ichromo!™
TSH Plus

USO PREVISTO

iChroma™ TSH Plus es un inmunoensayo de fluorescencia
(FIA) para la determinaciéon cuantitativa de TSH en sangre
entera/suero/plasma humano. Es util como ayuda en el
manejo y seguimiento de la medicién en la evaluacién de la
funcion tiroidea. Sélo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

La determinaciéon de los niveles séricos o plasmaticos de la
hormona estimulante de la tiroides (TSH o tirotropina) se reconoce
como una medida importante en la evaluaciéon de la funcién
tiroidea. La hormona estimulante de la tiroides es secretada por el
I6bulo anterior de la glandula pituitaria e induce la produccién y
liberacion de tiroxina (T4) y triyodotironina (T3) de la glandula
tiroides. Es una glicoproteina con un peso molecular de
aproximadamente 28.000 daltons, que consta de dos subunidades
quimicamente diferentes, alfa y beta. Aunque la concentracion de
TSH en la sangre es extremadamente baja, es esencial para el
mantenimiento de la funcién tiroidea normal. La liberacién de TSH
estd regulada por una hormona liberadora de TSH (TRH) producida
por el hipotdlamo. Los niveles de TSH y TRH estan inversamente
relacionados con el nivel de hormona tiroidea. Cuando hay un alto
nivel de hormona tiroidea en la sangre, el hipotdlamo libera menos
TRH, por lo que la hipéfisis secreta menos TSH. La accién opuesta
ocurrird cuando haya una disminucion de los niveles de hormonas
tiroideas en la sangre. Este proceso, conocido como mecanismo de
retroalimentacion negativa, es responsable de mantener los niveles
sanguineos adecuados de estas hormonas.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion en
sandwich; los anticuerpos detectores en el tampdn se unen a
los antigenos de la muestra, formando complejos antigeno-
anticuerpo, y migran a la matriz de nitrocelulosa para ser
capturados por el otro anticuerpo inmovilizado en la tira
reactiva.

Mads antigenos en la muestra formaran mas complejos
antigeno-anticuerpo que conducen a wuna sefial de
fluorescencia mas fuerte por parte de los anticuerpos
detectores, que es procesada por el instrumento para las
pruebas iChroma ™ para mostrar la concentracion de TSH en
la muestra.

COMPONENTES

iChroma™ TSH Plus consta de 'cartuchos', 'detectores',

‘diluyente’.

m El cartucho contiene la membrana llamada tira reactiva que
tiene estreptavidina en la linea de prueba e IgY de pollo en
la linea de control. Todos los cartuchos estdn sellados
individualmente en una bolsa de papel aluminio.
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m E| detector tiene 2 granulos que contienen conjugado de
fluorescencia anti-TSH humana, conjugado de anti-TSH
humana-biotina, conjugado de fluorescencia anti-IgY de
pollo, albimina de suero bovino (BSA) y sacarosa como
estabilizador, azul de bromofenol, MAB33 como bloqueador
y azida de sodio como conservante en solucion salina
tamponada con fosfato (PBS). Todos los detectores estan
empaquetados en una bolsa.

m El diluyente contiene albumina de suero bovino (BSA) como
estabilizador, CA-630 y tween 20 como surfactante, NaCl y
azida de sodio como conservante en solucién salina
tamponada con fosfato (PBS) y se dispensa previamente en
un vial. El diluyente se empaca en una caja y luego se
empaqueta en una caja de espuma de poliestireno con
hielera para el envio.

ERTENCIAS Y PRECAUCIONES

m Siga las instrucciones y procedimientos descritos en estas

'Instrucciones de uso'.

Use solo muestras frescas y evite la luz solar directa.

Es posible utilizar muestras congeladas. Consulte “RECOGIDA Y

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS”.

m Los numeros de lote de todos los componentes de la prueba
deben coincidir entre si.

= No intercambie componentes de prueba entre diferentes lotes
ni use componentes de prueba después de la fecha de
vencimiento, ya que cualquiera de los dos podria arrojar
resultados incorrectos de la prueba.

= No reutilice los cartuchos, detectores y tubos capilares. Se

debe usar un cartucho para analizar una sola muestra. Se debe

utilizar un detector para procesar una sola muestra. Se debe
utilizar un tubo capilar para procesar una sola muestra.

Después de usar el diluyente, mantenga la tapa cerrada.

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 se ha abierto.

®m La muestra congelada debe descongelarse solo una vez. Para
el envio, las muestras deben embalarse de acuerdo con las
normativas locales. No se debe utilizar muestra con hemdlisis
severa y/o hiperlipidemia.

m Deje que el cartucho, el detector, el diluyente y la muestra

estén a temperatura ambiente durante aproximadamente 30

minutos antes de usarlos.

El iChroma™ puede generar ligera vibracion durante su uso.

Cartuchos usados, detectores, el diluyente y las puntas de

pipeta deben manipularse con cuidado y desecharse mediante

un método apropiado de acuerdo con las reglamentaciones
locales pertinentes.

m Exposicion a grandes cantidades de azida de sodio puede
causar ciertos problemas de salud como convulsiones, presion
arterial y frecuencia cardiaca bajas, pérdida del conocimiento,
lesién pulmonar e insuficiencia respiratoria.

m iChroma™ TSH Plus proporcionard resultados precisos y
fiables sujetos a las siguientes condiciones.

- iChroma™ TSH Plus debe usarse solo junto con el
instrumento iChroma ™.
- Tiene que usar la
recomendado.
Anticoagulante recomendado
Heparina de Sodio

[Tubo capilar de 35 Capl]

muestra de  anticoagulante




Use guantes desechables y equipo de proteccion por
seguridad.

No reutilice los tubos capilares ya que son desechables.
Compruebe si la superficie esta dafiada o contaminada.
Tenga cuidado al recoger la muestra para evitar que se
formen burbujas de aire en el tubo capilar.

Tenga cuidado de no manchar de sangre la superficie del
tubo capilar. Limpie la superficie del tubo capilar con un
pafiuelo.

Evite colocarlos bajo la luz solar directa y manténgalos en
lugares secos.

Los tubos capilares no utilizados deben almacenarse en una
bolsa sellada con cremallera.

La herramienta de recoleccién de muestras y el contenedor
de muestras son infecciosos y, por lo tanto, debe
manipularse con cuidado y desecharse mediante un método
apropiado de acuerdo con las reglamentaciones locales
pertinentes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condiciones de almacenamiento

Temperatura de

Componente almacenaje Duracion Nota
Cartucho 4-30°C 20 meses  Desechable
Detector 2-8°C 20 meses  Desechable

2-8°C 20 meses Sin abrir
Diluente
2-8°C 12 meses Abierto
m Después de abrir la bolsa del cartucho, la prueba debe

realizarse de inmediato.

LIMITACIONDEL SISTEMA DE PRUEBA

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

La prueba puede arrojar resultados negativos falsos 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 los anticuerpos no pueden detectarlo
ni capturarlo. La inestabilidad o degradacién 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 o de procedimiento,
degradacion de los componentes o reactivos de la prueba o
presencia de sustancias que interfieren en las muestras de la
prueba.

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

MATERIALESSUMINISTRADO

ReF|cFpc-45

Componentes de iChroma™ TSH Plus

Caja del cartucho

- Cartucho 25
- Tubo capilar de 35 pL 25
- Chip de identificacion 1
- Instrucciones de uso 1

= El
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= Caja de buffer -
- Detectores 25
- Diluyente 1

MATERIALES SUMINISTRADOS BAJO DEMANDA

Los siguientes articulos se pueden comprar por separado de

iChroma™ TSH Plus.

Pdéngase en contacto con nuestra division de ventas para
obtener mas informacién.

m Instrumento iChroma ™

RECOGIDA DE MUESTRA Y PROCESAMIENTO

El tipo de muestra para iChroma ™ TSH Plus es sangre

completa / suero / plasma humana.
m Se recomienda analizar la muestra dentro de las 24horas

después de la recoleccion.

suero o plasma debe separarse del codgulo por
centrifugacion dentro de las 3 horas posteriores a la
recoleccion de sangre completa. Si se requiere un
almacenamiento mas largo, por ejemplo, si la prueba no se
pudo realizar dentro de las 24 horas, el suero o el plasma
deben congelarse inmediatamente por debajo de -20 ° C. El
almacenamiento en congelacion de la muestra hasta 3
meses no afecta la calidad de los resultados.

m Una vez que la muestra se congeld, debe descongelarse solo

una vez y solo para la prueba, ya que la congelacion y
descongelacidon repetidas pueden provocar el cambio de los
valores de la prueba.

m Las muestras de sangre de la punta de los dedos deben

recolectarse de la siguiente manera:

Coloque la mano con la palma hacia arriba. La sangre debe

extraerse normalmente del dedo medio o anular de la

mano no dominante. Haga presion intermitente a su punta.

- Limpie la yema del dedo con una toallita con alcohol.

La sangre no formara una gota si el sitio de puncidn esta

himedo y el alcohol residual en la punta del dedo puede

diluir la muestra de sangre y afectar los resultados.

- Sostenga el dedo y pinche la punta del dedo presionando
firmemente una nueva lanceta estéril contra él en una
posicion descentrada.

- Limpie la primera gota de sangre con una gasa estéril o una
bola de algoddn.

- Masajee el dedo hacia su punta para formar una nueva

gota de sangre. La sangre fluird facilmente si el dedo se

mantiene mas bajo que el codo.

Sostenga el mango de un tubo capilar y toque la boca del

capilar con la gota de sangre.

Deje que la sangre llene completamente el tubo capilar.

Para obtener una gota adicional de sangre para llenar el tubo

capilar puede ser necesario masajear el dedo nuevamente.

CONFIGURACION DE PRUEBA

m Verifique el contenido de iChroma ™ TSH Plus: cartuchos

sellados, detectores, diluyente, tubos capilares, un chip
de identificacion e instrucciones de uso.

m Aseglrese de que el numero de lote del cartucho

coincida con el del detector, diluyente y del id chip.

m Si el cartucho sellado, el detector y el diluyente tienen

almacenados en un refrigerador, déjelos a temperatura
ambiente durante al menos 30 min antes de la prueba.
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m Encienda el instrumento para las pruebas iChroma ™.
(Consulte el "Manual de funcionamiento iChroma ™"
para obtener informacidon completa e instrucciones de
funcionamiento).

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

<Modo multiple>

1) Transferir 150 pL de diluyente utilizando una pipeta a un
detector que contiene granulos.

Cuando la forma de granulo se disuelve por completo en el
tubo, se convierte en tampdn de deteccidn.

(El tampdn de deteccion debe usarse inmediatamente
dentro de los 30 segundos).

2) Transfiera la  muestra 35 puL (sangre total
humana/suero/plasma/control) usando una pipeta a un
detector.

3 Si la prueba se usa sangre entera, transfiera la sangre de
la yema del dedo (recogida en un tubo capilar) a un
detector.

3) Cierre la tapa del detector y mezcle bien la muestra
agitdndola unas 20 veces.

(La mezcla de muestra debe ser utilizado en 30 segundos.)

4) Pipetee 75 ofL de una mezcla de muestra y carguela en
el pocillo de muestra del cartucho.

5) Deje el cartucho a temperatura ambiente durante 12
minutos antes de insertar el dispositivo en el soporte.
Escanee el  cartucho  cargado de  muestra

inmedigtamente cuando el tiempo de incubacién ha

terminado. Si no, causard resultado de prueba inexacto.

6) Para escanear el cartucho cargado con la muestra,
insértelo en el soporte del cartucho del iChroma ™.
Asegurese de que el cartucho esté orientado
correctamente antes de empujarlo completamente
dentro del soporte del cartucho. Una flecha estad
marcada en el cartucho especialmente para este
propdsito.

7) Toque el botdn 'INICIO" en el iChroma ™ para iniciar el
proceso de escaneo.

8) El iChroma ™ debe comenzar a escanear el cartucho
cargado con la muestra inmediatamente.

9) Lea el resultado de la prueba en la pantalla de
visualizacién del iChroma ™.

<Modo tnico>

1) El procedimiento de prueba es el mismo que con 'Modo
multiple 1) ~ 4).

2) Insercién del dispositivo en el soporte del iChroma ™.
Asegurese de que el cartucho esté orientado
correctamente antes de empujarlo completamente
dentro del soporte del cartucho. Una flecha estd
marcada en el cartucho especialmente para este
propdsito.

3) Toque el botdn 'INICIO" en el iChroma ™.

4) El cartucho va dentro del iChroma ™ y automaticamente
comenzara a escanear el cartucho cargado con la
muestra después de 12 minutos.

5)Lea el resultado de la prueba en la pantalla de
visualizacién del iChroma ™.

(Consulte el manual de operacién del iChroma ™ Il para

obtener informaciéon completa e instrucciones de

operacion).
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INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

m El instrumento para pruebas iChroma ™ calcula el
resultado de la prueba automaticamente y muestra la
concentracion de TSH de la muestra de prueba en
términos de ul / mL.

m Cortar (valor de referencia)

Estado TSH [nUI/mL]

0dia 1,0-39,0

" 5 dias 1.7-9.1
Gestacién .

e Infancia 1 afo 0,4-86

2 afios 04-7,6

3 afios 0,3-6,7

4 -19 afios 0,4-6,2

20 - 54 afios 0,4-4,2

Adultos 55 g7 afios 05-89

1eTrimestre 0,3-4,5

El embarazo  2%Trimestre 0,5-4,6

3eTrimestre 0,8-5,2

m Rango de trabajo: 0,1 - 50,0 pUI/mL

CONTROL DE CALIDAD

m Las pruebas de control de calidad son parte de la buena
practica de pruebas para confirmar los resultados
esperados y la validez del ensayo y debe realizarse a
intervalos regulares.

m Las pruebas de control deben realizarse inmediatamente
después de abrir un nuevo lote de prueba para garantizar
que el rendimiento de la prueba no se altere.

= También se deben realizar pruebas de control de calidad
siempre que haya dudas sobre la validez de los
resultados de las pruebas.

m Se proporcionan materiales de control bajo demanda con
iChroma™ TSH Plus. Para obtener mas informacién sobre
como obtener los materiales de control, comuniquese
con KontrolLab para obtener ayuda.

(Consulte las instrucciones de uso del material de control).

RENDIMIENTO CARACTERISTICAS

= Sensibilidad analitica

Limite de espacio en blanco (LOB) 0,05 ul/mL
Limite de detecci6n (LOD) 0,08 pl/mL
Limite de cuantificacién (LOQ) 0,1 pl/ml

m Especificidad analitica
- Reactividad cruzada
Se agregaron biomoléculas como las siguientes a las de
la tabla a la(s) muestra(s) de prueba en concentraciones
mucho mds altas que sus niveles fisioldgicos normales en
la sangre. Los resultados de la prueba iChroma ™ TSH
Plus no mostraron ninguna reactividad cruzada
significativa con estas biomoléculas.
Material de reactividad cruzada

Concentracién

hCG 50.000 pl/ml
LH 100 pi/ml
FSH 100 pl/ml

- Interferencia

Se afiadieron a la(s) muestra(s) de prueba materiales de
interferencia como los que se encuentran debajo de los
de la tabla en las mismas concentraciones que se indican
a continuacion. Los resultados de la prueba iChroma ™
TSH Plus no mostraron ninguna interferencia
significativa con estos materiales.
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Material de interferencia Concentracion

Bilirrubina (conjugada) 100 pmol / L
Colesterol 13 mmol /L
D-glucosa 55 mmol / L

Hemoglobina 300g/L
Acido L-ascérbico 170 umol / L
Triglicéridos 20 mmol / L

m Precision

- Entre lote

Una persona probod tres lotes diferentes de iChroma ™ TSH
Plus, diez veces en cada concentracion del estandar de
control.

- Entre persona

Tres personas diferentes probaron iChroma ™ TSH Plus,
diez veces en cada concentracién del esténdar de control.

- Entre dia

Una persona prob6 iChroma™ TSH Plus durante cinco dias,
diez veces a cada concentracion del estdndar de control.

- Entre sitio

Una persona probo iChroma ™ TSH Plus en tres diferentes
sitios, diez veces en cada concentracidon del estandar de
control.

TSH_ Entre lotes Entre persona
[puul/ml] PROM  CV (%) PROM CV (%)
0.5 0.50 6.69 0.50 6.10
5 5.02 5.24 5.01 5.64
25 25.10 5.84 24.82 5.61
TSH Entre dias Entre sitios
[pUl/ml]  PROM  CV (%) PROM CV (%)
0.5 0.50 6.85 0.51 5.82
5 5.10 5.74 4.98 5.34
25 25.42 5.93 24.73 5.59
= Exactitud

La precision se confirmé mediante pruebas con tres lotes
diferentes de iChroma ™ TSH Plus. Las pruebas se repiten
diez veces en cada concentracion diferente.

TSH Lotel Lote2 Lote3
[uUI/ml] PROM Resultado PROM Resultado PROM Resultado
0.15 0.15 101% 0.15 100% 0.15 101%
0.5 0.51 102% 0.52 103% 0.50 100%

2.5 2.47 99% 2.61 104% 2.44 98%
12.7 12.42 98% 12.60 99% 12.81 101%

15 14.99 100%  15.42 103% 14.62 97%
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Nota: Consulte la siguiente tabla para identificar varios
simbolo.

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Use by Date

émE

Batch code

Catalog number

Caution

Manufacturer

m Comparabilidad

La concentraciéon de TSH de 80 muestras clinicas fue
independiente con iChroma ™ TSH Plus (iChroma ™ I1) y el
Comparador A segun los procedimientos de prueba
prescritos. Se compararon los resultados de las pruebas y
se investigd su comparabilidad con regresion lineal y
coeficiente de correlacién (R). La regresion lineal y el
coeficiente de correlacién entre las dos pruebas fuerony =
0,9899x + 0,0848 y R = 0,9941.

DESEGO’

s KONTROLab

Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

Do not reuse

®

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

m
m

on in vitro diagnostic medical devices

g
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[ ]
ichromot™ [SH Plus
Esta no es una instruccién de uso completa. Para obtener instrucciones mds detalladas, consulte el inserto.
Componentes de la prueba

TSH Plus_Rev01_210721E_Spanish

coincidan entre si.

I Si el tubo de buffer de extraccién o el tubo de recoleccién de O x x x

muestra fueron almacenados en el refrigerador, manténgalos

i’f Aseglrese que los ndmeros de lotes de los componentes

Cartucho de prueba Tubo detector (granulos) Diluyente del detector ID chip a temperatura ambiente por 30 minutos antes de la prueba. | Escorrecto. Muypoco oexite unaburbu |
S superior de la punta.
Procedimiento de la prueba
Extraiga 150 pL. 2 Dispense en el tubo detector. Extraiga 35 pL. Dispense en el tubo Pipetee la mezcla 10 veces. E Agitar 10 veces
(Diluyente del detector) * Debe usarse en menos de (Sangre completa/Suero/ detector. * Debe usarse en '

Plasma/Control) menos de 1 minuto.

1 minuto.

Lea el resultado de

Extraiga 75 pL de E Cargue la mezcla de muestra. ﬂ Espere 12 minutos. Inserte el cartucho de prueba. Presione "Iniciar". N
prueba.

la mezcla de muestra.

Resultado

RV Para asistencia técnica, por favor contactar: Servicio Técnico de Boditech Med Inc.
hﬂl‘l’%h Tel: +82 33 243-1400 Fax: +82-33-243-9373 E-mail: sales@boditech.co.kr
- www.boditech.co.kr

Esta gufa de referencia es solo un breve recordatorio del procedimiento de los pasos principales. Verifique las descripciones completas y si se han implementado cambios
en el inserto del producto. La empresa declina su responsabilidad en caso de que no se sigan correctamente las instrucciones de uso proporcionadas con los reactivos.



