tg) nel siero umano con dispositivo
monouso applicato agli strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
La tireoglobulina (Tg) & una glicoproteina di 660 kDa localizzata
nella colloide del follicolo tiroideo. Essa svolge una funzione
importante nell'accumulo di iodio e funge da substrato per la
sintesi degli ormoni tiroidei contenenti iodio, la tirossina (T4) e
la 3,5,3'-triiodotironina (T3).
La Tg & uno dei tre autoantigeni principali della tiroide (accanto
alla perossidasi tiroidea (TPO) ed al recettore TSH). Gli
anticorpi anti-Tg sono un marker diagnostico per la tiroidite
cronica autoimmune, nonché per la diagnosi differenziale
dell'ipotiroidismo, incluse forme latenti e subcliniche.
La determinazione di autoanticorpi anti-Tg e anti-TPO serve
come test di esclusione di malattie tiroidee, poiché oltre il 98%
dei pazienti con tiroidite autoimmune presenta autoanticorpi
contro entrambi 0 uno solo dei due autoantigeni. Gli anticorpi
anti-Tg vengono riscontrati nel 30% dei pazienti con il morbo di
Graves (morbo di Basedow) e nell’85% dei pazienti con tiroidite
di Hashimoto. Si pud quindi escludere concretamente una
tiroidite autoimmune quando questi autoanticorpi non sono
individuabili oppure lo sono in concentrazioni ridotte.
Gli anticorpi anti-Tg si trovano in titoli ridotti anche in circa il
10% dei soggetti sani. Uno studio condotto per 30 anni in
Inghilterra ha indicato che un test positivo per gli autoanticorpi
rappresenta un fattore di rischio per la successiva insorgenza di
una tiroidite autoimmune. Gli autoanticorpi sembrano quindi
avere anche un valore predittivo.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il disposiivo Chorus a-Tg & pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi 1gG anti-Tg, negli strumenti
Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase
solida. Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in
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seguito ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi
per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi anti-
immunoglobuline umane coniugate con perossidasi di rafano.
Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi. Il colore che si sviluppa &
proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel siero in esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.

| risultati sono espressi in Unita Internazionali (IU/ml) calcolate
in riferimento a WHO 65/093.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

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

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

Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura

ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

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

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

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

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus  TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per I'Uso ed il Manuale Utente 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 lettura da
parte dello strumento.

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

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

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

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

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni ( 86072).
II kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86072/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86072).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86072/12).

Descrizione:

(OOOMEEE| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6;: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con tireoglobulina umana altamente purificata
Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.
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Posizione 4;: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H202 0.01%
stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: soluzione proteica salina contenente Proclin (0.1%)
Posizione 2: CONIUGATO

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

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

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 l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE  1x0.175ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi 19G anti-
Tireoglobulina e conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgG anti-
Tireoglobulina e conservante. Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento 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

Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

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

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

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o
preparazione:
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DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione € rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a -20°C.
I campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei. La qualita
del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 ul di
siero non diluito da analizzare, ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in Unita
Internazionali (IU/ml) (International reference serum WHO
65/093), calcolate in base ad un grafico lotto-dipendente
memorizzato nello strumento.

Il test sul siero in esame pud essere interpretato come segue:

POSITIVO: quando il risultato & > 71.5 [U/ml
NEGATIVO: quando il risultato & < 58.5 IU/ml
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DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato &€ compreso fra
58.5 [U/ml e 71.5 IU/ml

In caso di risultato dubbio/equivoco ripetere il test. Se il risultato
rimane dubbio/ equivoco, ripetere il prelievo.

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

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 20-1000 U/ml.
Per campioni > 1000 [U/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 sieri di donatori sani, erano compresi fra 16.0
e 58.8 [U/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2
Positivi) ai quali sono stati aggiunti i seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (44-220 IU/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dI - 45 mg/dI)
Trigliceridi (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Emoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

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

15. CROSS-REATTIVI
15 campioni, positivi a Gliadin 1gG/IgA, pANCA, cANCA,
dsDNA, SS-A, Sm, U1-70 RNP, a-TPO sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

16. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 202 campioni con
un kit Diesse ed un altro kit del commercio
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 76 3 79
Diesse - 5 118 123
Totale 81 121 202

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
93.8% Close: 86.3-97.3

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
97.5% Clgss: 93.0-99.1
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Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo

con un valore di K (Costante di Cohen) di 0.91.
17. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All’interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media
P U/ml Cvih U/ml V%
1 25.1 8.6 244 5.8
2 304 7.6 29.8 5.3
3 55.1 6.6 57.1 6.7
4 50.0 7.3 534 6.0
5 723 6.0 742 6.4
6 97.1 12.2 95.7 9.8
7 169.0 4.0 164.5 8.3
8 126.3 10.9 118.0 8.4
9 394.7 4.7 361.9 124
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media
P U/ml Cvih U/ml Cvi
1 25.2 3.3 255 14
2 29.7 8.6 29.7 34
3 523 10.5 52.3 0.8
4 479 46 479 1.7
5 727 1.1 728 2.8
6 101.6 10.6 101.6 5.7
7 139.7 5.7 139.7 2.7
8 107.5 12.5 107.5 16
9 315.0 8.7 315.0 4.2
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
a-1G

For the quantitative determination of IgG
antibodies anti-Thyroglobulin (Tg)

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic = method for the quantitative
determination of 1IgG class antibodies against
Thyroglobulin (Tg) in human serum, using a disposable
device applied on the chorus and Chorus TRIO
instruments.

2. INTRODUCTION
Thyroglobulin (Tg) is a glycoprotein of high molecular weight
(660kDa) localized within the colloid of the thyroid follicle. It
palys an essential role in the storage of iodine and acts as
substratum for the synthesis of iodinated thyroid hormones
thyroxine (T4) and 3,5,3 - triiodothyronine (T3).
Tg is one out of three major thyroid autoantigens (besides
thyroid peroxidase (TPO) and the TSH-receptor). Detecting
autoantibodies to Tg today is an established tool for diagnosing
chronic autoimmune thyroiditis as well as for the differential
diagnosis of hypothyroidism including its subclinical or latent
type.
Autoantibodies to Tg and TPO are important for ruling out
autoimmune thyroid diseases, as over 98% of thyroiditis
patients display autoantibodies to either one or both of these
antigens. Anti-Tg is found in 30% of patients with Graves
disease and 85% of patients with Hashimoto’s thyroiditis. Thus
negative testing for anti-Tg and anti-TPO can virtually exclude a
diagnosis of thyroiditis. These autoantibodies do also occur in
patients with adenocarcinoma of the thyroid or hyperthyroidism.
Approximately 10% of healthy individuals have anti-Tg
antibodies at low levels. A follow-up to a 20-year community
study in England concluded that a primary risk factor to future
autoimmune thyroid disfunction was a positive thyroid
autoantibody test. Therefore these antibodies have a predictive
value, too.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus a-Tg device is ready to use for the detection of IgG
antibodies against Tg, in the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay). The antigen is bound to the solid
phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
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through incubation with diluted human serum. After washing to
eliminate the proteins which have not reacted, incubation is
performed with the conjugate, composed of anti-human
immunoglobulins antibodies conjugated to horse radish
peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated and the peroxidase
substrate is added. The colour which develops is proportional to
the concentration of specific antibodies 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 International Units (IU/ml)
calculated in reference to WHO 65/093.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

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

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

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

use within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well 4)
blue colored.

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.

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

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

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

5. KIT COMPOSITION AND
PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF| 86072).
The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86072/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86072).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86072/12).

REAGENT

Description:

LOCOHEED| ¢

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with highly purified thyroglobulin

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: saline proteic solution with Proclin (0.1%)
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Positon 2: CONJUGATE

Contents: anti-human IgG monoclonal antibodies labeled with
horse radish peroxidase, in phosphate buffer containing phenol
0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

in which undiluted serum must be added

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.175ml

Contents: Diluted human serum containing 1gG antibodies anti-
Thyroglobulin and preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
Thyroglobulin and preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

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

Disposable gloves

o Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
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Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.

The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at —20°C, and can be thawed a maximum of
3 times.

Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Defrosted samples must be shaken carefully before use.
Heat-inactivation can rise to erroneous results. The quality of
the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

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

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

3. Dispense 50 pl of undiluted test serum in well no. 1 of
each device; at each change of batch, use a device for the
calibrator.

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
International Units (IU/ml) (International reference serum WHO
65/093), calculated on the basis of a lot-dependent graph
stored in the instrument.

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

POSITIVE: when the resultis > 71.5 IU/ml

NEGATIVE: when the result is < 58.5 1U/ml
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 58.5 1U/ml
and 71.5 1U/ml

If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains
doubtful/equivocal, collect a new serum sample.

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

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 20-1000 IU/ml.
For samples > 1000 IU/ml retest the diluted sample in the
Negative Control/Sample Diluent (PF83607-not supplied with
the kit).

13. REFERENCE RANGE
Among the normal population the expected values, which have
been determined by examining 120 sera from healthy donors,
were between 16.0 and 58.8 [U/ml.

14. ANALITICAL SPECIFICITY
5 samples (2 Negative, 1 Cut-Off and 2 Positive) were spiked
with the following potentially interfering factors and then tested:

Rheumatoid factor (44-220 1U/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Triglycerides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

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

15. CROSS-REACTIONS
15 samples, positive to Gliadin 1gG/IgA, pANCA, cANCA,
dsDNA, SS-A, Sm, U1-70 RNP, a-TPO were tested.
No significant cross-reactions were found.

16. METHOD COMPARISON
In an experimentation 202 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table:

Reference
+ - Tot.
+ 76 3 79
Diesse - 5 118 123
Tot. 81 121 202

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
93.8% Close: 86.3-97.3

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
97.5% Clgss: 93.0-99.1

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.91.
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17. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample Mean Mean

P U/ml CVh 1Ufm V%
1 25.1 8.6 244 5.8
2 304 7.6 298 5.3
3 55.1 6.6 57.1 6.7
4 50.0 7.3 534 6.0
5 723 6.0 74.2 6.4
6 97.1 12.2 95.7 9.8
7 169.0 4.0 164.5 8.3
8 126.3 10.9 118.0 8.4
9 394.7 4.7 361.9 124

Between lots Between Instruments

Sample Mean Mean

P 1U/ml CV 1U/ml Cvi
1 25.2 3.3 255 14
2 29.7 8.6 29.7 3.4
3 523 10.5 52.3 0.8
4 479 4.6 479 1.7
5 727 1.1 72.8 2.8
6 101.6 10.6 101.6 5.7
7 139.7 5.7 139.7 2.7
8 107.5 12.5 107.5 1.6
9 315.0 8.7 315.0 4.2

18. REFERENCES
1. Vanderpump MP, Turnbridge WM, et al. (1995) Clin.
Endocrinol. 43: 55-68.
DeGroot LJ, Larsen PR et al. (1984) The thyroid and its
diseases. 5. Ed. Wlleu and Sons, New York.
Peter JB and Shoenfeld Y (1996) Autoantibodies.
Elsevier Sciences BV, Amsterdam.
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NirFrccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
a-1G

Mo Tov TO00TIKO TTPOGBIOPITHO TWV
avriowpdtwy IgG kara Tng Oupeoa@aipivng

Mévo yia diayvwoTikA XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooev{upikn HEB0BOG yia TOV TTOCOOTIKO TTPOCdIopIoHO
Twv avriowpdTwy kAdong IgG kata Tng Oupeooaipivig
oTOV avBpWTTIVO 0pO HE GET piag XpAong ou epappoleTal
oTig ouokeuég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
H Bupeoogaipivn (Tg) eivar pia yAukommpwreivn popiakol
Bapoug 660 kDa kai Bpioketal aTo KOMOEIBES TOU BupeoeIdoUg
Buhaka. Mailel mpwTapyIké pdAo oV amobrikeuan Tou Iwdiou
kal Aeitoupyei w¢ utrdaTpwa oTn alvBean Twv BupeoeIdwv
OpPOVWV TTOU TTEPIEXOUV 1WdI0 OTTWG N Tupoaivn (T4) Kai n
3,5,3"-1plwdoBupovivn (T3).
H Tg civar éva amdé Ta Tpia Pacikd autoaviiyéva Tou
Bupeoe1doUg (uadi pe Tnv Bupeoeidikh utrepoeidaan (TPO) kal
Tov umodoxéa TSH). Ta avricwpara avrl-Tg eivar évag
dlayvwoTikdg deiktng (marker) yia v Xpévia Bupeoeldikh
autoavooia, KaBw¢ kar yia v dlaQopikf dldyvwan Tou
utroBupeoeIdiouol, Kal oTiG AavBavouaes Kal UTTO-KAIVIKEG
HOPQEG TOU.
O mpoadiopIgPOS TwV AUTOAVTICWUATWY avTi-Tg Kai avtl-TPO
XPNOlPeVEl  w¢  TeOT  amokAelopol  TaBoAoyiwv  TOU
Bupeocidolg, emeldy aobeveic pe Bupeoeldikr autoavoaia,
mapouaidlovy, 0¢ TO000TO  Peyahltepo  amd  98%,
auToavTIoWATa €VavTiov Kal Twv d00 A evavTiov evdg pévo
amé T1a d00 autoavTiyova. Ta  avTiowUata  avTi-Tg
aviyvetovtal oto 30% Ttwv aoBeviv pe v vooo Graves
(véoog Basedow) kai 7o 85% Twv aoBeviv pe BupeoeldiTida
Hashimoto. Mmopei Aoimév va amokAeioTei n Tapouaia g
BupeoeldIKAG auToavooiag O¢ TEPITTWAN Tou autd Ta
autoavTiowyara Oev avixvelovial | g€ TEPITITWGAN TIOU
mpoodlopifovtal aAAG o€ xaunAoUg TiTAoug.
Ta avriowyata avti-Tg avixvelovtal ag xaunAoUg TitAoug, aTo
10% Tepitou Tou uyioUg TAnBuapoU. Mia peAétn Trou éyive yia
30 auvexn xpdvia atnv AyyAia, £deige 8,11 éva TeaT BeTIKO TIPOG
TO  AUTOQVTICWWATA,  QVTITTPOCWTIEUEl  Evav  TTapdyovTa
KIVOUVOU yia HEANOVTIK EpQAvIan BupeoeIdIKAG auToavoaiag.
Ta autoavriowyara  @aivetal  Aoimév 6,11 éxouv  Kal
TTPOYVWOTIKA agia.
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3. APXH THX MEOOAOY
To oer Chorus a-Tg eivar €toluo mpog xpAon yia Tov
Tpo0dIopIoud Twv avtiowpdtwy 1gG avti-Tg, OTIC OUOKEUEG
Chorus/Chorus TRIO.
To t1eor Paciletar ot pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avTiydvo GTepewveTal aTn aTePEd
@4on.O1  ouykekpIpéveG avoaOOQAIPiVEG TUVOEOVTAl JE TO
QVTIYOVO LETA OTTO ETTWACT HE APAIWPEVO avBPWTTIVO 0p4.
Metd amé TAUCEIS yia va amopakpuvBolv ol Tpwreiveg TTou dev
avtédpacav yiveral n emwacn pe To ouluyEG, TTOU aTroTeAEiTal
amo avBpwTIva avTIgWUATA avTi-avogoa@aipivng ouleuypévng
HE uTTePOLeIdAan pagavidwv.
AropakpUveTal 10 ouluyég TTou dev ouVAEBNKE kal TTpOaTIBETal
70 UmOOTpWHA yia Ty umepoteidaon. To  xpwua Trou
oxnuari¢etal €ival av@hoyo TPOC TNV  CUYKEVTPWON Twv
OUYKEKPIPEVWY QVTICWUATWY TTOU BpicKovTal GTov 0pd UTIO
e&étaan.
Ta oer piag xprong mepiExouv 6Aa Ta avTidpaaThpia TTou gival
amapaitNTa  yia TNV EKTEAEDN TOU TEOT OTIC OUCKEUES
Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoreAéoyara ekgpddovtal e Toug €€Ag TpdTOUG AlBveig
Movéadeg (IU/ml) kar uTroAoyiCovTal pe avagopa 1o WHO 65/093.

4. TIPOOYAAZEILX
MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Autd 1o KIT TrepiExel UNIKG avBpwTrivng TpoéAeuong Trou
éxouv TepAoEl amrd TEOT Kal EXouv Bpedei apvnTIKG O€ TEOT
mou €xouv eykpiBei amd Tnv FDA, yia Tnv avixveuon 1660
Tou HbsAg 600 kai Twv avricwpdTtwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
kai anti-HCV. Emeidf kavéva d1ayvwoTikO 10T dev pTropei
va Tpoopépel amdAuTh £yyinon amouciog HOAUGHATIKWY
TapayovIwy, oolodATOTE UAIKO avBpwIrivig TpoéAeuang
mpémel va  OBecwpeital wg  duvnrikd  poAucpévo. Ta
avTidpacTApia Kal Ta Seiypata wpémel va Ta XeIpi{eaTe OAa
olpu@wva He TOUG KAVOVIOUOUG ao@aAgiog TTou ouviBwg
gpopuolovTal 0TO EPYATTAPIO.

AiéBeon katahoirwv: Ta deiypara opol, o BadpovounTég
Kal Ol TOIvieg Tou  Xpnoipomoinénkav - TpEmEl  va
avTIPETWTTi(OVTal WG PHOAUGHEVA KOTAAOITTA Kol ETTOUEVWG
va diaTifevtan oUp@wva pE TIG BIATASEIG TWV 1I0XUOVTWV
VOHWV.

Odnyieg yia TNV TPOCWTTIKA ATQAAEIA

1. Mnv kavete avappdenaon Le 10 oToua.

2. Xpnolyotrolgite yavria piag XpARong Kal TTpoOTOTEVETE
10 yama étav elpiCeote Ta deiypara.

3. TAévete oxoAaOTIKA Ta XEPIA AQOU TOTTOBETATETE Ta
oeT avéluong péoga omv ouokeurp Chorus/Chorus
TRIO.

4. Ocov agopd Ta XAPOKTNPIOTIKA ao@OAsiag Twv
QVTIBPACTNPIWV TTOU TIEPIEXEI TO KIT GUUBOUAEUEDTE TO
AeAtio Aogakeiag (d1aBéaio KaToTTIV AITAUATOC).

5. Oudeteporoinuéva ofa kar GAAa uypd amopAnTa
TpETEl va amoAupaivovtal TTpooBETovTag
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uttoxAwpIwdeg VaTpIo, 1600 600 XpelddeTal WOoTeE N
TENK} ouykévipwon va eivar Touhdyiotov 1%. H
¢kBean a1o umoxAwpiwdeg vaTpio 1% yia 30 Aetté
Ba mpémel va eival apket yia va eyyunBei pia
OTTOTEAEGUATIKY) ATTOAUpAVON.

6. Tuxov xuuéva Uhikd Tou Ba pmopolgav va eival
poAuouéva TTPETTEL va  agalpoUvTal OUECWS e
aTopPPOPNTIKG  XaPTi Kal N WOAUGUEVN TIEPIOXA
TPETIEl  va  ammoAudaiveral, yia  TapAadelyua e
uttoxAwpIwdeg vaTpio 1%, TPIV va GUVEXIOETE TV
epyagia. Ze TEPITTWON Tapouaiag evog ofEog, To
UTTOXAWPIWAES VATPIO BEV TIPETTEI VA XPNTIUOTIOIEITAI
TpIv va €xeloteyvwaoel n mepioxn. MNpémer 6Aa Ta
UAIKG, kaBwg kai yavTia, TTou XpnaoiyotroiiBnkav yia
va amoAupavBoulv Tuxov Xupéva uypd amod atixnua,
va  amoppimTovial - wg  duvnTIKA  HOAUCEV
omopAnTa. Mnv Bacete atov kAifavo UAik@ TTou
TIEPIEXOUV UTTOXAWPIWDES VATPIO.

AvoluTtikég odnyieg

Mpiv amd Tnv xpAon, 1o OeT Tpémel va a@ebolv o€
Bepuokpacia  mepiBaroviog  (18-30°C) Kal va
XpnoipotroinBouv péaa ae 60 AetrTd.

1. Amoppiyte TO OET TOU OTOIOU TO UTOOTPWHA
(xuyehida 4) ival XpwHATOG UTTAE.

2. AgoU BaAete 1o deiyda aTnv KuweAida, akpIBwaTe
OTI €xel KataveunBei opoldUop@a aTov TrUBéva.

3. BePaiwbeite yia v Umapén Twv avmidpaoTnpiwv
PETQ OTO OET Kal yia TNV apTidTnTa TOU 16i0U TOU CFET.
Mnv xpnoidomoieite geT Ta omoia érav e¢gTadovTal
OTITIKG Trapouaialouv ENEIYN K@molou
avTidpaaTtnpiou kal/fj &va owuara otnv KuweAida
avtidpaong.

4. To et TIPETEI va XPNTIPOTIOIOUVTAI € TNV GUOKEUR
Chorus/Chorus  TRIO, akoAhouBwvtag auotnpdric
Odnyieg Xpriong kai 10 Eyxeipidio XprAatn g
OUOKEUAG.

5. EMy&re av n ouokeurp Chorus/Chorus TRIO eival
pubuiopévn owatd ( BA. Eyxeipidio Xpam).

6.  Mnv aloIWVETE TOV YPOUUWTO KWOIKG TTOU UTTAPXE!
mavw oTn Aapr| TOU €T, WATE N CUTKEUN va UTTOPEi
va dlapdael Tov Kwdikd owoTa.

7. Amo@uUyete T XPAON  KATOWUKTWV — QUTOATNG
amoOYUENG yia TV BIaThPNON TwV SEIYUATWY.

8. Av umapyouv eAQTTWUATIKOI YPOHUUWTOI KWAIKOI |,
MTTOPEITE VO TOUG TIEPACETE OTNV GUOKEUN ME TO XEPI
(BA. Eyxeipidio Xpratn).

9. Mnv ekbérete 10 oeT 0¢ duvard QWTIONO ouTe OF
uoxAwpIwdeIg aTtpol¢ Katd T dlatipnon A v
Xxpnon.

10. H xpnon éviova aigoAupévwy, AUTIQIJIKWY, IKTEPIKWY
BelyHaTwy KaBwg Kal SEIYNATWY Twv oTIoiwv 0 0pdg
Oev  €xel ARGl evieAwg A delyudtwv  TIOU
mapoucoidlouv  pikpoPlaky  ubAuvon pmopei  va
mpokaAéael Aan.

11. Mnv XpnoIJOTIOIEITE TO COET WETA TNV NMUEPOUNVia
Agng.

GR 11/26

12. BePaiwOeite 611 N oUOKEUN gival ouvBedeévn pe TO
Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. ZYNOEXH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To kIT kaAuTTTEl 36 TTPOOdIOPIoHOUG (% 86072).
To kiT kaAuTTTEl 12 Tpoodiopiopols (REF| 86072/12).

SET

6 Trakéra Twv 6 geT T0 KGBE éva (REF| 86072).
2 TrakéTa Twv 6 geT T0 KGBE éva (REF| 86072/12).

Mepiypaer

1OOELEED) -

Oéon 8: AlaBEaIOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KWAIKA
Oéon 7: Kevny

Oéan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ
EvaioBnromoinuévn ~ amdé  avBpwrivn
KekaBappévn ae uwnAo Baduo.

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

Mn euaigbnrotmoinuévn.

Oéoan 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TerpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kar H202 0.01%
oTaBepotroinuéva oe pubuioTIKG didAupa KiTpikou oféog 0.05
mol/L (pH 3.8)

Oéan 3. AIAAYTIKO I'A TA AEIFTMATA

Mepiexopevo: puBUIOTIKG TPWTEIVIKO OIGAUPNO TTOU EUTTEPIEXEI
Proclin (0.1%)

Oéon 2: 2YZYTEX

Mepiexduevo: AvBpwrtiva povokAwviké avriowpara avti-lgG
Hapkapiopéva e uTEPogeIddan, ae GwOPopIkG PUBUICTIKG
d16Aupa Trou epmrepiéxel aivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéan 1. AAEIA KYWEAIAA

Ze aut TV Kuwehida o xpAoTng Tpémel va BAAEl ToV pn
OlaAupévo opo.

Bupeoa@aipivn

Xphon: looppomAoTe pia  cokoUAa og Bepuokpaocia
mepiBdAAovrog, avoifte v gakoUAa, ByGAte doa  geT
xpeiddovtal; emavaromoBemiote Ta umdAoima miow OtV
oaKoUAQ, n otroia TepIExel TTUPITIKA YEAN (silica gel), apaipéoTe
TOV aépa Kal o@payiote ECOVTaG aTo onueio kKAeigiparog .
Alatnpeite aToug 2/8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTH: 1 x 0.175 ml

Mepiexépevo:  AidAhuya  avBpwttivou opol  TTou  TIEPIEXEI
avriowyata 1gG kata g Oupeoo@aipivng Kal guvtnpenTIKO.
Yypo, £T0I4O YO XPAoN.

OETIKOZ EAETXOZ 1 x 0.425 ml

Mepiexépevo:  Aidhuya  avBpwttivou opol  TTou  TrEPIEXEI
avtiowpara 1gG kata ¢ Oupeoa@aipivng kal GuvtnpEnTIKO.
Yypo, £TOIO YO XpAoN.
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AAMO ANAPAITHTO YAIKO MNOY OMQX AEN

LYMMNEPIAAMBANETAI:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

[REF| 83607

Zuakeur) Chorus/Chorus TRIO

e AmooTayuévo I aTmiovIGHEVO vepo

e 2uvnbiopgévog  uBAivog  €foTAIONOG  EpyaaTnpiou:
KUAIvOpoOI, BOKIPAOTIKOT GWARAVES, KATT.

o  Mikpomméreg TOU pTOPOUV va  QVAPPOQPACOUV  E
akpipela dykoug 50-200 i

e [avTmia piag xpriong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoxeia yia v cuMoyfy  UAIKwv TIou uTTopei va gival
poAuauéva

6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI *”TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
Ta avridpacThpia wpétel va SiatnpouvTal oToug 2/8°C. Ze
mepimTwon  mou  diatnpAbnkav  og  AavBaopévn
Beppokpaaia, n Babuovounon mpémel va emavaAn@dei ka
va eAeyx0ei n opBOTNTA TOU ATTOTEAETHATOG HEGW TOU OPOU
eAéyxou (BA. ke@. 9: Eykup6TnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia AREng cival Tumrwyévn o€ KGBe ouaTaTIKO
HEPOG KAl TTAVW GTNV ESWTEPIKI ETIKETA TNG TUTKEUNTIOG.

Ta avridpacTApIa EXOUV TIEPIOPICHEVN OTABEPOTNTA META
T0 AvOolypa Kal/f TV TTPOETOIPATIA:

ZET 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 efdouadeg atoug 2/8°C
OETIKOZ EAETX0Z 8 efoouadeg aToug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiypatog amoTeAeiTal amd 0pd TTOU TTPOEPXETAI OTTO
Qipa Tou AM@ONKe pe KOVOVIKK QAEBOKEVINGN Kal TIOU EXEl
mepdoel amd ¢ dladikaoieg TOU amaitolvial amd  TOug
KaBiepwuEvoug KavoviapoUg epyaaTnpiou.
Aev gival yvwoTéG o1 EMTTWOEIG OO TNV XPNOIMOTIOINGN
GMwv BIoAoyIKwy uypwv.
O opéokog op6¢ utmopei va diatnpnBei yia 4 nuépeg oToug
2/8°C.; yia peyahutepn xpovikh Tepiodo karawlére oToug —
20°C. To deiyua pmopei va ammoyuyBei 1o TOAU 3 @opEg.
Atro@eUyeTe TN XPACT WUyEiwy W auTéUaT amoyuén yia m
diatipnan Twv deryudtwy. MeTa amd v améyudn avakiviaTe
70 deiyua e TTPOGOXA TTIPIV TV BOTOMETPNON.
H amevepyomoinon otnv  Beppdmnta pmopei va  dwoel
AavBaopéva amoteAéopara.
H moi6TTa Tou deiyuaTog pmopei va emnpeactei gofapd amd
v PIKpoBIiokA pdAuvon n omoia pmopei va odnynoel o€
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA
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1. Avoire v gakoUAa (TAeupd TTou TrepIAauBavel To anpeio
KAeigiparog pe Triean), TapTe 6ga OET ¥pelalovial yia Ty
dlefaywyr Twv TEOT Kal QUAALTE Ta uTTOAOITTA KAEivovTag
TNV 0aKkoUAQ, Aol TTPWTA aQaIPETETE TOV AEQQL.

2. EMéyGre ommikdé tnv KOTAOTOON TOU GET OKOAOUBWVTAG TIG
umrodeifeic Tou avagépovial a1o ke@. 4  AVaAUTIKEG
Odnyieg.

3. BaAte omv kuyehida ap. 1 Tou Kkd&Be oer, 50 pl un
apaiwpévo opd yia avahluon. e kGBe alayrn TapTidag,
XPNOIMOTIOIRGTE éva GET yia Tov Babuovounth.

4. TomobemoTe Ta geT aTn ouokeurp Chorus/Chorus TRIO.
MpayuatotroifaTe Tnv Baduovéunan (av amaiteital) Kal Ta
TeOT gUPQWva pe To Eyyelpidio Odnyiwv ThG CUGKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT

XpNoIPoOTIoIRGTE TOV 0p6 BETIKOU eAEyXOU Yyia va eOKPIBWOETE
v opBdémTa Tou An@Béviog amoteAéauatog, emegepyaloviag
TOV OTTWG UTTOdEIKVUETAI OTO EyxeIpidio XpAoTn ThG GUOKEUNG.
Av n ouokeun TPogIdoTToINGE OTI 0 0PAG EAEYXOU EXEI TIHI EKTOG
amodekToU opiou xpeldletar va emavaAnebei n Babuovéunan.
Ta mponyoUpeva amoteAéapara Ba Siopbwbolv autduara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU ehéyxou e¢akohoubei va Bpioketal
EKTOC TWV OTTOOEKTWY Opiwv, ETTIKOIVWVACTE WE TO TUAUa
Emotnuovikig YmooTtipiéng.

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

10. EPMHNEIA TOY TEXZT
H ouokeury Chorus/Chorus TRIO Trapéxel 10 amotéAeopa ot
AigBveic Movéades Mérpnong (IU/ml) (International reference
serum WHO 65/093), tou umoAoyifovtal Baoel  evog
ypagruarog Tou eéaptdral amd TopTida Tou EXEI EYYPAPET OTY
MVARN TNG GUOKEUNG.

To 10T aTov 0pd UTS €EETaan PTTopEi va epunveudei we EEAE:

OETIKO: 61av 10 amotéAeapa eival > 71.5 1U/ml

APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivar < 58.5 1U/ml
AMO®IBOAO/AZAQES: étav 10 amotéAeopa Kupaivetal PeTagl
58.5 IU/ml kai 71.5 IU/ml

e TepiTTWonN auoifolou/acagolg  amoteAéapaTog,
emavadpete 10 1e0T. Av 10 amotéAegua Trapapével augifoAo/
aoa@ég emavaAdpeTe TNv aigoAnwia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TELT
H kd&Be iR ou AfeBnke TTpémel va epunveleTal TTPOOEKTIKA
Xwpi¢ va etaipolvral AMeg evdeiteig ou agopouv Tov 610
agBevn.
To T1ear, mpdypar, dev pmopei va xpnaipomoinBei yia wia
KAIviKY) didyvwan kal To An@Bév amotéeopa Tpémel TavTa va
agiohoyeital o€ ouvdiaoud pe dedopéva Trou TTPoEPXovTal OTTO
T0 10TOPIKG Tou 00Bevoug Kailf omd GMeG dlayvwoTIKéS
£PEUVEG.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
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EUpog BaBuovéunang 20-1000 1U/m.

MNa deiyyara > 1000 [U/ml emavaAdpeTe 10 TEOTAPQIWVOVTAG
mpwra o Oeiypa o€ Negative Control/Sample Diluent (ApvnTikd
‘EAeyxo/Aciypa AiaAuTn) (PF83607- dev rapéxeTal e T0 KIT).

13. AIAXTHMATA ANA®OPAL
O1 avayevopeveg TIPEG aTov QuUaIoAoyikd TTANBUGO, o1 OTTOiES
mpoodiopioTnkav Katdmiv avaiuang 120 delyuatwy opou armmé
uylgic d6Teg, Kupaivovtav peracy 16.0 kai 58.8 1U/m.

14, EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
‘Exouv e€etaaBei 5 deiyuara (2 Apvnrikd, 1 aTto Cut-Off kai 2
OetikG) oTa  omoia  €xouv  TPoaTEBEl 01 AKOAOUBES
TapePPaTikég ouaieg:

Peupatoeidrg apayovtag (44-220 1U/ml)
XohepuBpivn (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
TpiyAukepidia (10 mg/dl - 250 mg/dI)
Aigoogaipivn (5 mg/ml - 30 mg/ml)

H mapouadia twv TpoavaQepBEVIWY TTAPEURATIKWY  OUTIWY
aTov e¢etaduevo 0pd Oev peTaBAMAel To aTTOTEAETUA TOU TEQT.

15. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
‘Exouv etetaobei 15 deiypara, Betikd ata MAoiadivn IgG/IgA,
pANCA, cANCA, dsDNA, SS-A, Sm, U1-70 RNP, a-TPO.
Aev  éxouv  diamioTwOei  onuavtikéG  O1A0TAUPOUMEVES
avTiIdpdoelg.

16. ZLYTKPITIKEZ MEAETEX
Kara tn diegaywyr evog meipapatog avahiBnkav 202 deiyyata
e 70 KIT Diesse Kkau e éva aAAo KIT Tou euTTopiou.
Mapakdrw éxouv okiaypaenBei Ta dedouéva Tou TEIPAPATOG:
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4 50.0 7.3 534 6.0
5 723 6.0 74.2 6.4
6 97.1 122 95.7 9.8
7 169.0 4.0 164.5 8.3
8 126.3 10.9 118.0 84
9 3947 47 361.9 124
MeTag0 mopTidwy MeTal ouokeuwv
Aciypa
Méon Tipn Méon Tipn

Wil CV¥% Wil CV¥%

1 252 3.3 255 14
2 29.7 8.6 29.7 34
3 52.3 105 52.3 0.8
4 479 4.6 479 1.7
5 72.7 1.1 72.8 28
6 101.6 10.6 101.6 5.7
7 139.7 5.7 139.7 2.7
8 107.5 125 107.5 1.6
9 315.0 8.7 315.0 42

Avagopd
+ - ZUvolo
+ 76 3 79
Diesse - 5 118 123
ZUvoAo 81 121 202

Percent Positive Agreement (~AlayvwoTikA euaiodnaia):
93.8% Clasy: 86.3-97.3
Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikr| €181KOTNTA):
97.5% Clgss: 93.0-99.1

O Babuds cupowviag peratl Twv dUo PeBAdwY TPOKUITITEI va
eivan e¢aipeTikog, pe Tipn K (o1aBepd tou Cohen) 0.91.

17. AKPIBEIA KAl EMANAAHWIMOTHTA

Kard tnv Siodikaoia Merag0 Siadikaoiwv
Aciypa
Méon Tipi Méon Tipn
Wi | SV Wil v
1 251 8.6 244 5.8
2 304 76 29.8 5.3
3 55.1 6.6 57.1 6.7

18. BIBAIOTPA®IA

Vanderpump MP, Turnbridge WM, et al. (1995) Clin.
Endocrinol. 43: 55-68.

DeGroot LJ, Larsen PR et al. (1984) The thyroid and its
diseases. 5. Ed. Wlleu and Sons, New York.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
a-1G

Para la determinacion cuantitativa de
anticuerpos IgG anti-Tiroglobulina (Tg)

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
cuantitativa de anticuerpos IgG anti-Tiroglobulina (Tg) en
suero humano con dispositivo desechable aplicado a los
equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La tiroglobulina (Tg) es una glicoproteina de elevado peso
molecular (660 kDa) localizada dentro del coloide del foliculo
tiroideo. Juega un papel esencial en el aimacenamiento de la
yodina y actia como sustrato para la sintesis de las hormonas
tiroideas yodinizadas, tiroxina (T4) y 3,5,3'-triyodotironina (T3).
La Tg es uno de los tres autoantigenos tiroideos principales
(ademas de la peroxidasa tiroidea (TPO) y el receptor de la
TSH). La presencia de autoanticuerpos contra Tg es hoy una
herramienta establecida para el diagndstico de firoiditis
autoinmunes crénicas asi como para el diagnéstico diferencial
del hipotiroidismo incluyendo su tipo subclinico o latente.
La deteccion de autoanticuerpos anti-Tg y anti-TPO es
importante para descartar las enfermedades tiroideas
autoinmunes, ya que méas del 98% de pacientes con tiroiditis
muestran autoanticuerpos contra uno u otro de esos antigenos
.Los anticuerpos anti-Tg se encuentran en el 30% de pacientes
con la enfermedad de Graves (enfermedad de Basedow) y en
el 85% de pacientes con tiroiditis de Hashimoto. Los resultados
negativos para anti-Tg y anti-TPO pueden virtualmente excluir
una firoiditis autoinmune. Los anticuerpos anti-Tg se
encuentran también en el 10% de individuos sanos. El
seguimiento del estudio de una comunidad durante 30 afios en
Inglaterra concluyé que un factor de riesgo primario para una
futura disfuncién tiroidea autoinmune era un resultado positivo
para los autoanticuerpos tiroideos. Por lo tanto, estos
autoanticuerpos tienen también un valor predictivo.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus a-Tg esta listo para su uso para la
deteccion de anticuerpos IgG anti-Tg, en los equipos
Chorus/Chorus TRIO.
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El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno esta unido a la fase solida.
Después de la incubacion con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.

Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacion con el conjugado,
compuesto de anticuerpos anti-inmunoglobulinas humanas
conjugadas con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentracién de anticuerpos
especificos presentes en la muestra de suero.

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

El resultado se expresa en Unidades Internacionales (IU/ml)
calculadas con referencia a WHO 65/093.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Advertencias para la seguridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 86072).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
86072/12).

DISPOSITIVOS

6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86072).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86072/12).

Descripcion:
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Posicion 8: Espacio para etiquetas con cédigo de barras
Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con tiroglobulina humana elevadamente purificada.
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y H202 0.01%
estabilizados en tampén citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: solucidn proteica salina con Proclin (0.1%)

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido:  anticuerpos monoclonales anti-lgG  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucion tampon fosfato con
fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR  1x0.175ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgG
anti-tiroglobulina humana y conservante. Liquido, listo para su
uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgG
anti-tiroglobulina humana y conservante. Liquido, listo para su
uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:

o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Equipo Chorus/Chorus TRIO

o Agua destilada o desionizada

o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.

o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl

o Guantes desechables

o Solucién de hipoclorito de sodio (5%)

o Envases para la recogida de materiales potencialmente
Infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS

10-09/257-C IFU 86072 - 86072/12 - Ed. 07.09.2015



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

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8°C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comiun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias;
para conservaciones mas largas congelar a —20°C.
La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3
Veces.
No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.
La inactivacién por calor puede dar resultados erréneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacion microbiana que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

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

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

3. Dispensar 50 yl de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo. Por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

ES 16/26

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Unidades Internacionales (IU/ml) (International reference serum
WHO 65/093), calculado segun un gréfico lote-dependiente
grabado en el equipo.

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

POSITIVO cuando el resultado es > 71.5 IU/ml

NEGATIVO cuando el resultado es < 58.5 [U/ml
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado esta entre 58.5 [U/ml
y 71.5 [U/ml

En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado continta siendo dudoso/equivoco, tomar
una nueva muestra.

11. LIMITACIONES

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

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para el
diagnéstico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnostico.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 20-1000 [U/ml.
Para muestras > 1000 IU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control/ Sample Diluent (PF83607 - no
suministrado con el kit).

13. VALORES DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacién normal, determinados
mediante la prueba de 120 sueros de donantes sanos, oscilaron
entre 16.0 y 58.8 IU/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
5 muestras (2 Negativas, 1 de Cut-Off y 2 Positivas) fueron
analizadas a las cuales se afiadieron los interferentes
siguientes:

Factor reumatoide (44-220 [U/ml)
Bilirrubina (4.5 mg/dl — 45 mg/dI)
Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

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

15. REACCIONES CRUZADAS
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15 muestras, positivas en Gliadin 1gG/IgA, pANCA, cANCA,
dsDNA, SS-A, Sm, U1-70 RNP, a-TPO fueron testadas.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

16. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 202 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 76 3 79
Diesse - 5 118 123
Total 81 121 202

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnostico):
93.8% Clgss: 86.3-97.3

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
97.5% Closs: 93.0-99.1

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y, con un valor de K (constante de Cohen) de 0.91.

17. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra  edia : Media )
1Ujmi Cvh U/l CVh

1 251 86 244 58

2 304 76 298 53

3 55.1 6.6 57.1 6.7

z 50.0 73 534 6.0

5 723 6.0 742 6.4

6 971 122 %57 98

7 169.0 40 164.5 83

8 1263 109 118.0 8.4

9 304.7 47 3619 124
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS

Muestra - icdia : Media ;
Ujm Cvh U/l CVh

1 252 33 255 14

2 297 86 297 34

3 523 105 523 08

z 479 46 479 17

5 721 11 728 28

6 1016 106 1016 57

7 139.7 5.7 139.7 27

8 1075 125 1075 16

9 315.0 8.7 315.0 472

17. BIBLIOGRAFIA
1. Vanderpump MP, Turnbridge WM, et al. (1995) Clin.
Endocrinol. 43: 55-68.
2. DeGroot LJ, Larsen PR et al. (1984) The thyroid and its
diseases. 5. Ed. Wlleu and Sons, New York.
3. Peter JB and Shoenfeld Y (1996) Autoantibodies. Elsevier
Sciences BV, Amsterdam.

ES 17/26

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Via delle Rose 10
53035 Monteriggioni (Siena)
ltaly

10-09/257-C IFU 86072 - 86072/12 - Ed. 07.09.2015



NirFrccr

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
a-1G

Pour la détermination quantitative des anticorps
IgG anti-Thyreoglobuline (Tg)

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
quantitative des anticorps de classe IgG anti-
Thyreoglobuline (Tg) dans le sérum humain en utilisant un
dispositif a usage unique appliqué aux appareils Chorus et
Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
La thyréoglobuline (Tg) est une glycoprotéine de 660 kDa
localisée dans le colloide du follicule thyroidien. Elle exerce
une fonction importante dans I'accumulation d’iode et sert de
substrat pour la synthése des hormones thyroidiennes
contenant de liode, de la thyroxine (T4) et la 3,53
triiodotyronine (T3).
La Tg est un des trois auto-antigénes principaux de la thyroide
(& cbté de la peroxydase thyroide (TPO) et du récepteur TSH).
Les anticorps anti-Tg sont un marqueur diagnostique pour la
thyroidite chronique auto-immune, ainsi que pour le
diagnostique différentiel de I'hypothyroidisme, formes latentes
et sub-cliniques comprises.
La détermination des auto-anticorps anti-Tg et anti-TPO sert
comme test d’exclusion des maladies thyroidiennes, car plus
de 98% des patients soufrant de thyroidite auto-immunitaire
présente des auto-anticorps contre les deux ou un seul des
auto-antigénes. Les anticorps anti-Tg se rencontrent chez 30%
des patients atteints de la maladie de Graves (maladie de
Basedow) et chez 85% des patients avec thyroidite de
Hashimoto. On peut donc exclure concrétement une thyroidite
auto-immunitaire lorsque ces auto-anticorps ne sont pas
rencontrés ou lorsque leurs concentrations sont faibles.
Les anticorps anti-Tg se retrouvent en faible concentration chez
environ 10% des patients sains. Une étude conduite pendant
20 ans en Angleterre a indiqué qu’un test positif pour les auto-
anticorps représente un facteur de risque pour la survenue
successive d’une thyroidite auto-immunitaire. Les auto-
anticorps semblent donc avoir également une valeur de
prédiction.
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3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus a-Tg est prét a lusage pour la
détermination des anticorps IgG anti-Tg, dans les appareils
Chorus/Chorus TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L’antigéne se lie & la phase solide.
En le faisant incuber avec du sérum humain dilug, les
immunoglobulines spécifiques se lient a l'antigéne. Aprés
lavage pour éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, on
effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps anti-
immunoglobulines humaines conjuguées avec du peroxyde de
raifort.
Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.
La couleur qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le sérum
en examen.
Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsqu'ils sont appliqués aux appareils
Chorus/Chorus TRIO.
Le résultat est exprimé en Unités Internationales (IU/ml)
calculées en référence & WHO 65/093.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

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

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

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

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

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

Précautions analytiques
Avant usage, laisser les dispositifs a utiliser a température
ambiante (+ 18-30 °C) et utiliser dans les 60 minutes.

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

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

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

16. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [instrument
Chorus/Chorus  TRIO, en suivant attentivement les
instructions pour l'usage et le Manuel d'utilisation de
linstrument.

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

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

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

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

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

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

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

24. Contrdler si l'instrument a la connexion avec la
Washing Buffer Autoimmunity (Réf. 86004).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS
Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 86072).

FR 19/26

Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF
86072/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86072).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86072/12).

(OOOLEED| -

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

Position 7: Vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec sensibilisé avec de la thyréoglobuline
hautement purifiée.

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4: SUBSTRAT TMB

Contenu: Tétraméthylbenzidine & 0.26 mg/ml et H202 & 0.01%
stabilisés dans un tampon citrate (a 0.05 mol/l) (pH = 3.8)
Position 3: DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

Contenu: solution saline protéique contenant du Proclin (0.1%)
Position 2 : CONJUGUE

Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués
avec la peroxydase, dans une solution tamponnée au
phosphate contenant du phénol & 0.05% et du Bronidox a
0.02%.

Position 1 : PUITS VIDE

dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.175ml

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG anti-
thyréoglobuline et un agent conservateur. Liquide prét a
l'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG anti-
thyréoglobuline et un agent conservateur. Liquide prét a
l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI:

e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY [REF] 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

e Instrument Chorus/Chorus TRIO
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o Eau distillée ou déionisée

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

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

e Gants a jeter
Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium
Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

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

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

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

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8
°C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler
a-20°C.

L’échantillon peut subir jusqua un maximum de 3
décongélations.

Eviter l'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons. Aprés décongélation, agiter avec
soin avant le dosage.

La non-activation a la chaleur peut provoquer des résultats
erronés.

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

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement [I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 Précautions
analytiques.

FR 20/26

3. Dispenser 50 ul de sérum non dilué dans le puits n° 1 de
chaque dispositif a analyser ; il faut utiliser un dispositif
pour le calibrateur a chaque changement de lot.

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

9. VALIDATION DU TEST

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

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

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en Unités
Internationales (IU/ml) (International reference serum WHO
65/093), calculées sur la base d'un graphique dépendant du lot
mémorisé dans I'appareil.

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

POSITIF quand le résultat est > 71.5 IU/ml

NEGATIF quand le résultat est < 58.5 |U/m
DOUTEUX/EQUIVOQUE quand le résultat est compris entre
58.5et 71.5 lU/ml

En cas de résultat douteux/équivoque, refaire le test. Si le
résultat reste douteux/équivoque, répéter le prélévement.

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

12. PLAGE D’ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 20-1000 IU/ml.
Pour les échantillons > 1000 IU/ml répéter le test en pré-diluant
I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent (PF83607 -
non fourni avec le coffret).

13. INTERVALLES DE CONTROLE
Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
aprés l'examen de 120 sérums de donneurs sains, étaient
comprises entre 16.0 et 58.8 1U/ml.
14. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
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5 échantillons ont été testés (2 négatifs, 1 cut-off et 2 positifs),
auxquels les perturbateurs suivants ont été ajoutés:

Facteur rhumatoide (44-220 [U/ml)
Bilirubine (4.5 mg/dI - 45 mg/dl)

Triglycérides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hémoglobine (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné des nperturbateurs
susmentionnés n'altére pas le résultat du test.

15. REACTIONS CROISEES
15 échantillons positifs aux Gliadin IgG/IgA, pANCA, cANCA,
dsDNA, SS-A, Sm, U1-70 RNP, a-TPO ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n'a été relevée.

16. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 202 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Les données de I'essai sont schématisées ci-aprés:

FR 21/26

1 25.2 3.3 255 14
2 29.7 8.6 29.7 34
3 523 105 52.3 08
4 47.9 4.6 47.9 1.7
5 72.7 1.1 72.8 2.8
6 101.6 10.6 101.6 5.7
7 139.7 5.7 139.7 2.7
8 107.5 125 107.5 1.6
9 315.0 8.7 315.0 4.2

Référence
+ - Total
+ 76 3 79
Diesse - 5 118 123
Total 81 121 202

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
93.8% Close: 86.3-97.3

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique) :
97.5% Clgss: 93.0-99.1

Le taux de concordance entre les deux méthodes est trés bon,
avec une valeur de K (Coefficient Kappa de Cohen) de 0.91.

17. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon | Moyenne Moyenne
1U/ml CV% 1U/ml Cv%
1 25.1 8.6 244 5.8
2 304 7.6 298 5.3
3 55.1 6.6 571 6.7
4 50.0 7.3 534 6.0
5 723 6.0 742 6.4
6 971 12.2 95.7 9.8
7 169.0 4.0 164.5 8.3
8 126.3 109 118.0 8.4
9 394.7 4.7 361.9 124
. INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne Moyenne
U/l cvh 1U/ml CV
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
a-1G

Para a determinagao quantitativa dos anticorpos
IgG anti-Tireoglobulina (Tg)

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagdo quantitativa
dos anticorpos de classe IgG anti-Tireoglobulina (Tg) no
soro humano com um dispositivo descartavel aplicado nos
instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO
A tireoglobulina (Tg) é uma glicoproteina de 660 kDa localizada
no coléide do foliculo tiroideu. Essa desempenha uma fungéo
importante na acumulagao de iodo e serve de substrato para a
sintese das hormonas tiroideias contidas no iodo, a tiroxina
(T4) e a 3,5,3 -triiodotironina (T3).
A Tg é um dos trés auto-antigénios principais da tiride
(juntamente com a peroxidase tiroideia (TPO) e o receptor
TSH). Os anticorpos anti-Tg s&o um marcador diagnéstico para
a tiroidite crénica autoimune, bem como para o diagnéstico
diferencial do hipotiroidismo, incluindo as formas latentes e
subclinicas.
A determinagdo de auto-anticorpos anti-Tg e anti-TPO serve
como teste de exclusdo de doencas tiroideias, pois mais de
98% dos pacientes com tiroidite autoimune apresenta auto-
anticorpos contra ambos ou um s6 dos dois auto-antigénios.
Os anticorpos anti-Tg s&o registados em 30% dos pacientes
com o morbo de Graves (morbo de Basedow) e em 85% dos
pacientes com tiroidite de Hashimoto. Pode-se assim excluir
concretamente uma tiroidite autoimune quando n&o se
registam estes auto-anticorpos ou registam-se em
concentragdes reduzidas.
Os anticorpos anti-Tg também se encontram em titulacdes
reduzidas em aproximadamente 10% dos individuos
saudaveis. Um estudo conduzido durante 30 anos em
Inglaterra indicou que um teste positivo aos auto-anticorpos
representa um factor de risco para o futuro aparecimento de
uma tiroidite autoimune. Assim, os auto-anticorpos parecem
também ter um valore preditivo.

3.  PRINCIiPIO DO METODO
O dispositivo Chorus a-Tg estd pronto para ser utilizado na
determinagdo dos anticorpos IgG anti-Tg, nos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

PT 22/26

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio é ligado a fase sdlida. As
imunoglobulinas  especificas ligam-se ao antigénio por
incubagdo com soro humano diluido. Apos as lavagens para
eliminar as proteinas que ndo reagiram, efetua-se a incubacédo
com o0 conjugado constituido por anticorpos anti-
imunoglobulinas humanas conjugadas com peroxidase de
rabano.

Elimina-se o conjugado n&o ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase. A cor que se forma é proporcional a
concentragdo dos anticorpos especificos presentes no soro
analisado.

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

O resultado € expresso em Unidades Internacionais (1U/ml)
calculadas em referéncia a WHO 65/093

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

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

3. Lavar muito bem as maos ao inserir os dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

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

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

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

Adverténcias analiticas

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

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

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

3. Verificar a presenca efetiva dos reagentes no
dispositivo e a integridade do mesmo. Nao usar
dispositivos que, ao efetuar a verificagdo visual,
demonstrem a falta de alguns reagentes elou
apresentam corpos estranhos no pogo de reag&o.

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

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

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

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

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

9. Durante 0 uso e a conservagdo, nao expor 0s
dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

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

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

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

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes ( 86072).
O kit é suficiente para 12 determinacdes (REF| 86072/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86072).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86072/12).

PT 23/26

Descric&o:
L OOOHEED| ¢

Posigéo 8: Espacgo disponivel para o rétulo com o codigo de
barras

Posigao 7: Vazia

Posigao 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com tireoglobulina humana altamente purificada.
Posigao 5: POCO DA MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H202 0.01%
estabilizados em tampéo citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Contetdo: solugéo proteica salina com Proclin (0.1%)

Posigdo 2: CONJUGADO

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

Posigao 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar o soro n&o diluido.

Uso: estabilizar um pacote em temperatura ambiente, abrir
0 pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar o0s
restantes no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar
0 pacote premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 mL

Contetdo: Soro humano diluido que contém anticorpos 1gG
anti-tireoglobulina e conservante. Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Conteudo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgG
anti-tireoglobulina e conservante. Liquido, pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com preciséo

volumes de 50 a 200 L

Luvas descartaveis

Solugéo de hipoclorito de sédio a 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados
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6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em
caso de temperatura de conservagao errada, é necessario
repetir a calibragao e verificar a exatiddo do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagao do teste).

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 ¢ 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 e 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 e 8°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratorio.
N&o s&do conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos biologicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e
8°C; para periodos de conservagdo mais prolongados,
congelar a -20°C.
A amostra pode ser descongelada até um méximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem..
A inativagdo ao calor pode levar a resultados errados. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao bacteriana, que pode gerar resultados errados.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Verificar visualmente as condigbes do dispositivo de
acordo com as indicagbes do capitulo 4, "Precaugdes
Analiticas".

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 ul de soro ndo
diluido a testar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

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

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, testando-o de acordo com as indicagbes do
Manual de Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento
assinalar que o soro de controlo esta fora do limite de
aceitagdo, é necessario efetuar novamente a calibragéo. Os
resultados anteriores seréo corrigidos automaticamente.
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Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo
de aceitagdo, contatar il Scientific Support.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em
Unidades Internacionais (IU/ml) (International reference serum
WHO 65/093), calculado em fungéo de um gréafico dependente
do lote e memorizado no instrumento.

O teste do soro analisado pode ser interpretado como segue:

POSITIVO quando o resultado for > 71.5 1U/ml

NEGATIVO quando o resultado for < 58.5 IU/m
INCERTO/EQUIVOCADO quando o resultado estiver entre
58.5 IU/ml e 71.5 IU/ml

Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o
resultado continuar incerto/equivocado, repetir a recolha.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagao
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
mesmo paciente. O teste, de fato, por si s6 ndo pode ser
utilizado para um diagnéstico clinico definitivo e o resultado do
teste deve ser sempre avaliado juntamente com os dados
provenientes da anamnese do paciente efou com outros
procedimentos diagndsticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragdo 20-1000 1U/ml.
Para amostras > 1000 IU/ml repetir o teste diluindo
primeiramente a amostra com o Negative Control/Sample
Diluent (PF83607- n&o fornecido com o kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, determinados
examinando 120 soros de dadores saudaveis, estavam
compreendidos entre 16.0 e 58.8 [U/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 Negativos, 1 Cut-Off e 1
Positivos) as quais foram adicionados 0s seguintes
interferentes:

Fator Reumatoide (44-220 [U/ml)
Bilirrubina (4.5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml -30 mg/ml)

A presenca, no soro em andlise, das substancias interferentes acima
referidas ndo altera o resultado do teste.
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15.REAGOES CRUZADAS DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
Foram testadas 15 amostras, positivas em Gliadin 1gG/IgA, Via delle Rose 10
pANCA, cANCA, dsDNA, SS-A, Sm, U1-70 RNP, a-TPO. 53035 Monteriggioni (Siena) c €

Né&o foram detectadas reacdes cruzadas significativas. ltaly
16.ESTUDOS DE COMPARAGAO

Numa experimentagao, foram analisadas 202 amostras com o

kit Diesse e com outro kit do mercado.

Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentac&o:

Referéncia
+ - Total
+ 76 3 79
Diesse - 5 118 123
Total 81 121 202

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagnostica):
93.8% Clgss: 86.3-97.3

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagnostica):
97.5% Closs: 93.0-99.1

O grau de concordancia entre os dois métodos demonstra ser
6timo com um valor de K (Constante de Cohen) de 0.91

17. PRECISAO E REPETIBILIDADE

No Ensaio Entre Ensaios
Amostra Média Média
U/ml Cvih U/ml Cvi
1 25.1 8.6 244 5.8
2 304 7.6 29.8 5.3
3 55.1 6.6 57.1 6.7
4 50.0 7.3 534 6.0
5 72.3 6.0 74.2 6.4
6 97.1 12.2 95.7 9.8
7 169.0 4.0 164.5 8.3
8 126.3 10.9 118.0 8.4
9 394.7 4.7 361.9 124
Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra Média Média
U/ml v U/ml v
1 25.2 33 255 14
2 29.7 8.6 29.7 34
3 52.3 10.5 52.3 0.8
4 479 46 479 1.7
5 72.7 1.1 728 2.8
6 101.6 10.6 101.6 5.7
7 139.7 5.7 139.7 2.7
8 107.5 125 107.5 16
9 315.0 8.7 315.0 4.2
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Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione

Use By
Fecha de caducidad
Utilizzare entro

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Caution,consult accompanying documents
Atencion,ver instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

Manufacturer
Fabricante
Fabbricante

Contains sufficient for <n> tests
Contenido suficiente para <n> ensayos

nan

Contenuto sufficiente per "n" saggi

Temperature limitation
Limite de temperatura
Limiti di temperatura

Consult Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l'uso

Biological risks
Riesgo bioldgico
Rischio biologico

Catalogue number
Numero de catalogo
Numero di catalogo

In Vitro Diagnostic Medical Device
Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Batch code
Cddigo de lote
Codice del lotto
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Date de fabrication

Huepopnvia Mapaywyng

Data de fabrico

Utiliser jusque

Huepopnvia Aqgng

Prazo de validade

Ne pas réutiliser

Mnv kavete emavaAnTTike xprion
Né&o reutilizar

Attention voir notice d'instructions
Mpogidotoinan, aupPouAeuTEiTe Ta oUVODA EvuTIal
Atengao, consulte a documentagao incluida

Fabricant
KaraokeuaoTrg
Fabricante

Contenu suffisant pour "n"tests
MepiexOUEVO ETTAPKEG YIa «v» EEETATEIG

]

Conteudo suficiente para “n” ensaios

Limites de température
Mepiopiopoi Beppokpaaiag
Limites de temperatura

Consulter les instructions d'utilisation
ZupBouleuteite TIG 0dnyieg xpnong
Consulte as instrugdes de utilizagéo

Risques biologiques

Biohoyikoi kivduvol

Risco bioldgico

Référence du catalogue

Ap1Bu6GS KaTaAdyou

Referéncia de catalogo

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro AiayvwaTikd latpotexvoAoyIKo TTpoiov
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Code du lot

Ap1Buée Mapridag

Cddigo do lote
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