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ichromox
Influenza A+B

USO PREVISTO

ichroma™ Influenza A+B es un dispositivo de diagndstico
in vitro para la determinacion cualitativa de la infeccion por
influenza, utilizado para detectar los antigenos virales de
influenza A e influenza B en muestras de hisopado
nasofaringeo y aspirado nasal tomadas de pacientes
sintomaticos.

Solo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

El virus de la influenza, un virus de ARN de cadena sencilla
pertenece a la familia Orthomyxoviridae y se conoce como

"influenza estacional", debido a que tiende a ocurrir en los

meses de invierno en climas templados.
La influenza, o gripe, conocida como ‘“enfermedad
respiratoria febril", puede causar sintomas leves a graves,

como fiebre alta, escalofrios, dolor de cabeza, dolores

musculares, tos e incluso la muerte. Esta enfermedad
generalmente comienza después de la exposicion al virus de la
influenza en las células epiteliales respiratorias, de persona a

persona a través de estornudos, tos o al tocar superficies

contaminadas.

Dentro de las 48 horas posteriores al inicio de los sintomas,
se recomienda encarecidamente al paciente que visite el
centro médico mds cercano para el diagnéstico de la influenza
A o By para tomar la medicacién antiviral.

Es altamente necesario tomar medidas preventivas para
aquellos con mayor riesgo de enfermedad grave, por lo que es

esencial un diagndstico temprano y diferencial entre los tipos

de influenza Ao B.

Este producto es un dispositivo médico de diagndstico in
vitro con el cual se puede determinar la infeccion de los virus
de la influenza A o B en un plazo de 10 minutos, mucho mas
rapido y facil que los métodos de diagndstico convencionales
como la PCR o el cultivo viral, que tardan mds de 24 a 48 horas
en el diagndstico.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion tipo
sandwich.
Los anticuerpos detectores en la almohadilla conjugada se

unen a los antigenos en la muestra, formando complejos

antigeno-anticuerpo, y migran hacia la matriz de nitrocelulosa
para ser capturados por otros anticuerpos inmovilizados en la
tira de prueba.

Mas antigenos en la muestra formaran mds complejos
antigeno-anticuerpo, lo que dara lugar a una sefial de
fluorescencia mas intensa por los anticuerpos detectores, que
es procesada por el instrumento para las pruebas de ichroma™
para mostrar el resultado como "Positivo" o "Negativo".
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™ COMPONENTES

ichroma™ Influenza A+B consta de "cartuchos", "set de
tubos de extraccién" y "Controles (Control positivo de
Influenza A, Control positivo de Influenza B, Control negativo
de Influenza)".
m El cartucho contiene una membrana llamada tira de prueba
que tiene anti-influenza A/B en la linea de prueba, mientras
que tiene IgY de pollo en la linea de control. La almohadilla
conjugada en la membrana contiene conjugado anti-
influenza A/B-fluorescencia y conjugado anti-IgY de pollo-
fluorescencia. Todos los cartuchos estdn sellados
individualmente en una bolsa de aluminio que contiene un
desecante, y se empaquetan adicionalmente en una caja de
cartuchos.
La tira de prueba contiene conjugado de fluorescencia anti-
influenza A/B y conjugado de fluorescencia anti-IgY de pollo.
Eltampdn de extraccion contiene azida sédica en untampén
Tris-HCl como conservante. El tampdn de extraccion se
dispensa previamente en un tubo. Los tubos de tampdn de
extraccion estan empaquetados en una caja
m  Hisopo de control positivo de Influenza A contiene

antigeno de Influenza A.
m  Hisopo de control positivo de Influenza B contiene
antigeno de Influenza B.

m  Hisopo de control negativo: No contiene antigeno.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

m Para uso diagndstico in vitro solamente.

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

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

Los nimeros de lote de todos los componentes de prueba
(cartucho, tubos de buffer de extraccion, control y ID chip)
deben coincidir entre si.

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).

No reutilice los cartuchos ni los tubos de tampdn de
extraccion o controles. Un cartucho debe usarse solo para
analizar una muestra. Un tubo de tampdn de extraccion
debe usarse solo para el procesamiento de una muestra.

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

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

Elinstrumento para las pruebas de ichroma™ puede generar
una ligera vibracién durante el uso.

Los cartuchos, los tampones de extraccidon y los hisopos
utilizados deben manipularse con cuidado y desecharse
mediante un método adecuado de acuerdo con las
regulaciones locales pertinentes.

El tubo tampdn de deteccion contiene azida sodica (NaNs),
y puede causar ciertos problemas de salud como
convulsiones, presion arterial baja, ritmo cardiaco bajo,
pérdida de conciencia, lesiones pulmonares y fallo
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respiratorio. Evite el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

En caso de contacto, enjuague inmediatamente con agua

corriente.

Si el resultado de la prueba es "Negativo" a pesar de que el

paciente presenta sintomas de infeccidn significativos, se

recomienda realizar pruebas adicionales, como la PCR o la

prueba de cultivo.

La determinacion precisa de un resultado "Positivo" debe

confirmarse mediante una evaluacién clinica adicional.

m Un resultado "Negativo" debe considerarse con

posibilidades de otras infecciones. Un resultado "Positivo"

debe considerarse con infecciones adicionales causadas por

otras bacterias patogenas.

ichroma™ Influenza A+B proporcionard resultados precisos

y confiables siempre que se cumplan las siguientes

condiciones:

- ichroma™ Influenza A+B debe ser utilizado Unicamente
en conjunto con el instrumento destinado a las pruebas
de ichroma™.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LA MUESTRA

Se recomienda realizar la prueba inmediatamente después
de la recoleccidn de la muestra.

Abstenerse de fumar o comer mientras se recoge la muestra.
No recolecte muestras fuera de la nasofaringe. En todos los
casos, se requiere una preeducacion para el usuario sobre la
recoleccion adecuada de la muestra.

Por favor, use un hisopo nuevo para evitar la reactividad
cruzada entre las muestras. Nunca reutilice el hisopo estéril.
Las muestras incorrectas, como aquellas de personas que
han tomado medicamentos interferentes recientemente o
muestras mezcladas por error con diferentes pacientes,
pueden provocar resultados inexactos en la prueba.

Las muestras congeladas deben descongelarse solo una vez.
Para el envio, las muestras deben empagquetarse de acuerdo
con las regulaciones locales relevantes.

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 mas 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.

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.

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.

Form-GEQ02-15 (Rev. 04)

BI0 @ TECHNOLOGY

g
L

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condicién de almacenamiento

Temperatura Nota
Componente e . Vida util
almacenamient
o
Cartucho 1-30°C 18 meses Desechable
Tubo de tar’r‘w,Jon 1-30°C 18 meses Desechable
de extraccion

Control 1-30°C 18 meses Desechable

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

MATERIALES SUMINISTRADOS
CFPC-61

Componentes de ichroma™ Influenza A+B

m Caja de cartuchos:
- Cartucho 25
- Set de tubo de extraccion
Tubo de tampdn de extraccion 25
Boquilla 25
- Hisopo 25
- Controles

Hisopo de control positivo de Influenza A
Hisopo de control positivo de Influenza B
Hisopo de control negativo de Influenza
- ID chip
- Instrucciones de uso

MATERIALES SUMINISTRADOS BAJO DEMANDA

Los siguientes elementos se pueden comprar por separado
con ichroma™ Influenza A+B.

Por favor, pdngase en contacto con nuestra division de ventas
para obtener mas informacién.

e

m Instrumento para pruebas ichroma™
- ichroma™ Il [REF| FPRRO21
- ichroma™ Ill IREF| FPRRO37
- ichroma™ M2 IREF| FPRRO31
- ichroma™-50 IREF| FPRRO22
- ichroma™-50 PLUS E FPRR0O36

RECOPILACION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

El tipo de muestra para ichroma™ Influenza A+B es el hisopo
nasofaringeo humano y los especimenes de aspirado nasal.
m Método de recoleccion de muestra
- Especimenes de hisopo nasofaringeo
Para recolectar muestras, inserte un hisopo estéril en la
cavidad nasal y girelo suavemente en la nasofaringe.
- Especimenes de aspirado nasal
Para usar un catéter de succidn, inserte el tubo en la
nasofaringe. Opere la mdquina de succién y recoja la
muestra. Las muestras recolectadas deben usarse con un
hisopo estéril para esta prueba.
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<Hisopo nasofaringeo> <Aspirado nasal>

Se recomienda realizar la prueba inmediatamente después
de la recoleccién de la muestra. Si no se utiliza la muestra de
inmediato, debe almacenarse en VTM o UTM a 2-8°Co a -
70°C.
Las muestras almacenadas durante 3 dias a 2-8°C y no
mostraron ninguna diferencia en el rendimiento.
Las muestras almacenadas congeladas a -70°C hasta por un
afio no mostraron ninguna diferencia en el rendimiento.
Una vez que la muestra ha sido congelada, solo debe
descongelarse una vez y solo para la prueba, ya que la
congelacion y descongelacion repetidas pueden causar
resultados erréneos.
m Dado que los ciclos repetidos de congelacion y

descongelacion pueden afectar el resultado de la prueba, no
vuelva a congelar muestras previamente congeladas.

CONFIGURACION DE LA PRUEBA

Verifique el contenido de ichroma™ Influenza A+B:
cartuchos sellados, set de tubos de extraccién, hisopo,
controles, ID chip y un manual de instrucciones.

Asegurese de que el niumero de lote de los cartuchos
coincida con el del tampdn de extraccion, control, asi como
con el ID chip.

Si el cartucho sellado, el tampdn de extraccion y el control
se ha almacenado en el refrigerador, coléquelos en una
superficie limpia y plana a temperatura ambiente durante al
menos 30 minutos antes de realizar la prueba.

Inserte el chip de identificacion en el puerto del chip de

identificacion del instrumento para las pruebas de ichroma™.

Encienda el instrumento para pruebas ichroma™.
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 read n0w|

1) Abra la tapa de aluminio del tampdn del tubo de
extraccion.
Recolecte la muestra con un hisopo estéril y
coléquelo en el tubo del tampdn de extraccion. Gire
el hisopo 5 veces y apriételo para extraer la muestra
dentro del tampon.
®* Muestraen VTIM o UTM
Recoja 700 pL de muestra con una pipeta y coloque la
muestra recolectada en el tubo de tampdn de extraccidn.
Cierre el tubo de tampon de extraccion y agitelo
suavemente durante 10 veces. Abra nuevamente el tubo
de tampon de extraccion. Luego, continte con el paso 5).
3) Apriete la parte inferior del tubo para extraer la
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muestra hacia el tampdn y comience a empujar el
hisopo hacia la parte superior.

4) Continte apretando y empujando el hisopo hacia la
parte superior del tubo de tampdn de extraccion para
sacarlo del tubo.

5) Ensamble una boquilla en la parte superior del tubo
de tampdn de extraccion.

6) Cargue tres gotas de la mezcla de muestra en la zona
de muestra de un cartucho.

Si la prueba se realiza con una pipeta, extraiga 70 ~ 80
ulL de la mezcla de muestra y coldquela en la zona de
muestra de un cartucho.
)
B @ e ) “T?l § b
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Para escanear, siga los siguientes pasos.

7) Deje el cartucho a temperatura ambiente durante 10

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

8) Para escanear el cartucho cargado de muestra,
insértelo en el soporte para cartucho del instrumento
para pruebas de ichroma™. Aseglrese de la
orientaciéon adecuada del cartucho antes de
empujarlo completamente dentro del soporte de
cartucho. Una flecha estd marcada en el cartucho
especialmente para este propdsito.

9) Pulse el botén “Iniciar” en el instrumento para

pruebas de ichroma™ para iniciar el proceso de
escaneo.
(ichroma™ M2 iniciara la prueba automéaticamente
después de insertar el cartucho.)

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

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

|M0d0 de prueba individual / Modo walk awayl

1) Elprocedimiento de prueba es el mismo que el 'Modo
de prueba multiple 1) - 6)'.

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

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

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

El cartucho entra en el instrumento para pruebas
ichroma™ y automaticamente comenzara a escanear
el cartucho cargado de muestra después de 10
minutos.

Lea el resultado de la prueba en la pantalla del

2

3

4

5

Form-GEQ02-15 (Rev. 04)

3/4



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

instrumento para pruebas ichroma™.

p ichroma™ Il
1) El procedimiento de prueba es el mismo que en el
“Modo de prueba individual”.

p ichroma™-50, ichroma™-50 PLUS
1) Inserte el conjunto de puntas en la estacién de puntas.

2) Inserte los cartuchos individualmente en el
portacartuchos.

3) Abra el tubo del tampdn de extraccidn r.

4) Coloque el hisopo recolectado en el tubo de

extraccion de tampdn y corte el hisopo (consulte las
instrucciones a continuacion). La longitud del hisopo
debe ser mas corta que la altura del tubo.

BI0 @ TECHNOLOGY

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

CONTROL DE CALIDAD

intervalos regulares.

Las pruebas de control de calidad también deben realizarse
siempre que haya alguna duda sobre la validez de los
resultados de la prueba.
Se proporcionan materiales de control con ichroma™
Influenza A+B. Para obtener mas informacién sobre la
obtencidn de los materiales de control, comuniquese con la
Divisién de Ventas de Boditech Med Inc. para obtener ayuda.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

5) Inserte el tubo del tampdn de extraccion en la rejilla
de tubos. m Sensibilidad analitica
- Valor de corte
J. El valor de corte es de 0.68 RFU (Unidad de Fluorescencia
= . Relativa) como COI (indice de Corte) que se obtiene del
N ﬂ algoritmo del instrumento.
‘j U <Esténdar de juicio para Influenza A+B (positivo/negativo)>
COlI (indice de Corte) Juicio
6) Toque el botdn ubicado en la parte superior de la <0.68 RFU Negativo (-)
regidon de Numero de cartuchos de prueba para >0.68 RFU Positivo (+)
seleccionar el chip ID que desea usar. - Limite de deteccién (LoD)
7) Cuando se active la ranura de cartucho seleccionada, El limite de deteccion (LoD) se evalud en relacién a 30
configure el nimero de cartuchos de prueba tocando. virus humanos aislados diferentes .
8) Toque el botdn ubicado en la parte superior del drea Tipo de virus Cepa LoD
de No. de prueba de cartuchos para seleccionar el ID Influenza A (HIN1) pdm | A/California/07/2009 1.6 X 10° pfu/ml
chip que desea utilizar. Influenza A (HIN1) A/Puerto Rico/07/34 3.5 X 10 pfu/ml
9) Cuando se activa la ranura de cartucho seleccionada, Influenza A (HIN1) A/Solomon island/03/06 4.55 X 10° pfu/ml
establezca el ndmero de tubo detector tocando la Influenza A (HIN1) A/Brisbane/59/2007 1.75 X 10° pfu/ml
pantalla‘ Influenza A (HIN1) A/Korea/2785/2009 9.5 X 10° pfu/ml
10) Establezca el niimero de puntas de pipeta tocando la Influenza A (HIN1) AfYamagata/32/89 3 TCIDso/ml
pantalla‘ Influenza A (HIN1) A/Beijing/262/95 3.75 TCIDso/ml
11)Toque el botdn “Iniciar” en la parte superior izquierda Influenza A (HINY) AlNew Caledonia/20/95 3 TClDe/ml
Influenza A (HIN1) pdm | A/Osaka/2/14 2.75 TCIDso/ml
de la pantalla principal para iniciar la prueba. Influenza A (HIN) pdm | A/Osaka/12/14 15 101Dl
a Influenza A (H3N2) A/Hong Kong/06/1968 5.7 X 10°pfu/ml
Influenza A (H3N2) A/Perth/16/2009 5.7 X 10°pfu/ml
m E|l instrumento para las pruebas de ichroma™ calcula Influenza A (H3N2) A/Brisbane/10/2007 3.7 X 10°pfu/ml
automdticamente el resultado de la prueba y muestra Influenza A (H3N2) A/Shang dong/09/1995 2.85 X 10°pfu/ml
Positivo/Negativo. Influenza A (H3N2) A/Beijing/352/89 0.5 TCIDso/ml
m Si el resultado de la prueba es Invélido, debe realizar una Influenza A (H3N2) A/Wuhan/359/95 1.5 TCIDso/ml
nueva prueba en un nuevo cartucho de prueba y con una Influenza A (H3N2) A/Sydney/s/97 2.5 TCIDso/ml
nueva muestra de prueba. Influenza A (H3N2) A/Panama/2007/99 2 TCIDso/ml
Visualizacion Juicio Influenza A (H3N2) A/Wyoming/3/03 0.5 TCIDso/ml
N Influenza A positivo Influenza A (H3N2) A/New York/55/04 0.5 TCIDso/ml
Flu A: Positivo (Contiene antigeno de influenza A) Influenza A (H3N2) A/Osaka/56/04 1.25 TCIDso/ml
. Influenza B positivo Influenza A (H3N2) A/Kitayushu/159/93 1.75 TCIDso/ml
Flu B: Positivo (Contiene antigeno de influenza B) Influenza B B/Shang dong/7/97 2.5 TCIDso/ml
Flu A: Negativo Influenza A negativo Influenza B B/Shanghai/361/02 4.5 TCIDso/ml
Flu B: Negativo Influenza B negativo Influenza B B/Osaka/8/15 2.5 TCIDso/ml
Invalid Resultado invalido. Necesita repetir la prueba. Influenza B B/Osaka/9/15 2.75 TCIDgo/ml
Influenza B B/Osaka/10/15 0.5 TCIDso/ml
Influenza B B/Brisbane/60/2008 2.8 X 10° pfu/ml
Influenza B B/Wisconsin/01/2010 6.55 X 10 pfu/ml
Influenza B B/Lee/40 2.52 X 10* pfu/ml
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m Especificidad analitica

- Reactividad cruzada

No se observd una reactividad cruzada significativa con
otros 13 virus diferentes y 36 bacterias diferentes.
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—
B-High Cal.11 9/9 100 %
B-Middle Cal.12 9/9 100 %
B-Low Cal.13 9/9 100 %
Total 117/117 100%

(95 % Cl:95 %-100 %)

Virus - De persona a persona (entre personas
#1 Coxakie virus B1 - conn5 #8 RSV B - WV/14617/82(VR-1400) Entre personas Material estandar Juicio/Nr. Tasa de deteccion (%)
#2 | Coxakie virus B3 - nancy(5A1) | #9 Adenovirus-type 5 Negative Cal.1 18/18 100 %
#3 Polio virus - sabin(3A4) #10 Rhinovirus -RV71 A-H.igh Cal.2 18/18 100%
~ —— A-Middle Cal.3 18/18 100 %
#4 Corona virus - FCV(3A2) #11 Rhinovirus -RV14 ALow Cald 18/18 100 %
#5 | Corona virus - FIP(2A4) #12 Rhinovirus - RV21 B-High Cals 18/18 100 %
#6 HSV-1 - F(3A20) #13 HCMV-AD-169 B-Middle Cal.6 18/18 100 %
#7 HSV-2 - MS(4A6) 6 personas B-Low Cal.7 18/18 100 %
A-High Cal.8 18/18 100 %
#1 | Candida albicans #19 | Neisseria gonorrhoeae A-Middle Cal.9 18/18 100 %
#2 Candida glabrata #20 Neisseria meningitidis A'L?W Cal.10 18/18 100 ;%
#3 | Candida tropicalis #21 Neisseiria sicca B_B';;::i;e E::E 13;13 138 2
#4 | Citrobacter freundii #22 Proteus mirabilis B-Low Cali3 18/18 100 %
#5 Corynebacterium sp. #23 Proteus vulgaris 100 %
" " N " Total 234/234
#6 Corynebacterium diphtheriae | #24 Pseudomonas aeruginosa (95 % Cl: 95 %-100 %)
#7 | Enterococcus faecalis #25 | Serratia marcescens - Entre lote y lote (entre lotes)
#8 Enterococcus gallinarum #26 Staphylococcus aureus Entre lotes Material estandar Juicio/Nr. Tasa de deteccion (%)
#9 | Escherichia coli #27 | Staphylococcus epidermidis Negative Cal.1 30/30 100 %
#10| Hemophilus influenzae #28 Smt:RZ::i‘l’igomonas :imﬁjhdm E::: :ggg igg :
#11| Hemophilus parainfluenzae #29 | Streptococcus sp.(Grourp D) A-Low Cal4 30/30 100 %
- Hi 9
#12 | Klebsiella oxytoca #30 (S(:ZT:CB?CCUS agalactiae s-;ligdr::lle (C:::: :ggg 138 2
- 9
#13| Klebsiella pneumoniae #31 (Sé:z;;t:cgccus anginosus 3 Lotes E::Io;:‘ E::; :ggg 138 ;
#14| Lactobacillus sp. #32 (S(t;:zzt:i;ccus dysgalactiae izmjvdle é::li) :ggg 138 :
- n ”
T
#16 | Listeria monocytogenes #34 Streptococcus mutans B-Low Cal.13 30/30 100 %
#17 | Moraxella catarrhalis #35 | Streptococcus pneumoniae Total 390/390 100 %
#18| Mycobacterium tuberculosis #36 Streptococcus pyogenes — — (95 % Q: 95 %-100 %)
" Interferencia - _Entre sitios (entre sitios)
. L . . . Entre-sitios Material estandar Juicio/Nr. Tasa de deteccion (%)
No se observé un efecto significativo de interferencia por Negative  Call 9/ 100%
estas sustancias. A-High Cal.2 9/9 100 %
Interferentes G A-Middle  Cal.3 9/9 100 %
#1 Nasal sprays drops 20% A-low Cal.4 9/9 100 %
#2 Nasal corticosteroids 20% B-High Cal.5 9/9 100 %
#3 Homeopathic allergy relief medicine 5 mg/ml . B-Middle Cal.6 9/9 100%
- - 3 Sitios B-Low Cal.7 9/9 100 %
#4 Throat lozenges, oral anesthetic & analgesic 5 mg/ml ‘A-High Cal8 /9 100 %
#5 Antiviral drugs Tamiflu 5 mg/ml A-Middle Cal9 9/9 100 %
#6 Antibiotic, nasal ointment 5 mg/ml A-Low Cal.10 9/9 100 %
#7 Whole blood 1% B-High Cal.11 9/9 100 %
#8 Acetaminophen 10 mg/ml B-Middle Cal.12 9/9 100 %
#9 Ibuprofen 10 mg/ml B-Low Cal.13 9/9 100 %
#10 | Povidone-iodine 1% Total 39/39 (95% c?sos%']%— 100%)
#11 Acetylsalicylic acid 20 mg/ml
#12 Antibacterial 5 mg/ml
#13 Mucin 0.50 %
#14 Throat lozenge (VICKS, cetylpyridinium chloride) 20 mg/ml
#15 Throat lozenge (dipotassium glycyrrhizinate) 20 mg/ml
#16 Throat lozenge (nandina extraction) 20 mg/ml

m Precision
La precision del rendimiento de ichroma™ Influenza A+B se
examind en relacion a lote, sitio, persona y dias.

- De un dia a otro (entre dias)

Entre dias Material estandar Juicio/Nr. Tasa de deteccion (%)

Negative Cal.1 9/9 100 %

A-High Cal.2 9/9 100 %

A-Middle Cal.3 9/9 100 %

A-Low Cal.4 9/9 100 %

B B-High Cal.5 9/9 100 %

3 dias n

B-Middle Cal.6 9/9 100 %

B-Low Cal.7 9/9 100 %

A-High Cal.8 9/9 100 %

A-Middle Cal.9 9/9 100 %

A-Low Cal.10 9/9 100 %
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Dispositivo médico de diagndstico In vitro
m Evaluacion del rendimiento clinico

ichroma™ Influenza A+B ha demostrado los siguientes
resultados de rendimiento clinico.

Limite de temperatura

—
m Anadlisis comparativo de productos comerciales Nota: Por favor, consulte la tabla a continuacién para
ocR ichroma™ Comerciald o identificar varios simbolos.
Influenza A+B.
RDT \N 74 o
“ “ “ “ “ “ “ “ \;/ Suficiente para <n> pruebas
FluA-positivo [ 75 | 75 0 74 1 60 15 60 15 Uﬂ Lea las instrucciones de uso
Flu B-Positivo 75 75 0 72 3 50 25 51 24 g Fecha de caducidad
Total
150 150 146 110 111
positvos =N Cédigo de lote
:EI::(LBD 125 0 125 0 125 0 125 0 | 125
[REF] | Numero de catélogo
Totel 1 g5 125 125 125 125 - &
negativos = N
Sensibilidad (%) | 150/150=100% | 146/150=97.3 % | 110/150=73.3 % | 111/150=74% & Precaucion
Especificidad (%) 125/125=100% | 125/125=100% | 125/125=100% | 125/125=100% d Fabricante
Exactitud (%) 275/275=100% | 271/275=98.5 % | 235/275=85.4 % | 236/275=85.8 % Reprggen[ante autorizado en la Comunidad EUerEB
* (+) : positivo, (-) : negativo

No reutilizar
Clasificacién Influenza A Influenza B
C € Este producto cumple con los requisitos de la Directiva
Sensibilidad clinica 98.6 % (74/75) 96 % (72/75) 98/79/EC sobre dispositivos de diagnéstico In vitro
. P o o
e |l 100 % (125/125) 100 % (125/125) Para asistencia técnica, por favor contactar:

Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.
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°
ichromo¢™ Influenza A+B
This is not a complete Instruction for use. For more detailed instructions, please refer to IFU.
Test Components

N Swab
-

Ensure that the lot number of the components match.

T
A Positive Control Matches
— >

P—l

- Control swab B Positive Control

_ _— (A/B/Negative) c — _ If extraction buffer tube are stored in refrigerator, keep the : O x X X
Test ca rtrldge Nozzle Negative Control ID Chlp sample collection tube at room temperature for 30 minutes

) c . : jUSt prior to the test. : Justright Too little or Bubble In the
Extraction buffer tube
Test Setup

middleor near the top of the tip
Turn the power switch ‘On’.

Insert ID chip. Press ‘Multi-test'.

Test procedure - sample with a sterile swab

To collect the sample, insert Open the lid of the Insert the sterile swab used JAl While squeezing the tube,
a sterile swab in the nasal aluminum foil of the to collect the sample into the = a==|i5 pull the swab out.
cavity and spin it smoothly extraction buffer tube. \ extraction buffer tube and o

in the nasopharynx. swirl 5 times.

E Assemble the nozzle and Load 3 drops of sample mixture
the extraction buffer tube. onto the sample well.

Test procedure - swab sample by transport media
Open the lid of the E Draw 700 pL of sample Add it to the extraction . Pipetting the /7
aluminum foil of the in transport media. buffer tube. ) mixture10 times. ) ‘
extraction buffer tube.\ / ‘ /'/ 3 drops
& (70-80 pL)
- o

Read the test result. 11 Remove the used cartridge
and insert another cartridge.

1+
2

Wait 10 minutes. E Insert the test cartridge.

& 10Min

510 @ TECHNOLOGY 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

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.

Form-GEO2-51 (Rev.00)



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

