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USO PREVISTO

iFOB / Calp. Combo ichroma™ es un inmunoensayo de fluorescencia
(FIA) para la determinacion cuantitativa de hemoglobina vy
calprotectina en las heces humanas. Es util como auxiliar en la gestion
y seguimiento de cancer colorrectal (iFOB) y enfermedad inflamatoria
intestinal (calprotectina).

iFOB / Calp. Combo ichroma™ solo es para uso diagnéstico in vitro.

INTRODUCCION

El cancer colorrectal es el tercer cdncer mds comun en el mundo,
con cerca de 1 millén de nuevos casos y mas de 500.000 muertes por
afio. Los métodos de cribado para el cancer colorrectal incluyen la
prueba de cromatografia inmune de sangre occulta en heces (iFOB),
enema de bario, sigmoidoscopia. Grandes ensayos controlados y
aleatorios han mostrado que la deteccion de iFOB puede resultar en la
disminucion de la mortalidad por cancer colorrectal. La prueba FOB
tradicional utiliza el quimico Guaiac, que es sensible a la actividad de
peroxidasa de Hb. Sin embargo, la prueba de Guaiac-FOB tiene baja
sensibilidad a neoplasias colorrectales clinicamente significativa y tiene
una baja especificidad debido a que no es selective para la
hemoglobina humana. Para superar estos problemas potenciales en
pruebas inmunoquimicas, iFOB / Calp. Combo ichroma™ utiliza
anticuerpos monoclonales especificos contra la hemoglobina humana.

La calprotectina es una proteina citosdlica presente en neutrofilos,
cuya concentracion en las heces muestras aumenta con enfermedad
inflamatoria intestinal (IBD), especificamente la enfermedad de Crohn
y la colitis ulcerosa. La estabilidad de la calprotectina a la degradacion
la mantiene estable en las heces durante un maximo de siete dias a
temperatura ambiente y periodos mucho mas largos a -20 ° C. La
calprotectina inhibe sistemas de enzimas dependientes de zinc, como
resultado, mata microbios e induce la apoptosis en células normales y
cancerosas. En presencia de calcio, la calprotectina es
significativamente resistente a la degradacién proteolitica y asi es
estable en las heces a temperatura ambiente durante siete dias. La
concentracion fecal de la calprotectina se correlaciona con los patrones
histolégicos y endoscépicos de la inflamacién intestinal en pacientes
con IBD.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de ensayo de inmunodeteccion
sandwich; el anticuerpo detector se une al antigeno en la muestra,
formando complejo antigeno-anticuerpo. Estos complejos luego
migran sobre la matriz de nitrocelulosa para ser capturados por otros
anticuerpos inmovilizados en la tira de prueba.

Entre mds antigenos en la muestra, se forman mas complejos
antigeno-anticuerpo, que conduce a una mayor intensidad de la sefial
de fluorescencia de anticuerpos detectores. Esta sefial es procesada
por el instrumento para pruebas icroma ™ para medir la concentracién
de hemoglobina y de calprotectina en la muestra.

COMPONENTES

iFOB / Calp. Combo ichroma ™ consiste en 'Cartuchos', 'Tubos de

Buffer de Extraccion', 'chip de ID' e 'Instrucciones de uso'.

" El cartucho contiene una tira de prueba, la membrana que tiene
anti-hemoglobina monoclonal de ratén y anti-calprotectina
marcada con fluorescencia y anti-IgG de conejo en la linea de
esmalte, anti-hemoglobina monoclonal de ratén en la linea de
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prueba 1, anti- calprotectina monoclonal de ratén en la linea de
prueba 2, e 1gG de conejo en la linea de control.

L] Cada cartucho esta sellado individualmente en una bolsa de
papel de aluminio que contiene un desecante. 25 cartuchos
sellados se empacan en una caja que también contiene un chip
de ID.

L] El buffer de extraccién contiene albimina de suero bovino (BSA),
detergente y azida sddica como conservante en buffer HEPES.

" El buffer de extraccién estd pre-dispenso en un tubo de
extraccion. 25 tubos de buffer de extraccion estan
empaquetados en la caja del cartucho.

VERTENCIAS Y PRECAUCIONES

" Sélo para uso diagnéstico in vitro.

" Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos
descritos en este 'Instrucciones para su uso'.

" Use solamente muestra frescas y evitar la luz solar directa.

L] No debe haber contaminacién con orina o agua en muestras.

L] Las muestras no deben tomarse durante la menstruacion,
hemorroides o cuando se usan medicamentos rectales.

" Los nimeros de lote de todos los componentes de la prueba
(cartucho, chip de IDy buffer de extraccién) deben coincidir entre
si.

L] No intercambiar los componentes de la prueba entre diferentes
lotes o utilizar los componentes de la prueba después de la fecha
de vencimiento, cualquiera podria producir resultado(s) de
prueba dudosos.

L] No vuelva a utilizar.Un tubo de buffer de extraccién se debe
utilizar para el procesamiento de solamente una muestra. Asi que
solo un cartucho.

" El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original antes
de su uso. No utilice el cartucho, si esta dafiado o ya abierto.

L] Para enviar, muestras se habran de embalar de acuerdo con las
regulaciones.

" Justo antes de su uso, permitir que el cartucho, tubo de tampdn
de extraccion y la muestra a temperatura ambiente durante mas
de 30 minutos.

L] iFOB / Calp. Combo ichroma ™ asi como el instrumento para
pruebas ichroma ™ deben dee usarse lejos de vibraciones y/o
campo magnético. Durante el uso normal, se puede observar que
el instrument ichroma™ puede producir una vibracién menor.

L] Los Tubos de Buffer de Extraccion utilizados, las puntas de pipeta
y cartuchos deben manipularse con cuidado y se desechan por
un método apropiado de acuerdo con la normativa local aplicable.

L] Una exposicion a grandes cantidades de azida de sodio puede
causar ciertos problemas de salud como convulsiones, presion
sanguinea baja y la frecuencia cardiaca, pérdida de la conciencia,
lesion pulmonar e insuficiencia respiratoria.

L] iFOB / Calp. Combo ichroma™ proporcionard resultados precisos
y fiables con sujecién a las siguientes condiciones.

- Eluso de iFOB/Calp. Combo ichroma ™ debe utilizarse sélo en
combinacidn con el instrumento para pruebas de ichroma ™.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

" El cartucho es estable durante 20 meses (mientras esté sellado
en una bolsa de papel de aluminio) si se almacena a 4-30 ° C.

" El buffer de extraccion pre-dispensado en un tubo de tbuffer de
extraccion es estable durante 20 meses si se almacena a 4-30° C.

L] Una vez abierta la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse
de inmediato.

LIMITANTES DEL SISTEMA DE PRUEBA

" La prueba puede dar resultado positivo falso(s) debido a las
reacciones cruzadas y/o adhesiéon no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de
captura/deteccion.

" La prueba puede dar resultado falso negativo. La falta de
respuesta del antigeno a los anticuerpos es mas comun en el que
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el epitopo estda enmascarado por algunos componentes
desconocidos, a fin de no ser detectado o capturados por los
anticuerpos. La inestabilidad o degradacion del antigeno con el
tiempo y/o la temperatura pueden causar el falso negativo, ya
que hacen al antigeno irreconocible por los anticuerpos.

Otros factores pueden interferir con la prueba y causar
resultados erréneos, tales como errores de
técnica/procedimiento, la degradacion de los
components/reactivos de la prueba o la presencia de sustancias
que interfieren en las muestras de ensayo.

Cualquier diagndstico clinico basado en el resultado de la prueba
debe ser apoyado por un juicio global del médico en cuestion
incluyendo los sintomas clinicos y los resultados de otras pruebas
pertinentes.

MATERIALES SUMINISTRADOS
CFPC-84

Componentes de iFOB / Calp. Combo ichroma™
" Caja del cartucho:

- Cartucho 25
- Buffer de Extraccién 25
- ChipdelD

- Instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS SOBRE PEDIDO

Los articulos siguientes se pueden comprar por separado de
iFOB/Calp. Combo. ichroma™. Por favor, pongase en contacto con
nuestro departamento de ventas para mas informacion.

" Instrumento de pruebas ichroma ™

- ichroma ™ IREF] FPRRO21
- ichroma ™ -50REF| FPRRO27

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PROCESAMIENTO

El tipo de muestra para iFOB/Calp. Combo ichroma™ es heces humana.

" Invertir un tubo de buffer de extraccion y aflojar la tapa unida a
un palo de muestreo (color amarillo).

- Introducir la varilla de muestreo en la muestra fecal cinco veces
en diferentes sitios. Con el fin de conseguir el muestreo de
manera uniforme en las ranuras de la barra y para asegurar
espécimen apropiado en relacién al buffer, tratar de evitar la
obtencion de gruios de materia fecal.

Fecal Spedmen (El'l:;;:n_’ Vol
Spedmensample inside grooves

" Devolver la varilla al tubo de buffer de extraccion. Apriete la tapa
fondo y agitar el tubo vigorosamente para dispersar la muestra a
en el buffer de extraccién en el tubo.

L] Si no se utiliza inmediatamente después de la adicion de la
muestra fecal, el tubo de buffer de extraccion debe ser
refrigerado, pero debe ser analizado utilizando el cartucho de
prueba dentro de los 7 dias. Si se espera que las pruebas se
retrasen por mas dias, las muestras deben congelarse a -20 ° C.

" Se recomienda que, una vez que la muestra se dispersa en el tubo
de buffer de extraccion, la prueba debe de analizarse al final del
dia.

L] La congelacion y descongelacion repetida puede resultar en el
cambio de valores de prueba.

CONFIGURACION DE PRUEBA

L] Compruebe el contenido de iFOB/Calp. Combo ichroma™:
Cartucho Sellado, Tubo de Buffer de Extraction y chip de ID.

L] Aseglrese de que el nimero de lote del cartucho coincida con el
chip de ID, asi como el tubo de recogida de muestras.
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Deje el cartucho sellado (si se almacena en el refrigerador) y el
tubo de recogida de muestras a temperatura ambiente durante
al menos 30 minutos justo antes de la prueba. Coloque el
cartucho sobre una superficie limpia y plana y libre de polvo.
Encienda el instrument para pruebas ichroma™.

Insertar el chip de ID en el puerto de chip de ID del ichroma™.
Presione el botdn 'Seleccionar' en el ichroma™.

(Por favor refiérase al 'Manual de Operacion del Instrumento
para pruebas ichroma™' para informacién e instrucciones de
operacion completas.)

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

>
1)

2]

3]

4

5.

6

7)
8)
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2)
3)

4
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Instrumento: ichroma™-50

Recoger la muestra de acuerdo con el método de recogida de
muestra usando un palo de muestreo en la 'Recogida de
muestra y procesamiento'. Luego invertir el tubo de buffer de
extraccion de nuevo.

Inserte las puntas de pipeta que se proporcionan con
ichroma™-50 (o comprado bajo demanda) en la estacion de
punta de ichroma™-50.

Insertar cartuchos de prueba en el cargador de cartuchos e
insertar el cartucho.

Retire la tapa del tubo de buffer de extraccion e insertarlo en
la gradilla de muestras proporcionado con ichroma ™-50.
Insertar cartuchos de prueba en el cargador de cartuchos e
insertar el cartucho en la estacion de cartuchos del ichroma™-
50.

Ingresar o ajustar el nimero de pruebas de lo que desea
realizar y pulse el botén 'Inicio’ que se observa en la pantalla
de ichroma™-50. (Por favor refiérase al ichroma ™-50 manual
de operacion para obtener informacién completa).
ichroma™-50 realiza las pruebas de forma automatica.
ichroma™-50 mostrara los resultados de las pruebas 10
minutos después de cargar las muestras.

Instrumento: ichroma™ Il

Recoger muestra de acuerdo con el método de recogida de la
muestra utilizando una varilla de toma de muestras como se
describe en 'recogida de muestra y procesamiento'.

Rompa la punta negra en el exterior de la tapa negra.
Descarte 3 gotas de reactivo sobre la toalla de papel antes de
aplicar al cartucho.

Mantenga el vial boca abajo y transferir 3 gotas de la mezcla
de muestra y cargarlo en el pocillo de muestra en el cartucho.
Deje el cartucho de muestra cargada a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

A\ Escanear el _ cartucho _de muestra _cargado
inmediatamente cuando el tiempo de incubacion termine. Sino
es asi, causard resultados dudosos de la prueba.

Para escanear el cartucho de muestra cargada, insertarlo en el
soporte del cartucho del ichroma™. Asegurar la orientacion
apropiada del cartucho antes de empujarlo hasta el fondo del
soporte del cartucho.

Pulse el botdn 'Select' en el ichroma™pruebas para iniciar el
proceso de escaneo.

Instrumento para icroma ™pruebas comenzara a escanear el
cartucho de muestra cargadas inmediatamente.

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

INTERPRETAC

DEL RESULT, DE PRUEBA

El equipo para pruebas ichroma™ calcula el resultado de la
prueba y muestra autométicamente la concentraciéon de la
hemoglobinay la calprotectina en la muestra de ensayo.
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Item iFOB Calprotectina
Unidades ng/ml mg/kg
50 ng /mL
Limite (10 pg Hb/g de 50 mg/kg
heces)

Rango de trabajo 25-1000 ng/mL 10-1000 mg/kg

Zona limite, para repeticion

(Dentro de 4-6weeks) - 50-100 mg/kg

El punto de corte (valor de referencia) puede depender del
método de ensayo y el objeto de prueba. Es recomendable para
establecer una linea de corte (valor de referencia) para cada
laboratorio.

En caso de un resultado positivo (por encima de 50 ng/ml para
iFOB, 50 mg/kg para calprotectina), consultar a un médico para
discutir el resultado de la prueba. El médico puede decidir
préximas medidas.

CONTROL DE CALID.

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

Las pruebas de control deben realizarse inmediatamente
después de la apertura de un nuevo lote de prueba para asegurar
que el rendimiento de la prueba no esté alterado.

Las pruebas de control de calidad también deben realizarse cada
vez que surge cualquier problema relativo a la validez de los
resultados de las pruebas.

Los materiales de control no se proporcionan con iFOB/Calp
Combo ichroma ™. Para obtener mas informacién sobre cémo
obtener el controlmaterials, en contacto con la division de ventas
de Boditech Med Inc. para obtener ayuda.

(Por favor refiérase a instrucciones de uso de material de control.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Sensibilidad analitica

ftem iFOB Calprotectina
(ng/ml) (me/ke)
Limite de blanco (LoB) 0.973 1.028
Limite de deteccién (LoD) 1.431 1.525
Limite de cuantificacién (LoQ) 25 10

Especificidad analitica

Reactividad cruzada

No hubo reactividad cruzada significativa con estos materiales en
las mediciones de prueba con iFOB/Calp. Combo ichroma™.

material de ividad cruzada C

Hemoglobina bovina 2000 pg/ml

Hemoglobina de pollo 500 pg/ml
Hemoglobina de pescado 100 pg/ml
Hemoglobina de caballo 500 pg/ml
Hemoglobina de cabra 500 pg/ml
Hemoglobina de cerdo 500 pg/ml
Hemoglobina de conejo 500 pg/ml
Hemoglobina de oveja 500 pg/ml

Helicobacter pylori 1,2 x 108 CFU/mL

Campylobacter jejuni 1,2 x 108 CFU/mL

Candida albicans 1,2 x 108 CFU/mL

Enterobacter cloacae 1,2 x 108 CFU/mL

Escherichia coli 1,2 x 108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa 1,2 x 108 CFU/mL

Interferencia
No hubo interferencia significativa de estos materiales con las
mediciones de iFOB / Calp. Combo ichroma™.

Materiales de interferencia C
Acido L-ascérbico 30 pg/ml
Bilirrubina 200 pg/ml
Albumina 60 mg/mL
Mioglobina 2 mg/mL
Glucosa 120 mg/dI
Mezcla de triglicéridos 500 mg/dl

OFA
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Precision

Entre Lotes

Una persona prueb6 tres lotes diferentes de ichroma™
iFOB/Calp. Combo, cinco veces a cada concentracién del
estandar de control.

Entre personas

Tres personas distintas probaron un lote de ichroma ™ iFOB /
Calp. Combo, cinco veces a cada concentracion del estdndar del
control.

- Entre dias

Una persona probé un lote de ichroma™ iFOB / Calp. Combo
durante cinco dias; cinco veces a cada concentracion del estandar
del control

- Entre el sitio

Una persona probd un lote de ichroma™ iFOB / Calp. Combo en
tres sitios diferentes, cinco veces en cada concentracién del
estandar de control.

Hb Entre Lotes Entre Entre dia Entre el sitio
(ng/ml)  AVG  CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG  CV(%)
25 24.67 7.61 24.77 8.65 24.55 7.09 24.81 5.97
50 50.00 437  49.71 437  49.76 4.29 50.46 4.25
250 25144 244 250.83 2.60 251.10 235 249.99 2.68
Calp. Entre Lotes Entre Entre dia Entre el sitio
(mg/kg) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%)
10 10.15 3.04 9.78 2.88 10.21 2.53 9.81 3.18
50 49.74 8.86 49.95 7.08 50.91 6.32 50.53 8.4
100 10534 7.24 10224 6.42 100.11 7.55 101.52 6.5

Precisién
La precision fue confirmada por 3 lotes diferentes probados diez
veces a cada concentracion distinta.

i n:/':m) lotel  lote2  lote3 AVG Re‘:'}:{,’"é
25 2517 24.44 24.80 24.80 99%
50 50.69 50.09 49.12 49.97 100%
250 24857 24956 25193 25002 100%
(rrcélli'e) Lote 1 Lote 2 Lote 3 AVG Re;:';:)""
10 10.36 9.39 9.82 9.85 99%
50 50.66 49.45 5033 5014 100%
100 99.98 1001310182 10064 101%

Comparabilidad:

Las concentraciones de hemoglobina de 50 muestras de heces se
cuantificaron de forma independiente con ichroma™ iFOB/Calp.
Combo y el reactivo de latex OC-Auto 3 (OC-sensor) por
procedimientos de ensayo prescritas. Los resultados del ensayo
se compararon y su comparabilidad se investigé con la regresion
lineal y el coeficiente de correlacion (R). La regresion lineal y el
coeficiente de correlacion entre las dos pruebas fueron
Y=1.0184X — 2.0237 y R = 0.9924 respectivamente.
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La concentracién de calprotectina de 50 muestras de heces se
cuantificaron de forma independiente con ichroma™ iFOB/Calp.
Combo y Calprotectina CALPROLAB™ ELISA (ALP) segin los
procedimientos de ensayo prescritos. Los resultados del ensayo
se compararon y su comparabilidad se investigd con la regresion
lineal y el coeficiente de correlacién (R). La regresion lineal y el
coeficiente de correlacion entre las dos pruebas fueron
Y=1.0909x - 10.065 y R = 0.983, respectivamente.
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Nota: Por favor refiérase a la siguiente tabla para identificar los
diversos simbolos

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Use by Date

Batch code

Catalog number
Caution

Manufacturer

Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

@~FIL>EEKD

Do not reuse

e

This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

on in vitro diagnostic medical devices

Para obtener asistencia técnica; por favor contactar:
Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.

Tel:
Email:

+82 33 243-1400
sales@boditech.co.kr

‘ Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republica de Corea

Tel:
Fax:

+(82) -33-243-1400
+(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

obelis sa

Bd. Général Wabhis 53,
1030 Bruselas, Bélgica

Tel:
Fax:

Correo electrénico:

43

+(32) -2-732-59-54
+(32) -2-732-60-03
mail@obelis.net
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