revvity

21/05/24

NOTE D’'INFORMATION

Objet : téléchargement notice sur le site http://www.cisbio.com/ivd-pi

Cher client,

Nous vous informons que la révision de notice indiquée dans le certificat d’analyse du kit
utilisé ne peut pas étre mise a disposition en raison du passage au nom Revvity. Ainsi vous
devez utiliser la version de notice 04 de la Chromogranine A New Gen. ELISA (Ref 30208352)
ci-apres, qui correspond a la version de notice indiquée sur le certificat d’analyse de votre
kit mais avec un branding Revvity.

Pour toute information complémentaire, nous vous remercions de contacter
cisbio.iva@revvity.com

Le Service Affaires Réglementaires de Cisbio Bioassays

INFORMATION

Subject: Download notice from http://www.cisbio.com/ivd-pi

Dear customer

We would like to inform you that the revision of the package insert indicated in the
certificate of analysis for the kit used cannot be made available due to the changeover to
Revvity name. You must therefore use version 04 of the Chromogranin A New Gen. ELISA
(Ref 30208352) hereafter, which correspond to the leaflet version indicated on the
certificate of analysis for your kit but with the Revvity branding.

For any further information, please contact cisbio.iva@revvity.com

Cisbio Bioassays Regulatory Affairs Service
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Chromogranin A New Gen. ELISA

Chromogranin A New Gen. ELISA ist ein Kit fur den quantitativen
enzymatischen Nachweis von humanem Chromogranin A (CGA) in Serum
oder EDTA-Plasma bei Erwachsenen.
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1. BEZEICHNUNG UND VERWENDUNGSZWECK

CHROMOGRANIN A NEW GEN. ELISA ist ein Kit fiir den quantitativen enzymatischen Nachweis von humanem Chromogranin
A (CGA) in Serum oder EDTA-Plasma bei Erwachsenen.

Das CHROMOGRANIN A NEW GEN. ELISA Kit dient als Hilfsmittel zur Diagnose und Feststellung des Verlaufs von
gastroenteropankreatischen neuroendokrinen Neoplasien (GEP-NEN) bei Erwachsenen.

Das Kit ist ausschlieRlich fiir den professionellen, manuellen Gebrauch vorgesehen.

2. EINFUHRUNG

CGA ist ein hydrophiles und saures Protein mit einer Lange von 439 Aminosauren (49 kDa), das in den chromaffinen Granula der
neuroendokrinen Zellen vorkommt. Es gehért zur Familie der Granine. CGA wirkt als Prohormon. Seine Proteolyse ist ein wesentlicher
Bestandteil seiner Physiologie. Durch diesen Abbau werden biologisch aktive Peptide (Vasostatin, Chromostatin, Pankreastatin,
Parastatin) freigesetzt, die verschiedene parakrine und autokrine Funktionen aufweisen. Diese Proteolyse ist gewebespezifisch und die
Fragmentierung des Proteins ist je nach Ort unterschiedlich. Sie findet hauptsachlich in der Zelle, in den chromaffinen Granula. statt. In
der Immunhistochemie deutet das Vorhandensein von CGA in Tumorzellen auf einen Tumor neuroendokriner Atiologie hin.
Zirkulierendes CGA ist bei gesunden Personen vorhanden, und die ermittelten Werte sind unabhéngig von Alter und Geschlecht. Die
Relevanz der CGA-Bestimmung in Serumproben fiir endokrine Karzinome wurde nachgewiesen, mit besonders signifikant erhéhten
Werten bei gastroenterohepatischen endokrinen Tumoren. Studien haben gezeigt, dass der Spiegel an zirkulierendem CGA mit der
neuroendokrinen Differenzierung und der Tumormasse in Verbindung steht, ohne jedoch spezifischere Sekretionen zu ersetzen.

3. TESTPRINZIP

CHROMOGRANIN A ist ein Immunoassay im ELISA-Format. Ein erster monoklonaler Antikorper, der auf der Mikrotiterplatte
immobilisiert ist, fangt die in den Kalibratoren und Proben enthaltenen CGA-Proteine ein. Nach dem Waschen werden die eingefangenen
Proteine dann von einem zweiten monoklonalen Antikdrper erkannt, der an HRP (Meerrettichperoxidase) konjugiert ist. Nach einer
zweiten Inkubation werden die ungebundenen Reagenzien durch Waschen entfernt. Dann wird die kolorimetrische Reaktion durch die
Zugabe eines HRP-Substrats, TMP (3, 3’, 5, 5’-Tetramethylbenzidin), gestartet. Die Reaktion wird durch Zugabe einer Saurelésung
gestoppt und die optische Dichte (OD) der Vertiefungen bei 450 nm gemessen. Die gemessenen OD-Werte sind proportional zur CGA-
Proteinkonzentration in den Kalibratoren und Proben.

4. REAGENZIEN

Jedes Kit enthalt eine ausreichende Menge an Reagenzien fir 96 Tests (einschlieflich der Erstellung der Kalibrierkurve). Das
Verfallsdatum ist auf der Auflenverpackung angegeben.

REAGENZIEN SYMBOLE MENGE AUFBEWAHRUNG
MIKROTITERPLATTE: Gebrauchsfertig. 1 Platte | Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.
Monoklonaler Anti-CGA-Antikérper (Maus), der am Boden der mit 96 . .
Vertiefung fixiert ist, MICROPLATE Vertiefungen Nach Anbruch: Unbenutzte Streifen kdnnen
6 Wochen lang innerhalb des Verfallsdatums im
Rinderalbumin. mitgelieferten, ordnungsgeman verschlossenen
Kunststoffbeutel mit Trockenmittel gelagert werden.
KONJUGAT: Gebrauchsfertig 1 Flaschchen | Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.
22mL
Monoklonaler Anti-CGA-Antikérper (Maus), an HRP konjugiert, Nach Anbruch: Das Konjugat kann bei 2-8°C
6 Wochen lang, innerhalb des Verfallsdatums,
Nicht immunisierte Immunglobuline (Maus), Stabilisatoren und gelagert werden.
Konservierungsstoff.
KALIBRATOREN: Lyophilisiert. 5 Flaschchen | Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.
Humanes rekombinantes CGA, Humanserum, EDTA, CAL Nach der Rekonstitution: nicht Ianger als eine
Konservierungsstoff. Stunde bei Raumtemperatur aufbewahren,
aliquotieren und bei - 20°C bis zu 6 Wochen
75— 140 — 300 — 600 — 1000 ng /mL * innerhalb des Verfallsdatums einfrieren.
Mit 0,25 mL destilliertem Wasser rekonstituieren.
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REAGENZIEN

SYMBOLE

MENGE

AUFBEWAHRUNG

KONTROLLEN: Lyophilisiert.

Humanes rekombinantes CGA, Humanserum, EDTA,
Konservierungsstoff.

90 — 720 ng/mL**

Mit 0,25 mL destilliertem Wasser rekonstituieren.

2 Flaschchen

Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.

Nach der Rekonstitution: nicht Ianger als eine
Stunde bei Raumtemperatur aufbewahren,
aliquotieren und bei - 20°C bis zu 6 Wochen
innerhalb des Verfallsdatums einfrieren.

DIL/CALO: Gebrauchsfertig.

Dieses Reagenz wird als Inkubationspuffer, Verdiinnungspuffer
und Nullkalibrator verwendet. Puffer, Rinderserum,
Natriumazid, EDTA.

Al

9
r
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1 Flaschchen
80 mL

Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.

Nach Anbruch: Der Verdinnungspuffer/CALO
kann bei 2-8°C 6 Wochen lang, innerhalb des
Verfallsdatums, gelagert werden.

TWEEN 20: Waschlésungskonzentrat

9 mL Tween 20 in 3 L destilliertem Wasser verdiinnen.
Vorsichtig schtteln.

TWEEN 20

1 Flaschchen
10 mL

Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.
Nach Anbruch: Tween 20 kann bei 2-8°C

6 Wochen lang, innerhalb des Verfallsdatums,
gelagert werden.

SUBSTRAT: Gebrauchsfertig

m

suss [ u

1 Flaschchen
15 mL

Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.
Nach Anbruch: TMB kann bei 2-8°C 6 Wochen

lang, innerhalb des Verfallsdatums, gelagert
werden.

3,3,5,5-Tetramethylbenzidin: TMB

1 Flaschchen | Vor Anbruch: 2-8 °C bis zum Verfallsdatum.

STOPPLOSUNG: Gebrauchsfertig

0,5 M Schwefelséure. Nach Anbruch: Die Stoppldsung kann bei 2-8°C
6 Wochen lang, innerhalb des Verfallsdatums,
gelagert werden.

KLEBEFOLIE FUR MIKROTITERPLATTE 3

KUNSTSTOFFBEUTEL 1

(*)Bei den o.g. Werten handelt es sich lediglich um Sollwerte, die tatsdchlichen Werte sind auf den Etiketten der Flaschchen
angegeben.
(**) Die tatsachlichen Akzeptanzgrenzwerte sind auf dem Etikett des Vials angegeben.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

5.1. SicherheitsmafRnahmen

o Die in den Reagenzien dieses Kits enthaltenen Ausgangsmaterialien menschlichen Ursprungs wurden mit zugelassenen Kits
getestet und im Hinblick auf Anti-HIV-1-, Anti-HIV-2-, Anti-HCV-Antikérper und HBs-Antigen fiir negativ befunden. Es kann jedoch
nicht mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen werden, dass derartige Produkte Hepatitis, HIV oder andere Virusinfektionen
Ubertragen kénnen. Daher sind alle Ausgangsmaterialien menschlichen Ursprungs, einschlieB3lich der zu testenden Proben, als
potenziell infektiés zu behandeln.

e  Nicht mit dem Mund pipettieren.

e In Bereichen, in denen mit Proben oder Reagenzien des Kits hantiert wird, nicht rauchen, essen oder trinken. Beim Umgang
mit Kitreagenzien oder Patientenproben Einweghandschuhe tragen und die Hande anschlieend griindlich waschen. Spritzer
vermeiden.

e Patientenproben und alle mdglicherweise kontaminierten Materialien so dekontaminieren und entsorgen, als ob sie
Infektionserreger enthalten wirden. Zur optimalen Dekontamination wird mindestens einstundiges Autoklavieren bei 121,5 °C
empfohlen.

e Natriumazid kann mit Blei- oder Kupferleitungen zu hoch explosiven Metallaziden reagieren.

o Vor der Abfallentsorgung griindlich verdiinnen, um eine Bildung derartiger Produkte zu verhindern.

| CAL | [conTroL | [cony |

WARNUNG
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen
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Nicht als gefahrlich eingestuft, aber Lo6sung mit saurem PH-Wert

CAL 0

Enthalt Natriumazid (<0,1 %)

5.2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung

¢ Kitkomponenten nicht nach Ablauf ihres Verfalldatums verwenden.
e Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen nicht vermischen.

e Vermeiden Sie eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien und von Wasser. Halten Sie die Inkubationszeiten ein.

6. PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

6.1. Vor der Analyse

Der Test wird direkt mit Serum oder EDTA-Plasma durchgefiihrt. Fiir Tests, der innerhalb von 4 Stunden durchgefiihrt werden, missen
die Proben bei Raumtemperatur (18-25°C) gelagert werden. Fir Tests, der innerhalb von 48 Stunden durchgefiihrt werden, missen die
Proben nach der Probenentnahme bei 2-8°C gelagert werden. Fir Tests, die nach 48 Stunden durchgefliihrt werden, miissen die Proben
aliquotiert und eingefroren (-20°C) werden (bis zu 10 Monate).

Verdiinnung: Bei Verdacht auf hohe CGA-Konzentrationen sollte eine Verdiinnung mit dem im Kit enthaltenen Verdliinnungspuffer
durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, die Verdiinnungen in Einweg-Kunststoffréhrchen durchzufuhren.

6.2. Vorverdiinnung von Proben, Kontrollen und Kalibratoren (1/51)

e Alle Proben, Kontrollen und Kalibratoren miissen vor dem Test im Verhdltnis 1:51 mit dem im Kit enthaltenen

Verdiinnungspuffer 0 vorverdiinnt werden, bevor sie getestet werden. Das Gemisch vorsichtig mit einem
Vortexmischer mischen.

7. TESTVERFAHREN

7.1. Benétigte Ausriistung

e  Prazisionsmikropipetten o.A. mit Einwegspitzen zur Ausgabe von 20, 50, 100, 200 und 1000 uL. lhre Kalibrierung ist regelmaBig
zu Uberprifen.

e Destilliertes Wasser.

o  Einweg-Kunststoffrohrchen.

e Vortexmischer

o  Mikrotiterplatten-Washer (optional)

. Mikrotiterplatten-Schuttler

e Mikrotiterplatten-Reader, zur Messung der Absorbanz bei 450 nm. Optional kann der Reader mit einem Filter zur Messung der
Absorbanz bei einer Wellenldnge zwischen 610 nm und 650 nm (620 nm empfohlen) ausgestattet werden. Mit dieser zweiten
Messung kdnnen Fehler der Mikrotiterplatte korrigiert werden.

7.2 Protokoll

e Alle Reagenzien missen mindestens 30 Minuten vor ihrem Gebrauch auf Raumtemperatur (18-25 °C) gebracht werden. Die
Reagenzien werden bei Raumtemperatur (18-25°C) pipettiert und in die Vertiefungen dispensiert.

e Jeder Kalibrator, jede Kontrolle bzw. Probe mussen in Doppelbestimmungen getestet werden.
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Rekonstituieren Sie die Kalibrator- und Kontrollflischchen. Uberpriifen Sie genau, ob sich das Lyophilisat vollstéandig aufgelost
hat. Innerhalb von einer Stunde nach der Rekonstitution verwenden.

7.2.1 Zubereitung der Waschlésung

Zur Sicherstellung von zuverlassigen und reproduzierbaren Ergebnissen empfiehlt sich eine genaue Befolgung der angegebenen
Waschschritte; die Restmenge der Waschlésung muss so gering wie mdglich sein. Die Verwendung eines Mikrotiterplatten-
Washers wird empfohlen.

- Fur die Zubereitung der Waschlésung verdinnen Sie 9 mL Tween 20 in 3 L destilliertem Wasser. Langsam
mischen.

7.2.2 Anleitung - Halten Sie die Reihenfolge der Reagenzienzugabe ein

Siehe Laborprotokollblatt auf der letzten Seite. Vor der Verwendung des Laborprotokollblattes miissen Sie die Packungsbeilage
volistindig gelesen haben.

1.

10.

1.

12,

Bereiten Sie eine ausreichende Menge an Testréhrchen fiir die Vorverdiinnung von Proben, Kalibratoren und Kontrollen vor und
nummerieren Sie diese.

Legen Sie die Anzahl der fiir den Test bendtigen Mikrotiterstreifen fest. Nehmen Sie ungebrauchte Streifen aus dem Rahmen und
bewahren Sie sie bei 2-8 °C im gut verschlossenen Kunststoffbeutel mit Trockenmittel auf.

Kalibratoren, Proben und Kontrollen in Kunststoffrohrchen im Verhaltnis 1:51 vorverdiinnen

a. Geben Sie 1 mL Verdinnungspuffer 0 in die Kunststoffrhrchen
b. Fugen Sie je 20 pL Kalibrator, Kontrolle bzw. Probe hinzu und mischen Sie vorsichtig mit einem Vortexmischer

Geben Sie 200 pL der 1:51 vorverdiinnten Kalibratoren , Proben oder Kontrollen in den DIL/CALO 0in

jede Vertiefung.
Mit der Klebefolie abdecken und 1 Stunde lang bei 700 U/min bei Raumtemperatur (18-25 °C) schiitteln.

Waschen Sie die Vertiefungen wie folgt:

Leeren Sie den Inhalt aus den Vertiefungen

Figen Sie 300 L WaschlGsung, die gemaR Anleitung im Abschnitt 7.2.1 zubereitet wurde, hinzu.

Wiederholen Sie die Schritte a. und b. 2 weitere Male (insgesamt 3 Waschzyklen).
Zum Schluss aspirieren. Die restliche Waschlésungsmenge muss so gering wie maglich sein. Zur Entfernung von
Restfliissigkeit kann die Platte behutsam ausgeklopft werden.

a0 o o

e.
Geben Sie 200 yL HRP-Konjugat in jede Vertiefung.

Mit der Klebefolie abdecken und 2h +/- 5’ bei Raumtemperatur (18-25°C) unter Schitteln bei 700 U/min inkubieren.

Waschen Sie die Vertiefungen wie oben beschrieben. Danach:

Geben Sie 100 uL TMB [suss [ ™™g | in jede Vertiefung. Mit der Klebefolie abdecken. Eine Inkubation im Dunkeln ist nicht

erforderlich.

Lassen Sie die kolorimetrische Reaktion genau 10 Minuten lang bei Raumtemperatur (18-25°C) unter Schitteln (700 U/min)
ablaufen.

Stoppen Sie die Reaktion, indem Sie 50 uL Stoppldsung in jede Vertiefung geben.

» Messen Sie die Absorption bei 450 nm. Filhren Sie eine zweite Messung (optional) der Absorption bei einer Wellenlénge
zwischen 610 nm und 650 nm durch.

8. QUALITATSKONTROLLE

Laut den Anforderungen der Guten Laborpraxis (GLP) missen in jeder Testreihe Kontrollproben zur Qualitatskontrolle mitgefuhrt werden,
um die Qualitat der erhaltenen Ergebnisse zu tberprifen. Alle Patientenproben sind identisch zu behandeln, und es wird eine Analyse der
Ergebnisse mithilfe geeigneter statistischer Methoden empfohlen.
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9. ERGEBNISSE

1. Optionale OD-Korrektur*: Subtrahieren Sie die Messwerte bei 620 nm von den Messwerten bei 450 nm.
2. Berechnen Sie fir jede Doppelbestimmung die mittlere Absorbanz (OD) der Kalibratoren, Kontrollen und Proben.

3. Erstellen Sie eine Kalibrationskurve, indem Sie die (korrigierten)* mittleren OD-Werte bei 450 nm der Kalibratoren (y-Achse) gegen
ihre auf dem Flaschchen angegebene Konzentration (x-Achse) auftragen.

4. Fir die Kalibrationskurven wird die logistische Vier-Parameter-Regression 4PL mit 1/y? Gewichtung empfohlen. Andere
Datenreduktionsfunktionen ergeben méglicherweise leicht unterschiedliche Ergebnisse.

Lesen Sie die Konzentration der Proben von der Kurve ab. Das Vorverdiinnungsverhaltnis 1:51 ist bereits in den
Kalibratorkonzentrationen kalkuliert.

Beispiel fiir Testdaten: nur zur Veranschaulichung; ersetzen in keinem Fall die im Labor erzielten Ergebnisse.

Kalibratoren| Mittelwert Konzentration
(OD)* (ng/ml) CHROMOGRANIN A NEW GEN. ELISA
CAL O 0,069 0 95-
CAL 1 0,154 64 204
e 2
C
CAL 2 0,268 125 @ 154
o)
CAL 3 0,548 251 < 1.0
(@]
A
CAL 4 1,236 539 0.5
CAL 5 2,236 1002 0.0 T w w T .
0 200 400 600 800 1000
Kontrolle 1 0,190 83,6 [CGA] ng/mL
Kontrolle 2 1,316 573

10. GRENZEN DES VERFAHRENS

e Trube, hdmolytische, hyperlipdmische bzw. fibrinhaltige Proben liefern mdglicherweise ungenaue Ergebnisse.

o Die Probenwerte nicht bis tGber den letzten Standard hinaus extrapolieren. Verdiinnen Sie die Proben mit hohen Konzentrationen
und wiederholen Sie den Test.

e Verwenden Sie den CHROMOGRANIN A NEW GEN. ELISA nicht fiir die Bestimmung von zirkulierendem CGA bei Patienten mit
einer Protonenpumpenhemmer-Therapie oder bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder atrophischer Gastritis. Diese
Patienten weisen physiologisch erhdhte Konzentrationen an zirkulierendem CGA auf, die nicht mit dem Vorhandensein eines
neuroendokrinen Tumors zusammenhangen.

o Werten Sie keine Ergebnisse von Patienten mit einer Somatostatin-Analoga-Therapie aus, da diese Patienten mdglicherweise
falsch-niedrige Ergebnisse aufweisen.

11. LEISTUNGSDATEN

11.1 Ungenauigkeit
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Proben Az Konzentration Zwischen Proben Az Konzentration szv::rci:::n
MW (ng/mL) Serien (VK%) MW (ng/mL)
(VK%)
1 34 81,6 6,43 1 28 51,3 11,5
2 36 122 4,68 2 28 187 6,4
3 31 182 4,13 3 28 442 6,8




4 35 407 3,19 4 20 697 7,0

5 36 445 3,98

6 35 632 4,73

11.2 Wiederfindungstest

Humanseren wurden mit bekannten CGA-Konzentrationen versetzt. Die Wiederfindungsrate bei den Proben lag zwischen 90 und 110 %.

11.3 Verdiinnungstest

Proben mit hohen Konzentrationen wurden verdiinnt. Die Wiederfindungsrate lag zwischen 80 und 120 %.

11.4 Spezifitat

Beim Testen von Serumproben mit den folgenden Substanzen wurde keine Interferenz beobachtet:
e  Glugacon (bis zu 3000 ng/mL)
e  Gastrin (bis zu 3000 ng/mL)
e Chromogranin B (bis zu 3000 ng/mL)
e NSE (bis zu 3000 ng/mL)
e Pankreatisches Polypeptid (bis zu 3000 ng/mL)

11.5 Messbereich

Die Proben miissen im Bereich zwischen der Bestimmungsgrenze und der héchsten Konzentration des Kalibrationsbereichs, d. h.
zwischen 30,6 und 1000 ng/mL, gemessen werden.

11.6 Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze (LoD bzw. analytische Sensitivitat) des CHROMOGRANIN A NEW GEN. ELISA Kits ist definiert als die niedrigste
nachweisbare Konzentration, die sich mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % von Null unterscheidet, berechnet mittels Zugabe von
2 Standardabweichungen zum Mittelwert von 30 Replikatanalysen des Nullkalibrators (CALO). Sie wurde bei 16,9 ng/mL gemessen.

Die funktionelle Sensitivitat ist definiert als die Konzentration, die mit dem Ungenauigkeitsprofil bei einem Variationskoeffizienten von
20 % gemessen wird. Sie wird bei 30,6 ng/mL angesetzt.

11.7. Hook-Effekt

Bis zu 1.000.000 ng/mL gibt es keinen Hook-Effekt.

11.8. Storsubstanzen

e Bei der Befolgung des in der Gebrauchsanweisung angegebenen Testprotokolls wird keine Interferenz mit Biotin in den
Konzentrationen von 0 bis 600 ng/mL gemessen.

¢ HINWEIS: Die Ergebnisse zeigten, dass eine Biotinkonzentration von 1200 ng/mL leicht (max. -14 % Bias) mit dem
CHROMOGRANIN A NEW GEN. ELISA Kit interferierte.

e Es wurden keine Interferenzen mit Bilirubin und Hamoglobin bis zu einer Konzentration von 0,15 mg/mL bzw. 2 mg/mL
beobachtet.

e Es wurden keine Interferenzen bei mit Triglyceriden aus hyperlipiddmischen menschlichen Proben versetzten und getesteten
Serumproben beobachtet (743,4 mg/dL Gesamt-TG).

ACHTUNG: Der Immunoassay ist durch Zugabe nichtspezifischer muriner Immunglobuline vor méglichen Interferenzen mit heterophilen
Antikérpern wie HAMA und Rheumafaktoren (RF) geschitzt. Dennoch kénnen wir nicht garantieren, dass falsch-positive oder negative
Ergebnisse infolge des Vorhandenseins von heterophilen Antikérpern und Rheumafaktoren in einer Patientenprobe vollstandig
ausgeschlossen sind.

12. ERWARTETE NORMALWERTE

Jedes Labor sollte seinen eigenen Normwertebereich je nach Ublicherweise verwendetem Probentyp festlegen. Chromogranin A ist ein
calciumbindendes Protein, dessen zirkulierende Konzentration vom Ca++-Spiegel beeinflusst wird. Die ermittelten Normwerte kénnen sich
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je nachdem unterscheiden, ob in Trockenblutsammelrohrchen enthommenes Serum oder EDTA-Plasma getestet werden.

Die im Folgenden aufgefiihrten Werte dienen nur zur Orientierung und wurden anhand von Serumproben von 101 offensichtlich gesunden
Probanden ermittelt.

Bei der unten dargestellten Normwertverteilung liegt die 95. Perzentile bei 101 ng/mL.

N W
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R NN
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1
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0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
Patientenprobe

o » ©
1

Normwerte bei EDTA-Plasmaproben:

Zur Bestimmung der CGA-Konzentration im Plasma muss die nachstehend dargestellte Serum/Plasma-Korrelation verwendet werden.
Die Korrelationsgleichung lautet wie folgt:
[Plasmaprobe] = 1,028 x [Serumprobe] + 5,171

Zur Extrapolation der Werte von EDTA-Plasma sollte diese Gleichung auf die Normwerte von Serumproben angewendet werden.

1000 A
900 A
800 -
700 A

600 -

= Passing-Bablok fit
(y=5171+1.028x)

~~~~~~~ 95% Cl

500 -

Plasmas EDTA ng/mL

400 Korrelation - r 0,996
300 -

200 A

100

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Sérums ng/mL
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LABORPROTOKOLLBLATT E[ﬂ (€

Verwenden Sie dieses Blatt nicht, bevor Sie die gesamte Packungsbeilage gelesen haben.
Kalibratoren, Proben und Kontrollen in Kunststoffrohrchen im Verhaltnis 1:51

%vorverdﬁnnen.
L e .

1 1 mL Verdiinnungspuffer in die Kunststoffrohrchen DISPENSIEREN 0 :
T T T T T T T TR T T T TE T T rTTrrTPrTrTPrT T O T T T T TP TP rTTTTTTrTrTPrT .
¢ 2.Je 20 pL Kalibrator, Kontrolle bzw. Probe HINZUFUGEN und vorsichtig :

H 1
mit einem Vortexmischer mischen CONTROL

i Inhalt aus den Vertiefungen leeren.

i 300 pL der vorbereiteten Waschlsung in jede Vertiefung geben.

Schritte 2 weitere Male wiederholen (insgesamt 3 Waschzyklen). :
: Zum Schluss aspirieren. Die restliche Waschldsungsmenge muss so gering wie méglich sein.

= Absorption bei 450 nm messen. Zweite Messung (optional) der Absorption bei einer 450 nm

Wellenlange von 620 nm (zwischen 610 und 650 nm) durchfiihren.
: Dateninterpolation mittels logistischer 4-Parameter-Regression.

Cisbio Bioassays - Parc Marcel Boiteux — BP 84175 — 30200 Codolet / Frankreich
u Tel.: +33 (0) 4 66 79 68 32 - Fax:+33 (0) 4 66 79 67 50 - E-Mail: Cisbio.iva@revvity.com
IBL International GmbH - Flughafenstrasse 52a - 22335 Hamburg, Germany
%0?‘ Phone :+49 (0) 40 53 28 91-0 - Fax: +49 (0) 40 53 28 91-11 — E-mail: IBL@tecan.com; www.tecan.com/ibl

Chromogranin A New Gen. ELISA OTECAN.

IVD

1:51 Vorverdiinnung

PP
© 3. PROBEN IN DIE MIKROTITERPLATTE DISPENSIEREN W +200 pL

. U 200 uL der 1:51 vorverdiinnten Kalibratoren, Proben oder Kontrollen in den DIL/CALO in :

:  jede Vertiefung (im Doppelansatz) dispensieren.

ks T T T T T T T T T T T T T TTTTPTTTrTTrPrrraN .

i 4. SCHUTTELN : 17 700 1h

. U Mit der Klebefolie abdecken und 1 Stunde lang bei 700 U/min bei Raumtemperatur . -

:  (18-25 °C) schiitteln. :
TR .

: 5. VERTIEFUNGEN WASCHEN (siche Absatz 7.2.1) 3 x 300 pL

i Waschlosung durch Verdiinnen von 9 mL Tween 20 in 3 L destilliertem Wasser vorbereiten. : B —

Zur Entfernung von Restflissigkeit kann die Platte behutsam ausgeklopft werden.
PPN a

: 6. KONJUGAT DISPENSIEREN . +200uL

i 200 pL HRP-Konjugat in jede Vertiefung geben :

T T T T T TR T TP T TR T T T T T T T T TT T P T T T rT TP T TTPTTTPTTTRPPTRPATRIAN .

: 7. INKUBIEREN : 4f 700

i Mit Klebefolie abdecken und 2h +/- -5 min bei Raumtemperatur (18-25°C) 2h +/-5 2
i unter Schiitteln bei 700 U/min inkubieren. :
P a

© 8. VERTIEFUNGEN WASCHEN (siehe Absatz 7.2.1) 3 x 300 pL

i Waschlosung durch Verdiinnen von 9 mL Tween 20 in 3 L destilliertem Wasser vorbereiten. : e——
i Inhalt aus den Vertiefungen leeren.

300 uL der vorbereiteten Waschlosung in jede Vertiefung dispensieren.

Schritte 2 weitere Male wiederholen (insgesamt 3 Waschzyklen). :

Zum Schluss aspirieren. Die restliche Waschldsungsmenge muss so gering wie moglich sein.

i Zur Entfernung von Restflussigkeit kann die Platte behutsam ausgeklopft werden.

Bt e e e e e R 88 A 8RR AR 8RR £ R 8RR 8RR R 8RR RA R e R e AR rm e e rmnernasen a

i 9. SUBSTRAT DISPENSIEREN [suss[me| i +100 uL

' U 100 ul TMB in jede Vertiefung dispensieren. Mit der Klebefolie abdecken. Eine Inkubation '

im Dunkeln ist nicht erforderlich. Kolorimetrische Reaktion genau 10 Minuten lang bei 1T 700 10 min 2
i Raumtemperatur (18-25°C) unter Schiitteln bei 700 U/min ablaufen lassen. s
P a

: 10. STOPPLOSUNG DISPENSIEREN : +50pL

U Reaktion durch Zugabe von 50 pL Stoppldsung in jede Vertiefung stoppen. :

T T TR T T T TP E T T TP E T TR T P TTE T T T T TE P TT R rTr P TT P TTE P TT P TTE PTTPPTTR FTRPTTTRTPTRPPTTRTTRIN .

: 11. MESSEN :
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MISE A JOUR / UPDATING (e

Modifications par rapport a la version précédente :
Mise a jour de I'adresse email de I'assistance “in vitro”.

Changes from the previous version:
Update of the IVA email address.

Anderungen gegeniiber der Vorgingerversion:
Aktualisierte E-Mail-Adresse fir "In-vitro"-Support

Modifiche rispetto alla versione precedente:
Aggiornamento dell'indirizzo e-mail del supporto in vitro

Cambios desde la version anterior:
Direccion de correo electronico de asistencia in vitro actualizada
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Explication des

Erlauterung der

Spiegazione dei

Significado de los

Explanati f
symboles xg;:li;?: ° Sumbole simboli simbolos
o Limitacion de
/ﬂ/ Limite de Temperature Temperaturbegrenz Limiti di temperatura
température limitation ung temperatura
Code du lot Batch code Chargencode codice lotto Cadigo de lote
Fecha de
Utiliser jusqu’au Use by Verwendbar bis utilizzare entro caducidad

= | B

Consulter la notice

Consult instructions

Das Handbuch zu

Consultare le

Consultense las
instrucciones de

d’utilisation for use Rate ziehen istruzioni per 'uso Uso

Dispositif médical In- Pr°dg.°t° s,a‘;!ta”."

IVD de diagnostic in In vitro medical VitroDiagnostische Dispositivo para diagnostico in

vitro device Anwendung Diagnostico In Vitro vitro
M Fabricant Manufacturer Hersteller Fabbricante Fabricante
"
w Distributeur Distributor Verteiler Distributore Distribuidor
Référence du Kataloa N Numero de
catalogue Catalogue number atalog - N. catalogo catalogo

Ausreichend fiir Sufficiente per Valido para

Suffisant pour

Sufficient for

Conservare al

Manténgase fuera

\\:// Conserver a I'abri Keep away from Vor Sonnenlicht rioaro dalla luce
//|§ de la lumiére du sunlight schiitzen P solare de la luz del sol
- soleil
(Q Risques Biological Risks Biogefahrdung Rischio biologico | Riesgos biologicos
\I /] biologiques
CONJ Conjugué Conjugate Komplex Coniugato Conjugado
Calibrateur Calibrator Kalibrator Calibratore Calibrador
CONTROL Contréle Control Kontrolle Controlio Control
; ; Solucién
TWEEN 20 . . Concentrated Konzentrierte Soluzione
- Solution concentrée solution Lésung concentrata concentrada
MICROPLATE Microplaque Microplate Mikrotiterplatte Micropiastra Microplaca
Diluant Diluent Verdinnungs-mittel Diluente Diluyente
m ™B Substrat Substrate Substrat Sustrato Substrato
Stoppldsung Soluzione darresto | Selucién de parada

Solution d’arrét

Stop solution




	cisbio_ivd_pi_30208352_Mod004_DEU
	cisbio_ivd_pi_30208352_Mod004_DEU
	11.4 Spezifität
	 Pankreatisches Polypeptid (bis zu 3000 ng/mL)
	11.5 Messbereich
	11.6 Nachweisgrenze
	11.7. Hook-Effekt
	11.8. Störsubstanzen

	0-Info Modif-CGA-ELISA-NG-Mod004
	0-Symboles-TECAN - CGA-ELISA-NG-Mod004

	Note téléchargement notice rebranding revvity 30208352

