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ichromo!™
LDL cholesterol Direct

USO PREVISTO

ichroma™ LDL cholesterol Direct es un inmunoensayo de
fluorescencia para la determinacién cuantitativa de colesterol
LDL en suero/plasma humano. Es util como ayuda en la gestion
y el seguimiento de enfermedades cardiacas y accidentes
cerebrovasculares

Solo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

El colesterol es un componente de las membranas celulares
y un precursor de las hormonas esteroides y los acidos biliares
sintetizados por las células del cuerpo y absorbidos con los
alimentos. El colesterol se transporta en el plasma a través de
las lipoproteinas, que son complejos formados por lipidos y
apolipoproteinas. Existen cuatro clases de lipoproteinas:
lipoproteinas de alta densidad (HDL), lipoproteinas de baja
densidad (LDL), lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y
quilomicrones. Mientras que las LDL estdn involucradas en el
transporte de colesterol a las células periféricas, las HDL son
responsables de la captacion de colesterol desde las células.
Las cuatro clases diferentes de lipoproteinas muestran una
relacién distinta con la aterosclerosis coronaria. 3 El colesterol
LDL contribuye a la formacion de placas ateroscleréticas en la
intima arterial y estd fuertemente relacionado con la
enfermedad coronaria y la mortalidad relacionada. Incluso con
un colesterol total dentro del rango normal, una concentracién
elevada de colesterol LDL indica un alto riesgo*>67.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccidn tipo
sandwich.

Los anticuerpos detectores en el bufer se unen a los
antigenos en la muestra, formando complejos antigeno-
anticuerpo y migran a la matriz de nitrocelulosa para ser
capturados por el otro CDC (Citolisina Dependiente del
Colesterol) inmovilizado en la tira de prueba.

Mas antigenos en la muestra formaran mds complejos
antigeno-anticuerpo que conducen a una sefial de
fluorescencia mas fuerte por los anticuerpos detectores, que
es procesada por el analizador para las pruebas ichroma™ para
mostrar la concentracién de colesterol LDL en la muestra.

COMPONENTES

ichroma™ LDL cholesterol Direct consta de “cartuchos” y
“buferes de deteccion”.
El cartucho contiene una membrana llamada tira de prueba,
que tiene citolisina dependiente del colesterol (CDC) en la
linea de prueba, y 1gG de conejo en la linea de control. Todos
los cartuchos estan sellados individualmente en una bolsa de
aluminio que contiene un desecante, y luego se empacan en
una caja.
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m E| bufer de deteccidn contiene conjugado de fluorescencia
anti-LDL humano, conjugado de fluorescencia anti-IgG de
conejo, albumina de suero bovino (BSA) como estabilizador
y azida sodica como conservante en solucion salina
tamponada con fosfato (PBS). Los tubos de bufer de
deteccidon se empacan en una caja de bufer de deteccion y
se colocan en una caja de poliestireno con una bolsa de hielo
para el envio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Solo para uso diagndstico in vitro.
Siga las instrucciones y los procedimientos descritos en estas
"instrucciones de uso".
Use solo muestras frescas y evite la luz solar directa.
Los numeros de lote de todos los componentes de prueba
(cartucho, bufer de detecciéon y ID chip) deben coincidir
entre si.
No intercambie los componentes de la prueba entre
diferentes lotes ni utilice los componentes de la prueba
después de la fecha de vencimiento, ya que cualquiera de los
dos puede producir resultados de prueba incorrectos.
No reutilice cartuchos ni buferes de deteccién. Se debe
utilizar un cartucho para analizar una sola muestra. Se debe
utilizar un bufer de deteccidn para el procesamiento de una
sola muestra.
El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original
hasta justo antes de su uso. No utilice el cartucho si la bolsa
esta dafiada o ya esta abierta.
La muestra congelada debe descongelarse solo una vez. Para
el envio, las muestras deben empaquetarse de acuerdo con
las regulaciones locales. No se deben utilizar muestras con
hemodlisis severa y/o hiperlipidemia.
m Si los componentes de la prueba y/o la muestra se
almacenan en el refrigerador, deje que el cartucho, el bufer
de deteccion y la muestra estén a temperatura ambiente
durante aproximadamente 30 minutos antes de usarlos.
El analizador para las pruebas de ichroma™ puede generar
una ligera vibracién durante su uso.
Los cartuchos, bufer de deteccion y puntas de pipeta usadas
deben manipularse con cuidado y desecharse mediante un
método adecuado de acuerdo con las normativas locales
pertinentes.
El bufer de deteccidn contiene azida sédica (NaNs), y esto
puede causar ciertos problemas de salud como convulsiones,
presion arterial baja, frecuencia cardiaca baja, pérdida de
conocimiento, lesiones pulmonares y fallo respiratorio. Evite
el contacto con la piel, los ojos y la ropa. En caso de contacto,
enjuague inmediatamente con agua corriente.
ichroma™ LDL cholesterol Direct proporcionara resultados
precisos y confiables sujetos a las siguientes condiciones:
- ichroma™ LDL cholesterol Direct solo debe usarse junto
con el instrumento para las pruebas de ichroma ™.
- Debe de utilizar el anticoagulante recomendado.
Anticoagulante recomendado
EDTA, heparina, citrato de sodio
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condiciones de almacenamiento
Temperatura de

Componente R Vida util Nota
almacenamiento
Cartucho 2-30°C 20 meses Desechable
Bufer de deteccion 2-8°C 20 meses Desechable

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

LIMITACION DEL SISTEMA DE PRUEBA

La prueba puede producir resultados falsos positivos debido
a las reacciones cruzadas y/o la adhesidon no especifica de
ciertos componentes de la muestra a los anticuerpos de
captura/deteccion.

La prueba puede arrojar resultados falsos negativos debido
a la falta de respuesta del antigeno a los anticuerpos, que es
lo mas comun si el epitopo estd enmascarado por algunos
componentes desconocidos, por lo que no puede ser
detectado o capturado por los anticuerpos. La inestabilidad
o degradacion del antigeno con el tiempo y/o la temperatura
también puede causar un resultado falso negativo ya que
hace que el antigeno sea irreconocible por los anticuerpos.
Otros factores pueden interferir con la prueba y causar
resultados  erréneos, como  errores  técnicos/de
procedimiento, degradacion de los componentes/ reactivos
de la prueba o presencia de sustancias interferentes en las
muestras de prueba.

Cualquier diagndstico clinico basado en el resultado de la
prueba debe estar respaldado por un juicio integral del
médico en cuestion, incluidos los sintomas clinicos y otros
resultados de la prueba relevantes.

MATERIALES SUMINISTRADOS
CFPC-128

Componentes de ichroma™ LDL cholesterol Direct

m La caja de cartucho:
- Cartucho 25
- Recolector de muestras 25
- ID chip 1

[

- Instrucciones de uso
m La caja que contiene el bufer de deteccion:
- Tubo de bufer de deteccién 25

MATERIALES SUMINISTRADOS BAJO DEMANDA

Los siguientes articulos se pueden comprar por separado de
ichroma™ LDL cholesterol Direct.

Comuniquese con nuestra divisién de ventas para obtener
mds informacion.
m Analizadores para las pruebas ichroma™

- ichroma™ Il [REF| FPRRO21

- ichroma™ Ill IREF| FPRRO37
- ichroma™ M3 IREF| FPRRO35

= Boditech Cholesterol Control E CFPO-312

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

Los tipos de muestra para ichroma™ LDL cholesterol Direct
son suero/plasma humano.
m Se recomienda analizar la muestra dentro de las 24 horas
posteriores a la recoleccidén cuando la muestra recolectada
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se almacena a temperatura ambiente.

Las muestras (suero, plasma) deben separarse del coagulo
por centrifugacion dentro de las 3 horas posteriores a la
recoleccion de sangre completa.

Las muestras (suero, plasma) pueden almacenarse durante
una semana a 2-8 °C antes de ser analizadas. Si la prueba se
retrasara mas de una semana, las muestras (suero, plasma)
deben congelarse a -20 °C.

Las muestras (suero, plasma) almacenadas congeladas a
-20 °C durante 3 meses no mostraron diferencias en el
rendimiento.

Dado que un ciclo de congelacion y descongelacidn repetido
puede afectar el resultado de la prueba, no vuelva a congelar
muestras previamente congeladas.

CONFIGURACION DE LA PRUEBA

m Compruebe los componentes del ichroma™ LDL Cholesterol
Direct: cartuchos sellados, tubos de bufer de deteccion, ID
chip e instrucciones de uso.

Asegurese de que el niumero de lote del cartucho coincida
con el del tubo de bufer de deteccidn, asi como el del ID chip.
Si el cartucho sellado, el bufer de deteccién han sido
almacenados en un congelador, coléquelos en una superficie
limpia y plana a temperatura ambiente por lo menos 30
minutos antes de realizar la prueba.

Encienda el analizador para las pruebas ichroma™.

Inserte el ID chip en el “puerto del 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™ M3

x Realice una puncion en la parte superior del tubo de
bufer de deteccidon insertando un recolector de
muestras nuevo.

[Modo de prueba miiltiple|

1) Seleccione el tipo de muestra (sangre completa o
suero/plasma) en la pantalla.

2) Tome 150 pL de la muestra (suero/ plasma/ control)
usando un recolector de muestras.

3) Ensamble el recolector de muestras en el tubo de bufer
de deteccion y mezcle la muestra completamente
agitandola unas 10 veces.

(La mezcla de la muestra debe usarse inmediatamente.
No exceda los 30 segundos.)

4) Deseche 2 gotas de la mezcla de muestra y dispensar 2
gotas de la mezcla de muestra en el pozo de muestra del
cartucho.

5) Deje el cartucho con la muestra a temperatura ambiente

durante 10 minutos.
/N Escanee el cartucho cargado con la muestra
inmediatamente _cuando _termine el _tiempo de
incubacion. De lo contrario, el resultado de la prueba
serd inexacto.

6) Para escanear el cartucho cargado con la muestra,
insértelo en el soporte del cartucho del analizador para
las pruebas de ichroma™. Asegurese de que el cartucho
esté orientado correctamente antes de empujarlo hasta
el fondo del soporte del cartucho. Una flecha estd

X mom
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marcada en el cartucho especialmente para este
propésito.

7) Presione “Iniciar” en el analizador para pruebas de
ichroma™ para iniciar el proceso de escaneo.
(ichroma™ M3 realizard la prueba automaticamente
después de insertar el cartucho.)

8) El analizador para pruebas ichroma™ comenzard a
escanear el cartucho cargado con la muestra
inmediatamente.

9) Lea el resultado de la prueba en la pantalla del
analizador para pruebas de ichroma™.

[Modo de prueba Individual

1) El procedimiento de prueba es el mismo que el "modo
de prueba multiple pasos 1) - 4) ".

2) Para escanear el cartucho cargado con la muestra,
insértelo en el soporte del cartucho del analizador para
las pruebas ichroma™. Asegurese de que el cartucho
esté orientado correctamente antes de empujarlo hasta
el fondo del soporte del cartucho. Una flecha estad
marcada en el cartucho especialmente para este
propdsito.

3) Presione “Iniciar” en el analizador para pruebas
ichroma™ para iniciar el proceso de escaneo.
(ichroma™ M3 realizard la prueba automaticamente
después de insertar el cartucho.)

4) El cartucho se introduce en el analizador para pruebas
ichroma™ y comenzard automaticamente a escanear el
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para obtener asistencia.
(Consulte las instrucciones de uso del material de control.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

m Sensibilidad Analitica

- Limite de blanco (LoB) 2.9 mg/dL
- Limite de deteccion (LoD) 6.8 mg/dL
- Limite de cuantificacion (LoQ) 10.0 mg/dL

m Especificidad analitica
- Reactividad cruzada
Las biomoléculas en |a siguiente tabla se agregaron a la(s)
muestra(s) de prueba en concentraciones mucho mas
altas que sus niveles fisioldgicos normales en la sangre.
Los resultados de la prueba ichroma™ LDL cholesterol
Direct no mostraron una reactividad cruzada significativa
con estas biomoléculas.

Reactivos cruzados Concentracién

Acido ascérbico 30 mg/dL
Bilirubina 20 mg/dL
Intralipidos 500 mg/dL

Hemoglobina 5,000 mg/dL

- Interferencia
Los interferentes en la siguiente tabla fueron afiadidos a
la muestra de prueba en la concentracion mencionada
abajo. Los resultados de la prueba ichroma™ LDL
cholesterol Direct no mostraron interferencia significativa
con estos materiales.

cartucho cargado con la muestra después de 10 minutos. Interferentes Concentracién
5) Lea el resultado de la prueba en la pantalla del Bilirrubina no conjugada 684 pmol/L
analizador para pruebas ichroma™. Colesterol 10.3 mmol/L
» ichroma™ Il D-glucosa 55.5 mmol/L
1) El procedimiento de prueba es el mismo que el "Modo Hemoglobina 10g/L
prueba individual". Acido L-ascérbico 175 umol/L
, Mezcla de triglicéridos 16.94 mmol/L
INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA Heparina de litio 330 U/dL
m El analizador para pruebas ichroma™ calcula el resultado de Citrato de sodio 2 mg/mL

la prueba automaticamente y muestra la concentracién de
colesterol LDL en la muestra en términos de mg/dL.
m Limite (valor de referencia)

m Precision
- Estudio de sitio tinico
Repetibilidad (precisién dentro de la ejecucién)

Fst?do Concentracién Precision dentro del laboratorio (precisién total)
O_Pf'm_° <100 mg/dL Precision lote a lote
Casi 6ptimo 100-129 mg/dL Se probaron 3 lotes de ichroma™ LDL cholesterol Direct
Limite alto 130-159 mg/dL durante 20 dias. Se realizaron 2 pruebas por dia para cada
Alto 160-189 mg/dL material estdndar. En cada prueba, se duplicé cada
Muy alto >190 mg/dL material.

m Rango de trabajo: 10-300 mg/dL Estudio de sitio tinico
CONTROL DE CALIDAD Colesterol Repetibilidad PJZIC'I:';;::;E’: IZZZC:I':;

m Las pruebas de control de calidad son parte de las buenas LDL Media cv Media cv Media cv
practicas de prueba para confirmar los resultados esperados [mg/dL] [mg/dl] (%) [mg/dll (%) [mg/dl] (%)
y la validez del ensayo y deben realizarse a intervalos 25 2511 11.61 2498 1092 2501 1090
reg“'arez 4 | de calidad también deb i 50  49.93 1195 5031 1221 5006 11.47

m Las pruebas de control de calidad también deben realizarse 100 10275 1138 102.85 1139 10060 12.28

siempre que haya alguna duda sobre la validez de los
resultados de las pruebas.

Los materiales de control se proporcionan bajo demanda
con ichroma™ LDL cholesterol Direct. Para obtener mas
informacion sobre cémo obtener los materiales de control,
comuniquese con la Divisidn de Ventas de Boditech Med Inc.

Form-GE02-15 (Rev. 04)

- Estudio de sitio multiple
Reproducibilidad
Se probd 1 lote de ichroma™ LDL cholesterol Direct
durante 5 dias en 3 sitios diferentes (1 persona por sitio, 1
analizador por sitio). Se realizé una prueba por dia para
cada material estandar, con 5 réplicas por dia.
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Estudio de sitio multiple

Reproducibilidad

Colesterol LDL [mg/dL]

Media [mg/dL] CV (%)
25 24.98 11.48
50 49.73 12.50
100 99.85 11.61

m Exactitud
La precision se confirmé mediante la prueba de 3 lotes
diferentes de ichroma™ LDL cholesterol Direct. Se repitieron
las pruebas 10 veces en cada concentracion del estdandar de
control.
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LDL Lotel Lote2 Lote3
[mg/dL] (%) - -~ }
[mg/dL] Nota: Consulte la tabla siguiente para identificar varios
6.00 582 6.27 5.89 6.00 100% simbolos.
10.00 10.21 10.30 10.29 10.27 103% 5/ .
30.00 29.43 29.65 29.29 29.46 98% / Suficiente para <n> pruebas
60.00 58.63 62.84 59.09 60.19 100% Lea las instrucciones de uso
75.00 72.93 75.78 75.77 74.83 100%
100.00 103.44 100.66 98.64 100.91 101% Fecha de caducidad
150.00 149.39 148.62 146.82 148.27 99%
Cédigo de lote
m Comparabilidad

Las concentraciones de colesterol LDL de 100 muestras
clinicas se cuantificaron de manera independiente con
ichroma™ LDL cholesterol Direct (ichroma™ 1) y el
Comparador A segin los procedimientos de prueba
prescritos. Se compararon los resultados de la prueba, y su
comparabilidad se investigd mediante regresion lineal y
coeficiente de correlacion (R). La ecuacion de regresion y el
coeficiente de correlacion son los siguientes:
300

y =0.9366x - 0.9189
R=0.9981

ichroma™ LDL cholesterol
Direct [mg/dL]
o
w
o

0 100

200
Comparador A [mg/dL]

300
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Nimero de catélogo

Precaucion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico de diagndstico In vitro

Limite de temperatura

@~F ] E>REEKS

No reutilizar

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

€

Para asistencia técnica, por favor contactar:
Ventas Técnicas de Boditech Med Inc.

Tel: +82 33 243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

‘ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 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 Bruselas, BELGICA
Tel: +(32) -2-732-59-54

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

E-Mail: mail@obelis.net

C€ [vD]
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ichromot™

Quick Reference Guide

LDL Cholesterol Direct

This is not a complete Instruction for use. For more detailed instructions, please refer to IFU.

Test cartridge

A Ensure that the lot number of the components match.

Matches
————

If extraction buffer tube are stored in refrigerator, keep the
sample collection tube at room temperature for 30 minutes
just prior to the test.

Oxxx

Justright Too little or Bubble In the |
middleor near the top of the tip

Detection buffer tube Sample collector ID chip

Test Procedure

Make a puncture.

Draw 5 pL.
(Serum/Plasma/Control)

Assemble. 4 Discard 2 drops.

AN D

Serum/Plasma/Control

E Wait 10 minutes.

E Insert the test cartridge. Pl Tap ‘Start'.

ﬂ Read the test result .

E Read the test result.

www.boditech.co.kr

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

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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