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ichromo(™
Dengue IgG/IgM

ichroma™ Dengue IgG/IgM es un ensayo de inmuno
fluorescencia (FIA) para la determinacion cualitativa de
anticuerpos 1gG/IgM contra el virus del dengue en sangre
entera/suero/plasma humano. Es atil como ayuda en el
cribado de infeccion por el virus del dengue.

Solo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

El virus del dengue (DENV), transmitido por mosquitos,
pertenece filogenéticamente al género Flavivirus, que incluye
el virus del Zika, el virus del Nilo Occidental, el virus de la fiebre
amarillay el virus de la encefalitis japonesa. El virus del dengue
consta de 4 serotipos distintos en cuanto a su tendencia de
infeccion y respuestas inmunitarias. La infeccidn por el virus del
dengue puede causar una amplia gama de enfermedades
humanas, desde fiebre del dengue leve (DF) hasta fiebre
hemorrégica del dengue (DHF) o sindrome de choque por
dengue (DSS).Y) Varios estudios han demostrado que la
infeccion secundaria por el virus del dengue, con serotipos
diferentes a los de la infeccion primaria, esta relacionada con
enfermedades graves por dengue.? La respuesta inmunitaria a
la infeccién primaria o secundaria varia. En el caso de la
infeccion primaria, los niveles de IgM especifica son mas altos
durante los 4-10 dias posteriores al inicio de la enfermedad que
los de IgG. La respuesta de 1gG se vuelve permanente durante
toda la vida del paciente con infeccién primaria. Durante la
infeccion secundaria, en cambio, los niveles de IgG especifica
del virus son mas altos que los de IgM durante todo el periodo
seroldgico.® Aunque existen muchos tipos de reactivos
diagnosticos seroldgicos, como ensayos de inmunoadsorcion
enzimdtica (ELISA) o ensayos de inmunofluorescencia (IFA), se
requiere el desarrollo de un kit de deteccién simultanea y
precisa de 1gG e IgM.%

La prueba utiliza un método de inmunodeteccidon tipo
sandwich.

Los antigenos detectores en el tampdén se unen a los
anticuerpos en la muestra, formando complejos antigeno-
anticuerpo, y migran hacia la matriz de nitrocelulosa para ser
capturados por otros anticuerpos inmovilizados en una tira de
prueba.

A mayor cantidad de anticuerpos en la muestra, se formaran
mas complejos antigeno-anticuerpo, lo que llevara a una sefial
de fluorescencia mas intensa por parte de los anticuerpos
detectores. Esta sefal es procesada por el instrumento para las
pruebas de ichroma™ para mostrar "dengue IgG/IgM positivo"
en la muestra.
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COMPONENTES

ichroma™ Dengue 1gG/IgM consta de "cartuchos", "tubos
de deteccion" y "diluyente de deteccion".

m El cartucho contiene una membrana llamada tira de prueba
que tiene anti-IgM, anti-IgG en cada linea de prueba
respectivamente y IgY de pollo en la linea de control. Todos
los cartuchos estdn sellados individualmente en una bolsa
de aluminio que contiene un desecante, y se empaquetan
adicionalmente en una caja de cartuchos.

m El tubo de deteccion tiene un granulo que contiene
conjugado de fluorescencia de antigeno del dengue,
conjugado de fluorescencia de anti-IgY de pollo en Tris-HCl.
Todos los tubos de deteccién estan empaquetados en una
bolsa.

m El diluyente de deteccion contiene azida de sodio (NaNs)
como conservante en Tris-HCl, y esta pre-dosificado en un
frasco. El diluyente de deteccion se empaqueta en una caja.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

m Para uso diagnéstico in vitro solamente.

m Siga las instrucciones y procedimientos descritos en estas
“Instrucciones de uso”.

m Use solo muestras frescas y evite la luz directa del sol.

m Los numeros de lote de todos los componentes de prueba
(cartucho, tubo detector, diluyente de detector y ID chip)
deben coincidir entre si.

m No intercambie los componentes de prueba entre
diferentes lotes o use los componentes de prueba después
de la fecha de vencimiento, ya que cualquiera de los dos
puede producir resultado(s) de prueba incorrecto(s).

m No reutilice cartuchos o tubos detectores. Un cartucho
debe usarse para probar una muestra solamente. Un tubo
detector debe usarse para el procesamiento de una muestra
solamente.

m El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original
hasta justo antes de su uso. No utilice un cartucho sila bolsa
esta dafiada o ya ha sido abierta.

m Las muestras congeladas solo deben descongelarse una vez.
Para el envio, las muestras deben ser empacadas de
acuerdo con las regulaciones locales. No se debe utilizar
muestras con hemdlisis y / o hiperlipidemia severa.

m Silos componentes de pruebay / o la muestra se almacenan
en el refrigerador, permita que el cartucho, el tubo detector,
el diluyente de detector y la muestra estén a temperatura
ambiente durante aproximadamente 30 minutos antes de
usar.

m El instrumento para las pruebas de ichroma™ puede
generar una ligera vibracion durante el uso.

m Los cartuchos, tubos detectores, diluyente de detector y
puntas de pipeta usados deben manipularse con cuidado y
desecharse mediante un método apropiado de acuerdo con
las regulaciones locales relevantes.

m El tubo detector y el diluyente de detector contienen azida
sddica (NaNs), y puede causar ciertos problemas de salud
como convulsiones, presion arterial baja, frecuencia
cardiaca baja, pérdida de conciencia, lesion pulmonary falla
respiratoria. Evite el contacto con la piel, los ojos y la ropa.
En caso de contacto, enjuague inmediatamente con agua
corriente.
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m No se observd interferencia con biotina en ichroma™
Dengue 1gG/IgM cuando la concentracién de biotina en la
muestra fue de hasta 3,500 ng/mL. Si un paciente ha estado
tomando biotina a una dosis de mds de 300 mg al dia, se
recomienda recoger sangre nuevamente 24 horas después
de interrumpir la ingesta de biotina.

m ichroma™ Dengue IgG/IgM proporcionara resultados
precisos y confiables siempre que se cumplan las siguientes
condiciones.

- ichroma™ Dengue IgG/IgM debe usarse solo en conjunto
con el instrumento para pruebas de ichroma™.
- Se debe usar el anticoagulante recomendado.
Anticoagulante recomendado
Na, EDTA, K, EDTA, Heparina de Sodio, Citrato de
Sodio

LIMITACION DEL SISTEMA DE PRUEBA

m La prueba puede generar resultado(s) falso(s) positivo(s)
debido a reacciones cruzadas y/o adherencia no especifica
de ciertos componentes de la muestra a los anticuerpos de
captura/detector.

m La prueba puede generar resultado(s) falso(s) negativo(s)
debido a la falta de respuesta de los antigenos a los
anticuerpos, lo que es mds comun si el epitopo esta
enmascarado por algunos componentes desconocidos, lo
que hace que los anticuerpos no puedan detectarlos ni
capturarlos. La inestabilidad o degradacion de los antigenos
con el tiempo y/o la temperatura también puede causar
resultado(s) falso(s) negativo(s), ya que hace que los
antigenos sean irreconocibles por los anticuerpos.

m Otros factores pueden interferir con la prueba y causar
resultados erréneos, como errores técnicos/procedurales,
degradacion de los componentes/reactivos de la prueba o
presencia de sustancias interferentes en las muestras de
prueba.

m Cualquier diagnéstico clinico basado en el resultado de la
prueba debe ser respaldado por un juicio integral del
médico en cuestion en conjunto con los sintomas clinicos y
otros resultados de prueba relevantes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condicién de almacenamiento

Temperatura de

Componente . Vida util Nota
almacenamiento
Cartucho 2-30°C 20 meses  Desechable
Tubo del detector 2-30°C 20 meses  Desechable
Diluyente del 2-30°C 20 meses Sin abrir
detector 2-30°C 12 meses Abierto

m Después de que se abra la bolsa del cartucho, la prueba
debe realizarse inmediatamente.

MATERIALES SUMINISTRADOS
CFPC-60

Componentes de ichroma™ Dengue I1gG/IgM
m Caja de cartuchos:

- Cartucho 25
- Tubo del detector 25
- Diluyente del detector 1
- ID chip 1
- Instrucciones de uso 1
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MATERIALES REQUERIDOS, PERO SUMINISTRADOS
BAJO DEMANDA

Los siguientes elementos se pueden comprar por separado
con ichroma™ Dengue IgG/IgM.
Por favor, pdngase en contacto con nuestra divisién de ventas
para obtener mas informacién.
m Instrumento para pruebas ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
- ichroma™ M2
- ichroma™-50 PLUS E FPRRO36
= Boditech Dengue 1gG/IgM Control E CFPO-280

RECOPILACION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

El tipo de muestra para ichroma™ Dengue IgG/IgM es sangre
completa/ suero/ plasma humano.

m Se recomienda analizar la muestra dentro de las 24 horas
posteriores a la recoleccion si se almacena a temperatura
ambiente.

m Las muestras (suero, plasma) deben ser separadas del
codgulo por centrifugacion dentro de las 3 horas posteriores
a la recoleccion de la sangre completa.

m Las muestras (sangre completa, suero, plasma) pueden ser
almacenadas durante una semana a una temperatura de 2-
8°C antes de ser analizadas. Si la prueba se retrasara mas de
un mes, el suero y el plasma deben ser congelados a -20°C.

m Las muestras (suero, plasma) almacenadas congeladas a -
20°C durante 8 meses no mostraron diferencias en el
rendimiento.

= Sin embargo, la muestra de sangre completa no debe de ser
guardada en el congelador en ninguin caso.

m Debido a que un ciclo repetido de congelacion y
descongelacion puede afectar el resultado de la prueba, no
vuelva a congelar las muestras previamente congeladas.

CONFIGURACION DE LA PRUEBA

m Verificacion del contenido de ichroma™ Dengue IgG/IgM:
cartuchos sellados, tubos detectores, un diluyente detector,
un ID chip y un manual de instrucciones.

m Aseglrese de que el numero de lote del cartucho coincida
con el del tubo detector, el diluyente detector y el ID chip.

m Si el cartucho sellado, el tubo detector y el diluyente
detector se han almacenado en el refrigerador, coléquelos
en una superficie limpia y plana a temperatura ambiente
durante al menos 30 minutos antes de la prueba.

= Encienda el instrumento para pruebas ichroma™.

m Inserte el ID chip en el "puerto de ID chip".

% Consulte el manual de operacién del instrumento para
pruebas ichroma™ para obtener informacién completa e
instrucciones de operacién.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

» ichroma™ Il, ichroma™ M2
|M0do de prueba muiltiple / modo de lectura ahora|
1) Tome 150 pL del diluyente del detector utilizando una
pipeta y dispénselo en el tubo del detector que
contiene un granulo. Cuando la forma del granulo se
disuelve por completo en el tubo, se convierte en un
buffer de deteccion.
(El  buffer de deteccion

REF FPRRO21
REF| FPRR037
REF| FPRRO31

debe ser utilizado

2/5



No. documento : INS-DG_E-ES
Fecha de revision : 27 de junio de 2023 (Rev. 00)

BIO @ TECHNOLOGY

2

3

4

5

6

7

8

9)

inmediatamente. No exceder los 30 segundos.)

Tome 5 pL de muestra (sangre entera / suero / plasma
/ control) utilizando una pipeta y dispénselo en el tubo
del detector.

Cierre la tapa del tubo del detector y mezcle bien la
muestra agitandola alrededor de 10 - 20 veces.

(La mezcla de la muestra debe ser utilizada
inmediatamente. No exceder los 30 segundos.)

Tome 75 pL de la mezcla de muestra y dispénsela en el
orificio para muestra del cartucho.

Deje el cartucho a temperatura ambiente durante 12
minutos.

/MEscanee el cartucho cargado de muestra
inmediatamente cuando se haya completado el tiempo
de incubacidn. Si no, causard un resultado de prueba
inexacto.

Para escanear el cartucho cargado de muestra,
insértelo en el soporte para cartucho del instrumento
para pruebas de ichroma™. Asegurese de la orientacion
adecuada del cartucho antes de empujarlo
completamente dentro del soporte de cartucho. Una
flecha esta marcada en el cartucho especialmente para
este propdsito.

Pulse el boton “Iniciar” en el instrumento para pruebas
de ichroma™ para iniciar el proceso de escaneo.
(ichroma™ M2 iniciard la prueba automaticamente
después de insertar el cartucho.)

El instrumento para pruebas de ichroma™ iniciara
inmediatamente el escaneo del cartucho cargado de
muestra.

Lea el resultado de la prueba en la pantalla del
instrumento para pruebas ichroma™.

|Modo de prueba simple / modo de alejamiento|

1)

2

3

4

5)

i 4

1)
2)

3

El procedimiento de prueba es el mismo que en el
“Modo de prueba multiple 1) - 4)".

Inserte el cartucho cargado de muestra en el soporte
del instrumento para pruebas de ichroma™. Asegurese
de la orientacion adecuada del cartucho antes de
empujarlo completamente dentro del soporte del
cartucho. Una flecha estd marcada en el cartucho
especialmente para este proposito.

Pulse el botén “Iniciar” en el instrumento para pruebas
ichroma™.

(ichroma™ M2 inicia la prueba automaticamente
después de insertar el cartucho.)

El cartucho entra en el instrumento para pruebas
ichroma™ y automéaticamente comenzara a escanear el
cartucho cargado de muestra después de 12 minutos.
Lea el resultado de la prueba en la pantalla del
instrumento para pruebas ichroma™.

ichroma™ Il
El procedimiento de prueba es el mismo que en el
“Modo de prueba simple”.

ichroma™-50 PLUS

Inserte el conjunto de puntas en la estacion de puntas.
Inserte el tubo detector en la estaciéon de reactivo y
cubra la estacion para mantener los tubos detectores
en su lugar.

Abra la tapa del diluyente de detector e inserte el
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diluyente en la estacion de diluyente.

4) Inserte la revista de cartuchos con los cartuchos en la
estacion de revistas.

5) Inserte el tubo de muestra en el soporte de tubos de
recoleccidn de sangre y cargue el soporte en la estacion
de muestreo (parte de carga).

6) Toque el botdn ubicado en la parte superior del drea de

No. de prueba de cartuchos para seleccionar el ID chip
que desea utilizar.

7) Cuando se activa la ranura de cartucho seleccionada,
establezca el nimero de tubo detector tocando la

pantalla.

8) Establezca el nimero de puntas de pipeta tocando la
pantalla.

9) Toque el botdn “Iniciar” en la parte superior izquierda

de la pantalla principal para iniciar la prueba.

INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

m El instrumento para las pruebas de ichroma™ calcula
automaticamente el resultado de la prueba y muestra
'G (valor COI): P /N /I','"M (valor COI): P /N /1"

m Se proporciona un valor auxiliar en forma de un indice de

corte (COI).
indice de corte
Resultado Nota
(Col)
Negativo para  No se necesita prueba
<0.9 .
Dengue IgG/IgM adicional.
>0.9,<1.1 Indeterminado se ne'ce5|ta volver a
realizar la prueba.
511 Positivo para  Se necesita una prueba

Dengue IgG/IgM de confirmacion.

% Si los resultados de la prueba muestran "Negativo" o
"Indeterminado” repetidamente, se considera que estas
muestras son negativas para los anticuerpos de Dengue
18G/IgM.

CONTROL DE CALIDAD

m Las pruebas de control de calidad son una parte de las
buenas practicas de prueba para confirmar los resultados
esperados y la validez del ensayo y deben realizarse a
intervalos regulares.

m Las pruebas de control de calidad también deben realizarse
siempre que haya alguna duda sobre la validez de los
resultados de la prueba.

m Los materiales de control se proporcionan a pedido con
ichroma™ Dengue IgG/IgM. Para obtener mas informacion
sobre la obtencién de los materiales de control,
comuniquese con |a Divisién de Ventas de Boditech Med Inc.

para obtener ayuda.
(Consulte las instrucciones de uso del material de control).
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

m Sensibilidad analitica
- Valor de corte

El resultado de la prueba ichroma™ Dengue IgG/IgM
indica si una muestra es "positiva" o "negativa" segun el
algoritmo del lector ichroma™ basado en el COI (indice
de corte).

indice de corte (COI) Resultado

<0.9 Negativo para Dengue IgG/IgM
0.9<COI<1.1 Indeterminado
>1.1 Positivo para Dengue 1gG/IgM

m Especificidad analitica
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Una persona probé 3 lotes de ichroma™ Dengue IgG/IgM
durante 5 dias. Cada material estandar fue probado 2
veces al dia. Para cada prueba, cada material fue
duplicado.
Entre personas
Una persona probé 3 lotes de ichroma™ Dengue IgG/IgM
durante 5 dias. Cada material estandar fue probado 2
veces al dia. Para cada prueba, cada material fue
duplicado.
- Entre sitios
Una persona probé 1 lote de ichroma™ Dengue IgG/IgM
durante 5 dias en tres sitios. Cada material estandar fue
probado 2 veces al dia. Para cada prueba, cada material

- Reactividad cruzada

fue duplicado.

No se obtuvo ningun resultado en muestras de 15 lgG
sustancias potencialmente interferentes con la prueba Entre dias Entre lotes
ichroma™ Dengue IgG/IgM. Material ~ Numero de Valor Numero de Valor
Reactivos cruzados (muestras de sangre estandar  pruebas ' pruebas O
infectadas) Pos. ho
1 Human immunodeficiency virus (HIV) Negativo 0/30 0% 0/60 0%
2 Cytomegalovirus (CMV) Positive bajo 30/30 100% 60/60 100%
3 Epstein-Barr virus (EBV) Positivomedio  30/30  100%  60/60  100%
4 Hepatitis A virus (HAV) Positive alto 30/30 100% 60/60 100%
5 Anti-Hepatitis B virus (Anti-HBS) Entre personas Entre sitio
6 Hepatitis B virus S Antigen (HBsAg) Material  Numero de Valor Numero de Valor
7 Hepatitis C virus (HCV) estandar pruebas Pos. pruebas Pos.
8 Herpes simplex virus (HSV) Ros3 oS
9 Rubella Negativo 0/30 0% 0/60 0%
10 varicella-zoster virus (VZV) Pol5|-t|ve bap 30/30 100% 60/60 100%
11 Anti-Nuclear antibody (ANA) P05|tfvo Medio 30/30 100% 60/60 100%
12 Syphilis Positive alto 30/30 100% 60/60 100%
13 Toxoplasma IgM
14 Rheumatoid factor (RF) Entre dias Entre lotes
15 Samples of pregnant women Material Numero de Numero de
- Valor Valor
- Interferencia estandar pruebas Pos pruebas Pos
Los interferentes listados en la siguiente tabla fueron Pos. i Pos. ’
afiadidos a la muestra de prueba en la concentracién Negativo 0/30 0% 0/60 0%
mencionada abajo. Los resultados de la prueba Positive bajo 30/30 100% 60/60 100%
ichroma™ Dengue 1gG/IgM no mostraron interferencia Positivo medio  30/30 100% 60/60 100%
significativa con estos materiales. Positive alto  30/30 100% 60/60 100%
No. Materiales interferentes Concentracion Entre personas Entre sitio
1 Lithium Heparin 100,000 U/L Material  Numero de Numero de
2 Sodium Heparin 100,000 U/L estandar  pruebas LElCe pruebas VLS
3 Na EDTA 2 mg/mL (5 uM) Pos. Fes: Pos. IPes:
4 K, EDTA 2 mg/mL (5 uM) Negativo 0/30 0% 0/60 0%
5 Sodium citrate 25 mg/mL (0.085 pM) Positive bajo  30/30 100% 60/60 100%
6 Hemoglobin 2 mg/mL Positivo medio  30/30 100% 60/60 100%
7 BSA 60 mg/mL Positive alto 30/30 100% 60/60 100%
8 ‘B|I|rub-|n 0.24 mg/mL (400 uM) » Comparabilidad
9 Triglycerides 1.5 mg/mL
10 Cholesterol 7.7 mg/mL (20 mM) Dengue IgG C'o.mparador A,(ELISA)
11 Biotin 3,500 ng/mL : _ Positivo Negativo Total
ichroma™ Positivo 59 2 61
m Precision Dengue Negativo 1 199 199
- Entre dias 18G/IgM Total 60 200 260
Una persona probo 1 lote de ichroma™ Dengue 1gG/IgM Comparador A (ELISA)
durante 5 dias. Cada material estandar fue probado 2 Dengue IgM Tosie  Nemie  ed
veces al dia. Para cada prueba, cada material se repitié T Positivo 59 2 61
tres veces. Dengue Negativo 1 199 199
- Entre lotes IgG/1gM Total 60 200 260
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- Porcentaje de acuerdo positivo (PPA) de IgG = 98.3% (95%

Cl: 91.1-100%)

Porcentaje de acuerdo positivo (PPA) de IgM = 99.0% (95%

Cl: 96.4-99.9%)

- Porcentaje de acuerdo negativo (PNA) de 1gG = 98.3% (95%
Cl: 91.1-100%)

- Porcentaje de acuerdo negativo (PNA) de IgM=99.0% (95%
Cl: 96.4-99.9%)
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Nota: Por favor, consulte la tabla a continuacion para

identificar varios simbolos.

Suficiente para <n> pruebas

Lea las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Cddigo de lote

Numero de catdlogo

Precaucién

Fabricante

e BKE <

Representante autorizado en la Comunidad Europea

<
=]

Dispositivo médico de diagnéstico In vitro

Limite de temperatura

® >~

No reutilizar

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva
98/79/EC sobre dispositivos de diagnéstico In vitro

g3

Para asistencia técnica, por favor contactar:
Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

u Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republica de Corea.

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brusélas, Bélgica
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net

C€ [ivD]
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ichromot™ COVID-19/Flu Ag Combo

This is not a complete Instruction for use. For more detailed instructions, please refer to IFU.
Test Components
If extraction buffer tube are stored in refrigerator, keep the O X X x

R
1‘ -
-_— : :
sample collection tube at room temperature for 30 minutes
Justright Too little or Bubble In the

Test cartridge Detector tube Nozzle ID chip just prior to the test. : middleor near the top of the tip

(Granule) Extraction buffer tube ichroma™ |l Reader
Test Setup

Turn the power switch ‘On’.

A Ensure that the lot number of the components match.

Matches

Insert ID chip.

Test Procedure

To collect the sample, insert Open the lid of the Insert the sterile swab used to collect 4 While squeezing the Assemble the nozzle and Add six drops of sample Shake 20 times.
a sterile swab in the nasal aluminum foil of the the sample into the extraction buffer tube, pull the swab out. the extraction buffer tube. mixture into the detector tube.
cavity and spin it smoothly extraction buffer tube. tube and swirl 5 times. _
in the nasopharynx. @
K t > ¢ ~
| N\
) N A
\ -~ N\ | X \
A
>
Pipette out 75 pL and load it into E Wait 20 minutes. Insert the test cartridge. Read the test result. Remove the used cartridge
and insert another cartridge.

the sample well on the cartridge.

& 20Min

For technical assistance; please contact: Boditech Med Inc. ‘Technical Sales'
Tel: +82-33-243-1400 Fax: +82-33-243-9373 E-mail: TS@boditech.co.kr
www.boditech.co.kr

Repeat step 11 and 12
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This reference guide is for the main steps' procedure brief reminder only. Please check the full descriptions procedure and whether any changes may have been
implemented from the product insert. The company declines responsibility in case the instructions for use provided with the regents are not properly followed.
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