
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
■ ANALYTICAL PERFORMANCE
1) Analytical Sensitivity (Limit of Detection)

STANDARD F Strep A Ag FIA
Strain Limit of Detection (organisms/ml)

T1 [NCIB 11841, SF 130] 3.38 x 105

C203 S 5.69 x 105

2. Cross Reactivity
STANDARD™ F Strep A Ag FIA does not be aff ected by those potential cross-reactive microorganisms and 
viruses below;

No Microorganism/Virus Concentration

1 Escherichia coli 2.0x106 cfu/test

2 Heamophilus infl uenzae 1.0x107 cfu/test

3 Klebsiella pneumoniae 1.2x107 cfu/test

4 Pseudomonas aeruginosa 1.5x106 cfu/test

5 Serratia marcescens 2.0x107 cfu/test

6 Staphylococcus aureus 2.0x106 cfu/test

7 Staphylococcus epidermidis 1.5x106 cfu/test

8 Streptococcus pneumoniae 1.0x106 cfu/test

9 Coxsackievirus A2 1.0x106 TCID50/test

10 Coxsackievirus A3 1.0x106 TCID50/test

11 Infl uenza A H1N1 2.0x104 TCID50/test

12 Parainfl uenza virus 1 1.0x104 TCID50/test

13 Parainfl uenza virus 2 1.0x104 TCID50/test

14 Adnovirus Type 1 1.0x1011 TCID50/test

15 Adnovirus Type 3 1.0x105 TCID50/test

16 Adnovirus Type 5 2.0x105 TCID50/test

17 Adnovirus Type 11 2.0x105 TCID50/test

3) Interference Substances
The following substances do not interfere the test result up to the indicated concentrations;

No Potential interfering substances Concentration of intergerent

1 Listerine cool mint 25% v/v

2 Listerine natural green tea 25% v/v

3 Mok-N Spray 25% v/v

4 Strepsils 25% v/v

5 Ibuprofen 5mg/mL

6 Acetylsalicylic acid 20mg/mL

7 Guaiacol Glyceryl Ether 20mg/mL

8 Whole blood 5% v/v

9 Budesonide 500mg/mL

4. Collect the specimen until the black line of the 
dropper (100μl).

5. Apply 100μl of specimen mixture to the sample 
well of the test device. 

6. After applying the specimen, immediately press 
the ‘TEST START’ button.

F200 F2400

START Test Start

7. The analyzer will automatically display the test 
result within 5 minutes.

Incubate 
For 5 mins

55

‘READ ONLY’ mode STANDARD F200 Analyzer

1. Take the test device out of foil pouch and place it on a fl at and dry surface. Write patient information 
on the label of test device.

2. Compress the top bulb of a disposable dropper 
(100μl) and place the tip of the pipette into the 
prepared specimen.

3. Collect the specimen until the black line of the 
dropper (100μl).

4. Apply 100μl of specimen mixture to the specimen 
well of the test device. 
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5. Incubate the test device for  5 minutes outside of 
the analyzer. 

Incubate 
For 5 mins
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6. Prepare a STANDARD F Analyzer and select the ‘Read Only’ mode according to the analyzer’s manual.

7. Insert the test device to the test slot of the 
analyzer.

8. When inserting the test device to the analyzer, the analyzer will automatically scan and display the 
test results.

INTERPRETATION OF TEST RESULT
Result COI (Cutoff  index) value Interpretation

Negative COI < 1.0 Negative for Strep A antigen

Equivocal COI = 1.0~3.0 If COI value between 1.0~3.0, then bacterial culture 
test is recommended.

Positive COI > 3.0 Positive for Strep A  antigen

Invalid Not show the COI value Retest should be performed

The test result of a specimen is given either as Positive(+)/Pos(+) or Negative(-)/Neg(-) with a 
COI (cutoff  index) value. The COI is a numerical representation of the measured fl uorecence 
signal.

EXPLANATION AND SUMMARY
■�Introduction
Group A streptococcus (GAS) is a bacterium commonly found in the respiratory, alimentary and genital 
tracts, as well as in the skin and mucous membrane. Group A streptococcus is spread through direct contact 
with nasal or throat secretions of an infected person or through contact with infected skin sores or drainage 
from wounds. Most group A streptococcal infections are fairly mild, such as strep throat or impetigo. On 
rare occasions, these bacteria can cause invasive infection and even life-threatening disease when breaks 
in the skin or open sores allow the bacteria to enter the tissue or when the patient has a chronic disease or 
compromised immune system that weakens the defenses against bacteria. Two of the most serious forms 
of invasive group A streptococcus disease are necrotizing fasciitis and streptococcal toxic shock syndrome 
(STSS). Necrotizing fasciitis rapidly destroys muscles, fat, and skin tissue. Streptococcal toxic shock syndrome 
causes blood pressure to drop rapidly and organs to fail. Less serious invasive diseases caused by group 
A streptococcus include cellulitis and pneumonia. While 10%-15% of patients with invasive  Group A 
streptococcus (GAS) disease die from the infection, approximately 25% of patients with necrotizing fasciitis 
and more than 35% with streptococcal toxic shock syndrome die. Thus, correct diagnosis and treatment are 
primarily of importance to the prevention of invasive disease caused by group A streptococcus. STANDARD 
F Strep A Ag FIA, employing immunofl uorescent detection system with STANDARD F analyzer, provides 
signifi cantly fast, easy and accurate system to identify the target antigen from human throat specimen. 
The test may aid in the reliable clinical diagnosis of group A streptococcus infection and enables supportive 
treatment decisions.

■�Intended use
STANDARD F Strep A Ag FIA is the fl uorescence immunoassay to detect group A streptococcal (Strep A) 
antigen present in throat specimens from patients with clinical symptoms. This test is for in vitro professional 
diagnostic use and intended as an aid to early diagnosis of group A streptococcal infection. It provides only 
an initial screening test result. Specifi c alternative diagnosis method should be performed in order to obtain 
the confi rmation of group A streptococcal infection. 

■�Test principle
STANDARD F Strep A Ag FIA is based on immunofl uorescence technology with STANDARD F analyzer to detect 
group A streptococcal (Strep A) antigen. For extraction of the bacterial antigen, the patient’s specimen is put 
into the extraction buff er tube containing mixed extraction buff er 1 and extraction buff er 2. After extraction, 
extracted specimen is applied into the specimen well of the test device and specimen migrates through the 
membrane from the specimen well. If Strep A antigen is present, it will be bound to by rabbit polyclonal 
anti-Strep A coupled to europium microparticle that migrates through the membrane of the test device. 
The fl uorescent microparticle containing Strep A antigen will be captured by goat polyclonal anti-Strep A on 
the test line where it is detected by STANDARD F Analyzer. If Strep A antigen is not present, the europium 
microparticle will not be trapped by the capture antibody nor detected by STANDARD F Analyzer. The intensity 
of the fl uorescence light generated on the membrane is scanned by the STANDARD F Analyzer. STANDARD 
F Analyzer can analyze the presence of the  group A streptococcal (Strep A) antigen in the clinical specimen 
by processing the results using pre-programmed algorithms based on a pre-programmed algorithms and 
display the test result on the screen. 

KIT STORAGE AND STABILITY
Store the kit at 2-30°C / 36-86°F out of direct sunlight. Kit materials are stable until the expiration date 
printed on the outer box. Do not freeze. 

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Do not re-use the test kit.
2. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
3. Do not use extraction buff er 1 or extraction buff er 2 of another lot. 
4. Do not smoke, drink or eat while handling specimen.
5. Wear personal protective equipment, such as gloves and lab coats when handling kit reagents. Wash 

hands thoroughly afterwards.
6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
7. Handle all specimens as if they contain infectious agents. 
8. Observe established precautions against microbiological hazards throughout testing procedures.
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Strep A Ag FIA
STANDARDTM F Strep A Ag FIA

STANDARD F

PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST

KIT CONTENTS

STANDARD F

Test Device

TM

Test device
(individually in a foil pouch 

with desiccant)

Extraction buff er 1 Extraction buff er 2 Disposable dropper 
(100μl)

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Positive Control sw

ab

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Negative Control sw

ab

Strep A Ag FIA
STANDARD Q COVID-19 Ag FIA

STANDARD Q

STANDARD Strep A Ag 
Positive Control swab

STANDARD Strep A 
Ag Negative Control 

swab

Sterile swab (throat) Instructions  for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• STANDARD F Analyzer
• Timer

SPECIMEN COLLECTION, PREPARATION AND STORAGE

Throat Swab

■ Throat swab
1. Open the mouth widely.
2. Depress the tongue with a tongue blade or spoon.
3. Rub the swab on the back of the throat, both of the tonsils, the uvula and the posterior pharynx.
4. Be careful not to touch the tongue, sides or top of the mouth with the swab.
5. Swabs can be stored at room temperature for up to 24 hours or at 2-8°C/ 36-46°F for up to 48 hours 

after collection in a clean and dry plastic tube. 

PREPARATION AND TEST PROCEDURE
■ Preparation

Strep A

Yellow

Green

Yellow : Valid
Green : Invalid

1. Result window

2. Specimen well

DesiccantTest deviceFoil pouch

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F Strep A Ag FIA

FRSA01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

1. Allow kit components and specimen to room temperature (15-30°C/59-86°F) a minimum of 30 minutes 
prior to testing.

2. Carefully read instructions for using the STANDARD F Strep A Ag FIA.
3. Check the expiry date at the back of the foil pouch. Use another lot, if expiry date has passed.
4. Check the Extraction buff er1 and buff er2 as the picture on the side.
5. Open the foil pouch, and check the test device and the desiccant pack in the foil pouch.

If a violet colored band (check band) does not appear in the result window of the test device, 
do not use it.
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Before Use After Use

■�Positive/negative control processing
1. Add 3 drops of extraction buff er 2 into the 

extraction buff er 1. 

3 drops

Buffer 1

Buffer 2

2. Put the Control swab into the extraction buff er 
tube, and the incubate for about 1 minute to 
extract the specimen from the swab.

3. Swirl the swab at least 10 times while pressing 
the head against the bottom and side of the tube.

4. Roll the swab head against the inside of the test 
tube as you remove it.

5. Discard the swab in accordance with your 
biohazard waste disposal protocol.  

x10
1 min

■�Specimen processing
1. Add 3 drops of extraction buff er 2 into the 

extraction buff er 1. 

3 drops

Buffer 1

Buffer 2

2. Put the Throat swab into the extraction buff er 
tube, and the incubate for about 1 minute to 
extract the specimen from the swab. 

3. Swirl the swab at least 10 times while pressing 
the head against the bottom and side of the tube. 

4. Roll the swab head against the inside of the test 
tube as you remove it. 

5. Discard the swab in accordance with your 
biohazard waste disposal protocol.  

x10
1 min

■�Analysis of specimen

‘STANDARD TEST’ mode STANDARD F200 and F2400 Analyzer

1. Take the test device out of the foil pouch and place it on a fl at and dry surface. Write patient information 
on the label of test device. 

STANDARD F2400 
Analyzer

'Workplace' → 'Run Test' → Scan or type patient ID and/or operator 
ID

STANDARD F200 
Analyzer

'Standard Test' mode → Insert patient ID and/or operator ID on the 
analyzer

2. Insert the test device to the test slot of  the 
analyzer. Once it is inserted, the  analyzer will 
read the barcode data and check the validity of 
the test device.

3. Compress the top bulb of a disposable dropper 
(100μl) and place the tip of the pipette into the 
prepared sample.

9. Dispose of all specimens and materials used to perform the test as bio-hazard waste. Laboratory 
chemical and bio-hazard wastes must be handled and discarded in accordance with all local, state, 
and national regulations.

10. A moisture indicator desiccant within foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from aff ecting 
products. Check the desiccant for color change of the humidity indicator and discard the test device if 
the indicates shows green color.

11. The barcode of the test device is used by analyzer to identify the type of test being run and to identify 
the individual test device so as to prevent to a second read of the test device by the same analyzer.

12. Once a test device has been successfully scanned by analyzer, do not attempt to scan the test device 
again in the same analyzer.

13. As the detection reagent is a fl uorescent compound, no visible results will form on the test device. The 
STANDARD F Analyzers authorized by SD Biosensor must be used for result interpretation.

14. Improper specimen collection, handling or transport may yield inaccurate results.  
15. Do not write on the barcode or damage the barcode of the test device.
16. The test should be performed at least 30 minutes after brushing the teeth or gargling. 
17. Never drink anything except water for 30 minutes before the test. Especially do not drink coff ee.

LIMITATION OF TEST
1. The contents of this kit are to be used the qualitative detection of group A streptococcal antigen from 

throat swab specimens of the symptomatic patients.
2. Failure to follow the test procedure and interpretation of test result may adversely aff ect test 

performance or invalidate the test result.
3. For more accuracy of immune status, additional follow-up testing using other laboratory methods is 

recommended.
4. Respiratory infections, including pharyngitis, can be caused by streptococcus from serogroups other 

than group A as well as other pathogens. 
5. The test will not diff erentiate asymptomatic carriers of group A streptococcus from those exhibiting 

streptococcal infection.
6. A negative test result may occur if the level of antigen in a specimen is below the detection limit of the 

test or if the specimen was collected, transported, or stored improperly. 
7. Negative test results do not rule out possible other infections.
8. Positive test results do not rule out co-infection with other pathogens.

QUALITY CONTROL
■�Calibration
The calibration set test of STANDARD F Analyzers should be conducted according to the analyzer’s manual.
[When to use calibration set]
1. Before using the analyzer for the fi rst time.
2. When you drop the analyzer.
3. Whenever you do not agree with your result.
4. When you want to check the performance of an analyzer and test device.
[How to use calibration set]
Calibration set test is a required function that ensures optimal performance by checking the internal 
analyzer optics and functions.
1. Select the ‘Calibration’ menu.
2. The specifi c calibration set is included with the analyzer.
3. Insert the CAL-1 fi rst, and then insert the CAL-2 for UV-LED testing and the CAL-3 for RGB-LED testing 

in order. 

The STANDARD F  Analyzer automatically calibrate and identify the optical performance 
through measuring the membrane of the test device whenever the test is conducted in 
‘Standard Test’ mode. If ‘EEE’ message displays on the screen, it means that the analyzer 
has a problem, so check with CAL devices. Contact the SD BIOSENSOR local distributor if the 
‘EEE’ message still appears. 

■�Internal procedural control
1. The internal procedural control zone is on the membrane of the test device. STANDARD F Analyzers 

read the fl uorescence signal of the internal procedural control zone and decide whether the result is 
valid or invalid.

2. The invalid result denotes that the fl uorescence signal is not within the pre-set range. If the screen of 
STANDARD F analyzers shows ‘Invalid Device’, turn off  and turn on the analyzer again and re-test with 
a new test device.

■�External quality control
1. Positive and negative controls are also supplied with each kit and these controls are provided as a 

means of additional quality control to demonstrate a positive or negative reaction. 
2. SD BIOSENSOR recommends that positive and negative controls be run:
- Once for each new lot.
- Once for each untrained operator.
- As required by procedures in this instructions and in accordance with local, state and federal regula-

tions or accreditation requirements.
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Strep A Ag FIA
STANDARDTM F Strep A Ag FIA

STANDARD F

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS AVANT D'EFFECTUER LE TEST

CONTENU DU KIT

STANDARD F

Test Device

TM

Dispositif de test 
(emballage individuel dans 

un sachet en aluminium 
avec un desiccant)

Tampon d’extraction 1 Tampon d’extraction 2 Compte-gouttes 
jetable (100μl)

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Positive Control sw

ab

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Negative Control sw

ab

Strep A Ag FIA
STANDARD Q COVID-19 Ag FIA

STANDARD Q

Écouvillon de contrôle positif 
STANDARD Strep A Ag

Écouvillon de contrôle 
négatif STANDARD 

Strep A Ag

Écouvillon stérile  
(gorge)

Mode d'emploi

MATÉRIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
• STANDARD F Analyzer
• Minuteur

PRÉLÈVEMENT, PRÉPARATION ET STOCKAGE DES ÉCHANTILLONS

Écouvillon pour la
gorge

■ Écouvillon pour la gorge
1. Ouvrir largement la bouche.
2. Baisser la langue avec un abaisse-langue ou une cuillère.
3. Frotter l’écouvillon sur le fond de la gorge, les deux amygdales, la luette et le pharynx postérieur.
4. Faire attention à ne pas toucher la langue, ni les côtés ou le haut de la bouche avec l’écouvillon.
5. Les écouvillons peuvent être stockés à température ambiante pendant 24 heures au maximum ou à une 

température comprise entre 2 et 8 °C/36 et 46 °F pendant 48 heures au maximum après le prélèvement 
dans un tube en plastique propre et sec.

■ Échantillon dans des milieux de transport
1. Transporter les échantillons frais au laboratoire aussi rapidement que possible dans un système de 

transport liquide adapté.
2. Le milieu de transport viral universel BD et le milieu de transport universel Copan ont été testés et 

déclarés compatibles avec STANDARD F Strep A Ag FIA.

Une dilution minimale de l’échantillon est recommandée, car la dilution peut 
causer une réduction de la sensibilité du test.

PRÉPARATION ET MODE OPERATOIRE
■ PRÉPARATION

Strep A

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F Strep A Ag FIA

FRSA01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

Desiccant

Jaune

Vert

Dispositif de testSachet en aluminium

1. Fenêtre 
    de résultats

2. Puits 
    d'échantillons

Jaune :Valide
Vert :Invalide

1. Laisser les composants du kit et l’échantillon à température ambiante (15-30 °C/59-86  F) au moins 30 
minutes avant le test.

2. Lire attentivement les instructions d’utilisation de STANDARD F Strep A Ag FIA.
3. Vérifi er la date de péremption au dos du sachet en aluminium. Utilisez un autre lot si la date de 

péremption est passée.
4. Vérifi er les tampons d’extraction1 et tampon2 comme étant illustrés sur le côté.
5. Ouvrir le sachet en aluminium, vérifi er le dispositif d’essai et le bloc de gel de silice dans le sachet en 

aluminium.

Si la bande violette (bande de contrôle) n’apparaît pas dans la fenêtre de résultat du 
dispositif d’essai, ne l’utilisez pas.

St
re

p 
A

St
re

p 
A

Avant utilisation Après utilisation

■�Traitement des contrôles positifs/négatifs
1. Ajouter 3 gouttes du tampon d’extraction 2 dans 

le tampon d’extraction 1.

3 gouttes

Tampon 1

Buffer 2

2. Mettre l’écouvillon pour la gorge dans le tube 
tampon d’extraction puis incubez pendant environ 
1 minute pour extraire le liquide de l’écouvillon.

3. Agiter l’écouvillon au moins 10 fois tout en 
appuyant la tête contre le fond et le côté du tube.

4. Faire tourner la tête de l’écouvillon contre 
l’intérieur du tube d’essai en le retirant.

5. Jeter l’écouvillon conformément à votre protocole 
d’élimination des déchets présentant un risque 
biologique.

x10
1 min

■�Traitement des échantillons
1. Ajouter 3 gouttes du tampon d’extraction 2 dans 

le tampon d’extraction 1.

3 gouttes

Tampon 1

Buffer 2

2. Mettre l’écouvillon pour la gorge dans le tube 
tampon d’extraction puis incubez pendant environ 
1 minute pour extraire le liquide de l’écouvillon.

3. Agiter l’écouvillon au moins 10 fois tout en 
appuyant la tête contre le fond et le côté du tube.

4. Faire tourner la tête de l’écouvillon contre 
l’intérieur du tube d’essai en le retirant.

5. Jeter l’écouvillon conformément à votre protocole 
d’élimination des déchets présentant un risque 
biologique.

x10
1 min

■�Analyse de l’échantillon

Mode ‘TEST STANDARD’ Analyseur STANDARD F200 et F2400

1. Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une surface plane et sèche. Écrire 
les informations du patient sur l’étiquette du dispositif de test.

Analyseur STANDARD 
F2400 

'Liste de travail' → 'Exécuter le test' → Scanner ou saisir l’ID du patient et/
ou de l'opérateur

Analyseurs STANDARD 
F200 

Mode  'Test Standard' → Saisir le label d'identité du patient et / ou de 
l'opérateur dans l'analyseur

2. Insérer le dispositif de test dans la fente de 
test de l’analyseur. Une fois inséré, l’analyseur 
lira les données du code-barres et vérifi era la 
validité du dispositif de test.

3. Compressez la partie supérieure de la poire de la 
pipette à volume fi xe (100μl) et placez la pointe 
de la

4. Recueillir l’échantillon jusqu’à la ligne noire du 
compte-gouttes (100μl).

5. Appliquez 100 µl du mélange d’échantillon dans 
le puits d’échantillon du dispositif de test.

6. Après avoir appliqué l’échantillon, appuyez 
immédiatement sur le bouton ‘TEST START’. 

F200 F2400

START Test Start

7. L’analyseur affi  chera automatiquement le 
résultat du test dans les 5 minutes.

       
Incubation
Pendant 5 minutes

55

mode “LECTURE SEULE” Analyseur STANDARD F200

1. Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une surface plane et sèche. Écrire 
les informations du patient sur l’étiquette du dispositif de test.

2. Pressez la poire de la pipette à volume fi xe 
(100μl) et placez l’extrémité de la pipette dans 
l’échantillon préparé.

3. Recueillir l’échantillon jusqu’à la ligne noire du 
compte-gouttes (100μl).

4. Appliquer 100 µl du mélange d’échantillon dans 
le puits d’échantillon du dispositif de test.
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100µl

5. Incuber le dispositif de test pendant 5 minutes à 
l’extérieur de l’analyseur.

       
Incubar
durante 5 minutos

55

6. Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionnez le mode ‘Read Only’ conformément au manuel 
de l’analyseur.

7. Insérer le dispositif de test dans la fente de test 
de l’analyseur.

8. Lors de l’insertion du dispositif de test dans l’analyseur, celui-ci numérise et affi  che automatiquement 
les résultats du test.

INTERPRÉ TATION DES RÉ SULTATS DE TEST
Résultat Valeur COI (Indice de seuil) Interprétation

Négatif COI < 1.0 Négatif pour l'antigène Strep A

Équivoque COI = 1.0~3.0 Si la valeur de COI est entre 1,0~3,0, un test de 
culture bactérienne est recommandé.

Positif COI > 3.0 Positif pour l'antigène Strep A

Invalide Valeur de COI non affi  chée Un nouveau test devrait être réalisé

Le résultat du test d’un échantillon est donné soit sous la forme Positif (+) / Pos. (+) ou 
Négatif (-) / Nég. (-) avec une valeur de COI (indice de seuil). Le COI est une représentation 
numérique du signal de mesure de la fl uorescence.

EXPLICATION ET RÉSUMÉ
■�Introduction
Le streptocoque du groupe A (SGA) est une bactérie se trouvant couramment dans les voies respiratoires, 
alimentaires et génitales, ainsi que dans la peau et les muqueuses. Le streptocoque du groupe A se trans-
met par contact direct avec les sécrétions du nez ou de la gorge d’une personne infectée ou par contact 
avec des plaies cutanées ou un drainage de plaies infectées. La plupart des infections streptococciques 
du groupe A sont relativement bénignes, comme l’angine ou l’impétigo. Dans de rares cas, ces bactéries 
peuvent causer une infection invasive voire une maladie potentiellement létale lorsque des écorchures 
ou des plaies ouvertes permettent aux bactéries de pénétrer dans le tissu ou lorsque le patient présente 
une maladie chronique ou un système immunitaire défi cient qui aff aiblit les défenses contre les bactéries. 
Deux des formes les plus graves de streptocoques invasives du groupe A sont la fasciite nécrosante et le 
syndrome de choc toxique streptococcique (SCTS). La fasciite nécrosante détruit rapidement les muscles, 
la graisse et le tissu cutané. Le syndrome de choc toxique streptococcique cause une chute rapide de la 
tension artérielle et une défaillance des organes. Les maladies invasives moins graves causées par le strep-
tocoque du groupe A comprennent la cellulite et la pneumonie. Tandis que 10 à 15 % des patients atteints 
d’une maladie invasive à streptocoque du groupe A (SGA) meurent de l’infection, environ 25 % des patients 
présentant une fasciite nécrosante et plus de 35 % souff rant du syndrome de choc toxique streptococcique 
meurent. Le diagnostic et le traitement corrects sont donc particulièrement importants dans la préven-
tion des maladies invasives causées par le streptocoque du groupe A. Grâce à son système de détection 
par l’immunofl uorescence avec STANDARD F Analyzer, STANDARD F Strep A Ag FIA propose un système 
extrêmement rapide, facile et précis pour identifi er l’antigène cible à partir d’un échantillon provenant de 
la gorge humaine. Le test peut permettre un diagnostic clinique fi able d’une infection à streptocoque du 
groupe A et autorise des décisions relatives à un traitement de soutien.

■�Utilisation prévue
STANDARD F COVID-19 Ag FIA est un test d’immunochromatographique par fl uorescence permettant de 
détecter l’antigène streptococcique du groupe A (Strep A) présent dans les échantillons provenant de la 
gorge des patients présentant des symptômes. Servant au dépistage professionnel in vitro, ce test est 
destiné à permettre un diagnostic précoce d’une infection streptococcique du groupe A. Il ne fournit qu’un 
résultat de test de dépistage initial. Une autre méthode de diagnostic spécifi que doit être mise en œuvre afi n 
d’obtenir la confi rmation de l’infection streptococcique du groupe A.

■�Principe du test
STANDARD F COVID-19 Ag FIA est basé sur la technologie d’immunofl uorescence avec STANDARD F Analyzer 
pour détecter l’antigène streptococcique du groupe A (Strep A). Pour l’extraction de l’antigène bactérien, 
l’échantillon du patient est placé dans le tube tampon d’extraction contenant le tampon d’extraction 1 et le 
tampon d’extraction 2. Après le prélèvement, l’échantillon prélevé est appliqué dans le puits à échantillon 
du dispositif d’essai et l’échantillon migre dans la membrane depuis le puits à échantillon. Si l’antigène 
de Strep A est présent, il sera lié par un anti-Strep A polyclonal de lapin, couplé à une microparticule 
d’europium qui migre dans la membrane du dispositif d’essai. La microparticule fl uorescente contenant 
l’antigène de Strep A sera capturée par un anti-Strep A polyclonal de chèvre sur la ligne de test où elle est 
détectée par STANDARD F Analyzer. Si l’antigène de Strep A n’est pas présent, la microparticule d’europium 
ne sera pas piégée par l’anticorps de capture ni détectée par STANDARD F Analyzer. L’intensité de la lumière 
de fl uorescence générée sur la membrane est analysée par STANDARD F Analyzer. STANDARD F Analyzer 
peut analyser la présence de l’antigène streptococcique du groupe A (Strep A) dans l’échantillon clinique en 
traitant les résultats avec des algorithmes préprogrammés puis affi  cher le résultat du test à l’écran. 

STOCKAGE ET STABILITÉ DU KIT
Stocker le kit à 2-30 °C/36-86 °F, à l’écart de la lumière directe du soleil. Les éléments du kit sont stables 
jusqu’à la date d’expiration imprimée sur la boîte extérieure. Ne pas congeler.

AVERTISSEMENTS ET PRÉ CAUTIONS
1. Ne pas réutiliser le kit d’essai.
2. Ne pas ’utiliser le kit d’essai si le sachet est endommagé ou si le scellé est brisé.
3. Ne pas ’utiliser le tampon d’extraction 1 ni le tampon d’extraction 2 d’un autre lot.
4. Ne pas fumer, ne buvez pas et ne mangez pas en manipulant l’échantillon.
5. Porter des équipements de protection individuelle, tels que des gants et des blouses de laboratoire, 

lorsque vous manipulez les réactifs du kit. Ensuite, lavez-vous les mains soigneusement.
6. Nettoyer soigneusement les déversements avec un désinfectant adéquat.
7. Manipuler tous les spécimens comme s’ils contenaient des agents infectieux.
8. Respecter les précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long du procédure du 

test.
9. Jeter tous les échantillons et matériels qui ont été utilisés pour eff ectuer le test en tant que déchets 

présentant un risque biologique. Les déchets du laboratoire chimiques et présentant un risque 
biologique doivent être manipulés et jetés conformément à toutes les réglementations locales et 
nationales.

10. L’indicateur d’humidité avec le gel de silice contenu dans le sachet en aluminium sert à absorber 
l’humidité et à conserver l’humidité des produits ayant une infl uence. Si le bloc de gel de silice du sachet 
en aluminium est vert, les cristaux doivent être jaunes. Si la silice est verte, il faut jeter le dispositif 
d’essai.

11. Le code-barres du dispositif d’essai est utilisé par l’analyseur pour identifi er le type d’essai exécuté et 
pour identifi er le dispositif d’essai individuel afi n d’empêcher une deuxième lecture du dispositif d’essai 
par le même analyseur.

12. Une fois qu’un dispositif d’essai a été examiné avec succès par l’analyseur, n’essayez pas d’examiner à 
nouveau le dispositif d’essai dans le même analyseur.

13. Vu que le réactif de détection est un composé du fl uorescent, aucun résultat visible ne se formera 
sur le dispositif d’essai. STANDARD F Analyzer approuvés par SD Biosensor doivent être utilisés pour 
l’interprétation des résultats.

14. Le prélèvement, la manipulation ou le transport inappropriés des échantillons peut générer des 
résultats inexacts.

15. Ne pas ’écrire sur le code-barres et n’endommagez pas le code-barres du dispositif d’essai.
16. Le test doit être eff ectué au moins 30 minutes après le brossage des dents ou le gargarisme.
17. Ne rien boire a part de l’eau, pendant 30 minutes avant le test.  

LIMITES DU TEST
1. Le contenu de ce kit sert à faire une détection qualitative d’antigène streptococcique du groupe A à 

partir d’échantillons d’écouvillon pour la gorge des patients présentant des symptômes.
2. Le non-respect de la procédure d’essai et l’interprétation du résultat du test peuvent aff ecter 

négativement l’exécution du test ou invalider le résultat du test.
3. Pour une précision accrue de l’état immunitaire, des essais supplémentaires de suivi avec d’autres 

méthodes de laboratoire sont conseillés.
4. Les infections respiratoires, telles que les pharyngites, peuvent être causées par des streptocoques 

provenant de sérogroupes autres que le groupe A ainsi que par d’autres agents pathogènes.
5. Le test ne diff érenciera pas les porteurs asymptomatiques du streptocoque du groupe A par rapport à 

ceux qui présentent une infection streptococcique.
6. Un résultat de test négatif peut être obtenu si le niveau d’antigène dans un échantillon est inférieur 

à la limite de détection du test ou si l’échantillon a été prélevé, transporté ou stocké de manière 
inappropriée.

7. Des résultats de test négatifs n’excluent pas la possibilité d’autres infections.
8. Des résultats de test positifs n’excluent pas une co-infection avec d’autres agents pathogènes.

CONTRÔ LE QUALITÉ 
■�Étalonnage
Le set de calibration du STANDARD F Analyzer doit être eff ectué en suivant le manuel de l’analyseur. 
[Quand utiliser le set de calibration]
1. Avant d’utiliser l’analyseur pour la première fois.
2. Si vous faites tomber l’analyseur.
3. Lorsque vous n’êtes pas d’accord avec votre résultat.
4. Lorsque vous souhaitez vérifi er le fonctionnement d’un analyseur et d’un dispositif d’essai.   

10 oxymetazoline 0.01mg/mL

11 Phenylephrine 0.5mg/mL

12 Acetamidophenol 5mg/mL

13 Halls honey lemon 25% v/v

14 Halls mentholyptus 25% v/v

[Comment utiliser le set de calibration]
Le set de calibration est une fonction obligatoire qui garantit des performances optimales en vérifi ant 
l’optique et les fonctions internes de l’analyseur. 
1. Sélectionner « Calibration » dans le menu principal.
2. L’ensemble d’étalonnage spécifi que est inclus avec l’analyseur.
3. Insérer d’abord CAL-1, puis insérez CAL-2 pour tester les LED UV et CAL-3 pour tester les LED RVB dans 

cet ordre.

STANDARD F Analyzer étalonne et identifi e automatiquement les performances optiques 
en mesurant la membrane du dispositif d’essai lorsque le test est eff ectué en mode « Test 
standard ». Si le message « EEE » s’affi  che à l’écran, cela signifi e que l’analyseur connaît un 
problème. Procédez à des vérifi cations avec des dispositifs CAL. Contactez le distributeur 
local SD BIOSENSOR si le message « EEE » persiste. 

■�Contrôle de procédure interne
1. La zone de contrôle procédural interne se trouve sur la membrane du dispositif d’essai. STANDARD 

F Analyzer lit le signal de fl uorescence de la zone de contrôle de procédure interne et interprète si le 
résultat est valide ou non.

2. Le résultat non valide indique que le signal de fl uorescence n’est pas dans la plage prédéfi nie. Si l’écran 
de STANDARD F Analyzer affi  che « Dispositif non valide », éteignez et rallumez l’analyseur et re-testez 
avec un nouveau dispositif d’essai.

■�Contrôle qualité externe
1. Des contrôles positifs et négatifs sont également fournis avec chaque kit et ces contrôles sont 

considérés comme des moyens de contrôle qualité supplémentaire pour démontrer une réaction 
positive ou négative.

2. SD BIOSENSOR conseille d’exécuter les contrôles positifs et négatifs :
- Une fois pour chaque nouveau lot.
- Une fois pour chaque opérateur non formé.
- Comme exigé par les procédures de ces consignes et conformément aux réglementations locales, 

nationales et fédérales ou aux exigences des accréditations.

2. Plasser halstestpinnen i ekstraksjonsbuff errøret 
og inkuber i omtrent 1 minutt for å ekstrahere 
prøven fra testpinnen.

3. Roter testpinnen minst 10 ganger mens du 
presser penselen mot bunnen og sidene av røret.

4. Rull testpinnen mot innsiden av testrøret idet du 
tar den ut.

5. Kast testpinnen i henhold til rutinene for 
håndtering av smittefarlig avfall. 

x10
1 min

■�Prøveanalyse

'«STANDARD TEST»-modus STANDARD F200- og F2400-analysatorer

1. Ta testenheten ut av folieposen og plasser den på et fl att og tørt underlag. Skriv pasientinformasjonen 
på etiketten til testenheten. 

STANDARD F2400-
analysator

«Workplace» (Arbeidsplass) → «Run Test» (Kjør test) → Skriv inn 
pasient-ID og/eller operatør-ID på analysatoren

STANDARD F200-
analysator «STANDARD TEST»-modus → Skriv inn pasient-ID og/eller operatør-ID

2. Sett testenheten inn i testspalten på 
analysatoren. Når den er satt inn, leser 
analysatoren av strekkodedata og sjekker 
validiteten til testenheten.

3. Klem sammen den øvre ballongen på en 
dråpeteller (100 μl) og plasser tuppen av pipetten 
inn i prøven som er gjort klar.

4. Sug opp prøvemateriale til den svarte stripen på 
dråpetelleren (100 μl).

5. Tilsett 100 μl prøveblanding i prøvebrønnen på 
testenheten.

6. Trykk umiddelbart på «TEST START»-knappen 
etter at prøven er tilsatt.

F200 F2400

START Test Start

7. Analysatoren viser automatisk testresultatet 
innen 5 minutter.

Inkuber
i 5 minutter

55

«READ ONLY» (SKRIVEBESKYTTET)-modus STANDARD F200-analysator

1. Ta testenheten ut av folieposen og plasser den på et fl att og tørt underlag. Skriv prøveinformasjonen 
på etiketten til testenheten.

2. Klem sammen den øvre ballongen på en 
dråpeteller (100 μl) og plasser tuppen av pipetten 
inn i prøven som er gjort klar.

3. Sug opp prøvemateriale til den svarte stripen på 
dråpetelleren (100 μl).

4. Tilsett 100 μl prøveblanding i prøvebrønnen på 
testenheten.

St
re

p 
A

100µl

5. Inkuber testenheten i 5 minutter utenfor 
analysatoren.

Inkuber
i 5 minutter

55

6. Klargjør en STANDARD F-analysator og velg modusen «Read Only» (Skrivebeskyttet) i henhold til 
håndboken for analysatoren.

7. Sett testenheten inn i testspalten på 
analysatoren.

8. Når testenheten settes inn i analysatoren, skanner og viser analysatoren automatisk testresultatene.

TOLKNING AV TESTRESULTATER

Resultat COI-verdi
(Cutoff  index-verdi, grenseverdi) Tolkning

Negativ COI < 1.0 Negativ for strep A-antigen

Usikker COI = 1.0~3.0 Hvis COI-verdien er mellom 1,0~3,0, anbefales 
det en bakteriekulturtest.

Positiv COI > 3.0 Positiv for strep A-antigen

Ugyldig Viser ikke COI-verdien Ny test må gjennomføres

Testresultatet av en prøve oppgis enten som positiv (+)/pos (+) eller negativ (-)/neg (-) med 
en COI-verdi. COI-en er en numerisk representasjon av det målte fl uorescenssignalet.

FORKLARING OG OPPSUMMERING
■�Introduksjon
Gruppe A-streptokokker (GAS) er en bakterie som normalt forekommer i luftveiene, fordøyelseskanalen og 
forplantningssystemet, men også i huden og slimhinnene. Gruppe A-streptokokker spres gjennom direkte 
kontakt med en infi sert persons nese- eller halssekreter eller gjennom kontakt med infi serte hudsår eller 
drenasje fra sår. De fl este gruppe A-streptokokkinfeksjoner er relativt milde, f.eks. halsbetennelse eller 
brennkopper. Ved sjeldne tilfeller kan disse bakteriene forårsake invasive infeksjoner og til og med livstru-
ende sykdom når hudrifter eller åpne sår gjør det mulig for bakterien å trenge inn i vev, eller når pasienten 
lider av en kronisk sykdom eller har et nedsatt immunsystem, som svekker forsvaret mot bakterier. To av de 
mest alvorlige formene for invasiv gruppe A-streptokokksykdom er nekrotiserende fasciitt og streptokok-
kalt toksisk sjokksyndrom (STSS). Nekrotiserende fasciitt ødelegger raskt muskler, fett og hudvev. Strepto-
kokkalt toksisk sjokksyndrom forårsaker et raskt fall i blodtrykket og organsvikt. Mindre alvorlige invasive 
sykdommer forårsaket av gruppe A-streptokokker inkluderer cellulitt og lungebetennelse. Mens 10–15 % 
av pasienter rammet av invasiv gruppe A-streptokokk (GAS)-sykdom dør av infeksjonen, dør omtrent 25 
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med tørkemiddel)

Ekstraksjonsbuff er 1 Ekstraksjonsbuff er 2 Dråpeteller (100 μl) 
til engangsbruk
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STANDARD Strep A Ag Positive Control sw
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STANDARD Q COVID-19 Ag FIA

STANDARD Q

STANDARD Strep A Ag positiv 
kontrolltestpinne

STANDARD Strep 
A Ag negativ 

kontrolltestpinne

Steril testpinne (hals) Bruksanvisning

NØDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FØLGER MED
• STANDARD F-analysator
• Tidtaker

PRØVETAKING, - KLARGJØRING OG -OPPBEVARING

Halsprøve

■ Halsprøve
1. Åpne opp munnen på vidt gap.
2. Press tungen ned med en spatel eller en skje.
3. Gni testpinnen mot baksiden av halsen, begge mandlene, drøvelen og bakre farynks.
4. Vær forsiktig så du ikke berører tungen, sidene eller øverst i munnen med testpinnen.
5. Etter prøvetaking kan prøver oppbevares i et rent og tørt plastrør ved romtemperatur i opptil 24 timer 

eller ved 2–8 °C i opptil 48 timer. 

KLARGJØRINGS- OG TESTPROSEDYRE
■ Klargjøring

Strep A

Gul

Grønn

Gul: Gyldig
Grønn: Ugyldig

1. Resultatvindu

2. Prøvebrønn

TørkemiddelTestenhetFoliepose

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F Strep A Ag FIA

FRSA01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

1. La kitkomponenter og prøven stå i romtemperatur (15–30 °C) i minst 30 minutter før testing.
2. Les nøye bruksanvisningen for STANDARD F Strep A Ag FIA.
3. Sjekk utløpsdatoen på baksiden av folieposen. Bruk et annet parti dersom utløpsdatoen er utgått.
4. Sjekk ekstraksjonsbuff er 1 og buff er 2 som vist på bildet ved siden av.
5. Åpne folieposen og undersøk testenheten og pakken med tørkemiddel i folieposen.

Hvis en fi olettfarget stripe (teststripe) ikke blir synlig i resultatvinduet til testenheten, skal den ikke 
brukes.
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Før bruk Etter bruk

■�Forberede en positiv/negativ kontroll
1. Tilsett 3 dråper med ekstraksjonsbuff er 2 i 

ekstraksjonsbuff er 1.

3 dråper

Buffer 1

Buffer 2

2. Plasser kontrolltestpinnen i ekstraksjonsbuff errøret 
og inkuber i omtrent 1 minutt for å ekstrahere 
prøven fra testpinnen.

3. Roter testpinnen minst 10 ganger mens du 
presser hodet mot bunnen og sidene av røret.

4. Rull testpinnen mot innsiden av testrøret idet du 
tar den ut.

5. Kast testpinnen i henhold til rutinene for 
håndtering av smittefarlig avfall. 

x10
1 min

■�PForberede en pasientprøve
1. Tilsett 3 dråper med ekstraksjonsbuff er 2 i 

ekstraksjonsbuff er 1.

3 dråper

Buffer 1

Buffer 2

% av pasienter med nekrotiserende fasciitt og mer enn 35 % med streptokokkalt toksisk sjokksyndrom. 
Korrekt diagnostisering og behandling er derfor det viktigste for å forebygge invasiv sykdom forårsaket av 
gruppe A-streptokokker. STANDARD F Strep A Ag FIA, som bruker et immunfl uorescenspåvisningssystem 
med STANDARD F-analysator, gir et svært rask, enkel og nøyaktig system for å identifi sere målantigenet i 
halsprøver hos mennesker. Testen kan hjelpe med en pålitelig klinisk diagnostisering av gruppe A-strepto-
kokkinfeksjon og muliggjøre støttende behandlingsavgjørelser.

■�Tiltenkt bruk
STANDARD F Strep A Ag FIA er fl uorescens-immunoanalyse som brukes til å påvise gruppe A-streptokokker 
(strep A)-antigenet i prøver fra halsen hos pasienter med kliniske symptomer. Denne testen er for 
profesjonell in vitro-diagnostisk bruk og er ment som et hjelpemiddel til tidlig diagnostisering av 
gruppe A-streptokokkinfeksjon. Den gir kun et innledende screeningtestresultat. Spesifi kke alternative 
diagnosemetoder må utføres for å få en gruppe A-streptokokkinfeksjon bekreftet. 

■�Testprinsipp
STANDARD F Strep A Ag FIA er basert på immunofl uorescensteknologi med STANDARD F-analysatoren for 
påvisning av gruppe A-streptokokk (strep A)-antigen. For å kunne ekstrahere bakterieantigenet, plasseres 
pasientens prøve i et ekstraksjonsbuff errør med en blanding av ekstraksjonsbuff er 1 og ekstraksjonsbuff er 
2. Etter ekstraksjonen tilsettes prøven i prøvebrønnen på testenheten og prøven beveger seg gjennom 
membranen fra prøvebrønnen. Hvis strep A-antigenet er til stede, bindes det til polyklonalt anti-strep A fra 
kanin som er koblet til en europiummikropartikkel som beveger seg gjennom membranen til testenheten. 
Den fl uorescerende mikropartikkelen som inneholder strep A-antigenet fanges opp av polyklonalt anti-strep 
A fra geit på teststripen der den påvises av STANDARD F-analysatoren. Hvis strep A-antigenet ikke er til stede, 
vil ikke europiummikropartikkelen bli fanget av fangstantistoff et eller påvist av STANDARD F-analysatoren. 
Intensiteten til fl uorescenslyset som genereres på membranen skannes av STANDARD F-analysatoren. 
STANDARD F-analysatoren kan analysere tilstedeværelsen til gruppe A-streptokokk (strep A)-antigenet 
i den kliniske prøven ved å prosessere resultater ved hjelp av forhåndsprogrammerte algoritmer og vise 
testresultatet på skjermen. 

OPPBEVARING OG HOLDBARHET AV KIT
Oppbevar kitet ved romtemperatur, 2–30 °C. Må ikke oppbevares i direkte sollys. Kitmaterialene er holdbare 
frem til utløpsdatoen som er trykket på ytteremballasjen. Kan ikke fryses ned.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Testkitet kan ikke gjenbrukes.
2. Ikke bruk testkitet dersom posen er skadet eller forseglingen brutt.
3. Ekstraksjonsbuff er 1 eller ekstraksjonsbuff er 2 fra andre partier skal ikke brukes.
4. Ikke røyk, drikk eller spis mens du håndterer prøven.
5. Bruk personlig verneutstyr, som hansker og laboratoriefrakk, når du håndterer kitreagenser. Vask 

hendene grundig etter håndtering.
6. Rengjør søl grundig ved hjelp av egnet desinfeksjonsmiddel.
7. Håndter alle prøvene som om de inneholder smittebærende agens.
8. Overhold etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer i hele testprosedyren.
9. Kast alle prøver og materialer som ble brukt til å utføre testen, som smittefarlig avfall. Kjemisk og 

smittefarlig laboratorieavfall skal håndteres og kastes i henhold til alle lokale, statlige og nasjonale 
forskrifter.

10. En fuktighetsindikator med tørkemiddel inni folieposen er ment å absorbere fuktighet og hindre at 
fukt påvirker produktene. Sjekk tørkemiddelet etter en fargeendring i fuktighetsindikatoren og kast 
testenheten hvis indikatoren viser en grønn farge.

11. Strekkoden til testenheten brukes av analysatoren for å identifi sere hva slags test som kjøres, og for 
å identifi sere den enkelte testenheten. Dette for å forhindre at samme analysator leser av samme 
testenhet to ganger.

12. Når analysatoren har gjennomført en vellykket skanning av testenheten, skal du ikke prøve å skanne 
testenheten igjen i samme analysator.

13. Ettersom påvisningsreagensen er et fl uorescerende molekyl, utvikles det ingen synlige resultater 
på testenheten. STANDARD F-analysatorer som er godkjent av SD Biosensor må brukes for å tolke 
resultatene.

14. Feil prøvetaking, -håndtering eller -transport kan gi unøyaktige resultater.
15. Ikke skriv på strekkoden og ikke ødelegg strekkoden på testenheten.
16. Testen må utføres minst 30 minutter etter tannpuss eller munnskylling.
17. Drikk aldri noe annet enn vann i 30 minutter før testen. I særdeleshet skal man ikke drikke kaff e.

TESTENS BEGRENSNINGER
1. Innholdet i dette kitet skal brukes for kvalitativ påvisning av gruppe A-streptokokkantigen fra 

halsprøver til symptomatiske pasienter.
2. Dersom testprosedyren og tolkningen av testresultater ikke følges, kan det ha en negativ innvirkning på 

testytelsen og/eller gjøre testresultatene ugyldige.
3. Det anbefales videre oppfølgingstester med andre laboratoriemetoder for mer nøyaktig informasjon 

om immunstatus.
4. Luftveisinfeksjoner, inkludert faryngitt, kan forårsakes av streptokokker fra andre serogrupper enn 

gruppe A, samt andre patogener.
5. Testen diff erensierer ikke mellom asymptomatiske bærere av gruppe A-streptokokker og de som har 

symptomer på streptokokkinfeksjon.
6. En negativ test kan forekomme hvis nivået av antigener i en prøve er under påvisningsgrensen til testen 

eller hvis prøven ble tatt, transportert eller oppbevart feil.
7. Negative testresultater utelukker ikke andre mulige infeksjoner.
8. Positive testresultatet utelukker ikke samtidig infeksjon med andre patogener.

KVALITETSKONTROLL
■�Kalibrering
Kalibreringssettesten til STANDARD F-analysatorer skal utføres i samsvar med håndboken til analysatoren.
[Når skal kalibreringssettet brukes]
1. Før analysatoren brukes for første gang.
2. Når du mister analysatoren ned.
3. Når du ikke er enig med resultatene du får.
4. Når du vil kontrollere ytelsen av en analysator og testenhet.
[Hvordan skal kalibreringssettet brukes]
Kalibreringssettesten er en nødvendig funksjon som sikrer optimal ytelse ved å sjekke de interne optiske 
egenskapene og funksjonene til analysatoren.
1. Velg menyen «Calibration» (Kalibrering).
2. Det spesifi kke kalibreringssettet følger med analysatoren.
3. I denne rekkefølgen, sett CAL-1 inn først, og sett deretter inn CAL-2 for UV-LED-testing og CAL-3 for 

RGB-LED-testing.

STANDARD F100-analysatoren kalibrerer og identifi serer automatisk den optiske ytelsen 
ved å måle membranen til testenheten når testen utføres i modusen «Standard Test» 
(Standardtest). Dersom meldingen «EEE» vises på skjermen, betyr det at det er problemer 
med analysatoren. Sjekk med CAL-enheter. Kontakt den lokale distributøren for SD 
BIOSENSOR dersom «EEE»-meldingen ikke forsvinner.

■�Intern prosedyrekontroll
1. Den interne prosedyrekontrollsonen er på membranen til testenheten. STANDARD F-analysatorer leser 

av fl uorescenssignalet til den interne prosedyrekontrollsonen og avgjør om resultatet er gyldig eller 
ugyldig.

2. 2. Ugyldig resultat angir at fl uorescenssignalet ikke er innen det forhåndsbestemte området. Hvis 
STANDARD F-analysatoren viser «Invalid Device» (Ugyldig enhet), slå analysatoren av og på igjen, og 
test på nytt med ny testenhet.

■�Ekstern kvalitetskontroll
1. Positive og negative kontroller leveres med hvert kit og disse kontrollene følger med som en ekstra 

kvalitetskontroll for å demonstrere en positiv eller negativ reaksjon.
2. SD BIOSENSOR anbefales at positive og negative kontroller kjøres:
- én gang for hvert nytt parti.
- én gang for hver ny uopplært operatør.
- etter behov i henhold til interne bruksanvisninger for STANDARD F RSV Ag FIA og i henhold til lokale og 

nasjonale bestemmelser eller akkrediteringskrav.
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5. Lisää 100 μl näyteseosta testilaitteen 
näytekuoppaan.

6. Paina heti näytteen lisäämisen jälkeen ”TEST 
START” -painiketta.

F200 F2400

START Test Start

7. Analysaattori näyttää testituloksen automaattisesti 
viidessä minuutissa.

Inkuboi 
viisi minuuttia

55

”READ ONLY” -tila STANDARD F200 -analysaattori

1. Ota testilaite foliopussista ja aseta se tasaiselle ja kuivalle pinnalle. Kirjoita näytteen tiedot testilaitteen 
etikettiin.

2. Purista kertakäyttöisen pipetin (100 μl) paljetta 
ja aseta pipetin kärki valmisteltuun näytteeseen.

3. Kerää näytettä pipetin mustaan viivaan asti 
(100 μl).

4. Lisää 100 μl näyteseosta testilaitteen 
näytekuoppaan.

St
re

p 
A

100µl

5. Inkuboi testilaitetta viisi minuuttia analysaattorin 
ulkopuolella.

Inkuboi 
viisi minuuttia

55

6. Valmistele STANDARD F -analysaattori ja valitse Read Only -tila analysaattorin käyttöoppaan mukaisesti.

7. Aseta testilaite analysaattorin testiaukkoon.

8. Kun testilaite asetetaan analysaattoriin, analysaattori lukee testituloksen ja näyttää sen automaattisesti.

TESTIN TULOSTEN TULKINTA
Tulos COI (Cutoff  index) -arvo Tulkinta

Negatiivinen COI < 1.0 Negatiivinen Strep A -antigeenin suhteen

Ei tulkittavissa COI = 1.0~3.0 Jos COI-arvo on välillä 1,0~3,0, bakteeriviljelyn 
tekeminen on suositeltavaa.

Positiivinen COI > 3.0 Positiivinen Strep A -antigeenin suhteen

Ei kelvollinen COI-arvoa ei näytetä Testi on tehtävä uudelleen

Näytteen testituloksena näytetään joko positiivinen (+)/Pos(+) tai negatiivinen (-)/Neg(-) 
sekä COI-arvo. COI on numeerinen vastine mitatulle fl uoresenssisignaalille.

SELITYS JA YHTEENVETO
■�Johdanto
A-ryhmän streptokokki on bakteeri, jota esiintyy usein hengitysteissä, ruoansulatuskanavassa ja sukuelim-
issä sekä ihossa ja limakalvoilla. A-ryhmän streptokokki tarttuu suorassa kontaktissa tartunnan saaneen 
ihmisen nenä- tai nielueritteistä tai infektoituneista ihohaavoista tai haavaeritteistä. Useimmat streptokokki 
A -infektiot ovat lieviä, kuten nielutulehdus tai märkärupi. Harvinaisemmissa tapauksissa tämä bakteeri voi 
aiheuttaa invasiivisen infektion ja jopa hengenvaarallisen taudin, jos bakteeri pääsee ihorikon tai avoimen 
haavan kautta syvempiin kudoksiin tai jos potilaalla on krooninen sairaus tai heikentynyt puolustusjärjest-
elmä, jonka takia puolustautuminen bakteereja vastaan on heikentynyt. Kaksi vakavimmista invasiivisista A-
ryhmän streptokokin aiheuttamista taudeista ovat nekrotisoiva faskiitti ja streptokokin aiheuttama toksinen 
sokkioireyhtymä (STSS). Nekrotisoiva faskiitti tuhoaa nopeasti lihas-, rasva- ja ihokudosta. Streptokokin 
aiheuttamassa toksisessa sokkioireyhtymässä verenpaine laskee nopeasti ja syntyy elinvaurioita. Vähem-
män vakavia A-ryhmän streptokokin aiheuttamia invasiivisia tauteja ovat selluliitti ja keuhkokuume. Kaikista 
A-ryhmän streptokokin aiheuttamaa invasiivista tautia sairastavista potilaista kuolee 10–15 %, mutta nekro-
tisoivaa faskiittia sairastavista kuolee noin 25 % ja streptokokin aiheuttamaa toksista sokkioireyhtymää sai-
rastavista yli 35 %. Siksi oikea diagnoosi ja hoito ovat erityisen tärkeitä A-ryhmän streptokokin aiheuttamien 
invasiivisten tautien ehkäisemiseksi. STANDARD F -analysaattorin immunofluoresenssitunnistuksella 
toimiva STANDARD F Strep A Ag FIA -testi on hyvin nopea, helppo ja tarkka järjestelmä kohdeantigeenin 
tunnistamiseen ihmisen nielunäytteestä. Testi voi auttaa A-ryhmän streptokokin aiheuttaman infektion 
luotettavan kliinisen diagnoosin teossa ja mahdollistaa tukihoitopäätösten tekemisen.

■�Käyttötarkoitus
STANDARD F Strep A Ag FIA -testi on immunofl uoresenssimääritys, jolla voidaan todeta A-ryhmän 
streptokokkiantigeeni oireisen potilaan nielunäytteestä. Testi on tarkoitettu ammattikäyttöön in vitro 
-diagnostiikkaan A-ryhmän streptokokki-infektion varhaisen diagnosoinnin avuksi. Sen antama testitulos 
soveltuu vain alkuseulontaan. A-ryhmän streptokokin aiheuttaman infektion varmistamiseen tulisi käyttää 
spesifi siä vaihtoehtoisia diagnostiikkamenetelmiä.

■�Testiperiaate
STANDARD F Strep A Ag FIA -testin toiminta perustuu immunofl uoresenssiteknologiaan, jolla STANDARD 
F -analysaattori havaitsee A-ryhmän streptokokkiantigeenin. Bakteeriantigeeni uutetaan asettamalla 
potilaan näyte uuttopuskuriputkeen, joka sisältää sekoituksen uuttopuskureita 1 ja 2. Uuttamisen jälkeen 
uutettu näyte asetetaan testilaitteen näytekuoppaan, josta se kulkeutuu kalvon läpi. Jos näytteessä on 
Strep A -antigeeniä, se sitoutuu kanin polyklonaaliseen anti-Strep A:han, joka kulkeutuu europium-
mikropartikkeleihin sitoutuneena kalvon läpi. Strep A -antigeenin sisältävä fl uoresoiva mikropartikkeli 
tarttuu vuohen polyklonaaliseen anti-Strep A:han testilinjalla, missä STANDARD F -analysaattori havaitsee 
sen. Jos näytteessä ei ole Strep A -antigeeniä, europium-mikropartikkelit eivät tartu vasta-aineeseen eikä 
STANDARD F -analysaattori havaitse niitä. Kalvolla muodostuvan fl uoresenssivalon voimakkuus skannataan 
STANDARD F -analysaattorissa. STANDARD F -analysaattori analysoi kliinisestä näytteestä A-ryhmän 
streptokokkiantigeenin esiintymisen käsittelemällä tuloksia esiohjelmoitujen algoritmien avulla ja näyttää 
testituloksen näytöllä.

PAKKAUKSEN SÄILYTYS JA SÄILYVYYS
Pakkaus on säilytettävä 2–30 °C:n / 36–86 °F:n lämpötilassa suojattuna suoralta auringonvalolta. Pakkauksen 
materiaalit ovat stabiileja ulkopakkaukseen painettuun viimeiseen käyttöpäivään asti. Ei saa jäädyttää.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Testisarjaa ei saa käyttää uudelleen.
2. Testilaitetta ei saa käyttää, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.
3. Älä käytä toisesta erästä peräisin olevaa uuttopuskuria 1 tai 2.
4. Tupakointi, juominen tai syöminen on kielletty näytteitä käsiteltäessä.
5. Käytä henkilönsuojaimia, kuten hansikkaita ja laboratoriotakkia, käsitellessäsi pakkausten reagensseja. 

Pese kätesi hyvin tehtyäsi testin.
6. Puhdista läikkyneet nesteet huolellisesti asianmukaisella desinfi ointiaineella.
7. Käsittele jokaista näytettä tartuntavaarallisena aineena.
8. Noudata mikrobiologisesti vaarallisia aineita koskevia varotoimia testin kaikissa vaiheissa.
9. Hävitä kaikki näytteet ja testeissä käytetyt materiaalit biovaarallisena jätteenä. Kemiallisten ja 

biovaarallisten laboratoriojätteiden käsittelyssä on noudatettava paikallisia ja kansallisia määräyksiä.
10. Foliopussissa on kosteuden osoittava kuivausaine, joka imee kosteutta ja estää kosteuden vaikutuksen 

tuotteisiin. Tarkista kuivausaineen kosteudenosoittimen väri, ja heitä testilaite pois, jos väri on vihreä.
11. Analysaattori lukee testilaitteen viivakoodin ja tunnistaa suoritettavan testin tyypin sekä yksilöi kyseisen 

testilaitteen niin, että sama analysaattori ei voi lukea testilaitetta kahdesti.
12. Kun analysaattori on skannannut testilaitteen onnistuneesti, älä yritä skannata testilaitetta uudestaan 

samassa analysaattorissa.
13. Koska havaitsemiseen käytettävä reagenssi on fl uoresoiva yhdiste, testilaitteeseen ei muodostu näkyviä 

tuloksia. Tuloksen tulkinnassa on käytettävä SD Biosensorin hyväksymää STANDARD F -analysaattoria.
14. Näytteen virheellinen kerääminen, käsittely tai kuljetus voi johtaa virheellisiin tuloksiin.
15. Älä kirjoita testilaitteen viivakoodin päälle tai vaurioita sitä.
16. Testi on tehtävä, kun hampaiden pesusta tai kurlaamisesta on kulunut vähintään 30 minuuttia.
17. 30 minuuttiin ennen testin tekemistä ei saa juoda muuta kuin vettä. Erityisesti kahvia ei saa juoda.

TESTIN RAJOITUKSET
1. Tämän pakkauksen sisältö on tarkoitettu A-ryhmän streptokokkiantigeenin kvalitatiiviseen 

havaitsemiseen nielunäytteestä oireisilla potilailla.
2. Testimenetelmän ja testituloksen tulkinnan ohjeiden noudattamisen laiminlyönti voi haitata testin 

suorituskykyä tai tuottaa virheellisen tuloksen.
3. Immuniteetin tilan tarkempaan arviointiin suositellaan lisäksi seurantatestausta muilla 

laboratoriomenetelmillä.

FI FSRA01G

Strep A Ag FIA
STANDARDTM F Strep A Ag FIA

STANDARD F

LUE OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN TESTIN TEKEMISTÄ

PAKKAUKSEN SISÄLTÖ

STANDARD F

Test Device

TM

Testilaite (yksittäispakattu 
foliopussiin, jossa on 
mukana kuivausaine)

Uuttopuskuriputki 1 Uuttopuskuriputki 2 Kertakäyttöinen 
pipetti (100 μl)

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Positive Control sw

ab

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Negative Control sw

ab

Strep A Ag FIA
STANDARD Q COVID-19 Ag FIA

STANDARD Q

STANDARD Strep 
A Ag- positiivinen 

kontrollinäytetikku

STANDARD Strep 
A Ag- negatiivinen 
kontrollinäytetikku

Steriili näytetikku 
(nielu)

Käyttöohjeet

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVÄT SISÄLLY TOIMITUKSEEN
• STANDARD F -analysaattori
• Ajastin

NÄYTTEEN KERÄÄMINEN, VALMISTELU JA SÄILYTYS

Nielun tikkunäyte

■ Nielun tikkunäyte
1. Pyydä potilasta avaamaan suunsa hyvin auki.
2. Paina kieltä alas spaattelilla.
3. Hiero näytetikkua nielun takaosaan, molempiin nielurisoihin ja kitakielekkeeseen.
4. Varo koskettamasta näytetikulla kieltä, suulakea tai poskien limakalvoja.
5. Näytteitä voidaan säilyttää keräämisen jälkeen puhtaassa ja kuivassa muoviputkessa enintään 24 tuntia 

huoneenlämmössä tai enintään 48 tuntia 2–8 °C:n / 36–46 °F:n lämpötilassa.

VALMISTELU JA TESTIMENETTELY
■ Valmistelu

Strep A

Keltainen

Vihreä

Keltainen: kelvollinen
Vihreä: ei kelvollinen

1. Tulosikkuna

2. Näytekuoppa

KuivausaineTestilaiteFoliopussi

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F Strep A Ag FIA

FRSA01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

1. Anna testipakkauksen sisällön ja näytteen lämmetä huoneenlämpöisiksi (15–30 °C / 59–86 °F) 
vähintään 30 minuutin ajan ennen testaamista.

2. Lue STANDARD F Strep A Ag FIA -testin käyttöohje huolellisesti.
3. Tarkista voimassaoloaika foliopussin takaosasta. Jos viimeinen käyttöpäivä on ohitettu, käytä toista 

erää.
4. Tarkasta uuttopuskuri 1 ja uuttopuskuri 2 sivussa olevan kuvan mukaisesti.
5. Avaa foliopussi ja tarkasta foliopussissa oleva testilaite ja kuivausainepakkaus.

Älä käytä testilaitetta, jos sen tulosikkunaan ei ilmesty violettia viivaa (tarkistusviiva).
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Ennen käyttöä Käytön jälkeen

■�Positiivisen/negatiivisen kontrollinäytteen käsittely
1. Lisää kolme tippaa uuttopuskuria 2 uuttopuskuriin 

1.

3 tippaa

Puskuri 1

Buffer 2

2. Aseta kontrollinäytetikku uuttopuskuriputkeen 
ja inkuboi noin yhden minuutin ajan, jotta näyte 
irtoaa näytetikusta puskuriin.

3. Pyöräytä näytetikkua vähintään kymmenen kertaa 
ja paina samalla näytetikun päätä putken pohjaa 
ja sivuja vasten.

4. Pyöritä näytetikun päätä testiputken sisäseiniä 
vasten poistaessasi sen putkesta.

5. Hävitä näytetikku biovaarallisten jätteiden 
hävittämistä koskevan käytännön mukaisesti.

x10
1 min

■�Näytteen käsittely
1. Lisää kolme tippaa uuttopuskuria 2 uuttopuskuriin 

1.

3 tippaa

Puskuri 1

Buffer 2

2. Aseta nielunäytetikku uuttopuskuriputkeen ja 
inkuboi noin yhden minuutin ajan, jotta näyte 
irtoaa näytetikusta puskuriin.

3. Pyöräytä näytetikkua vähintään kymmenen 
kertaa ja paina samalla näytetikun päätä putken 
pohjaa ja sivuja vasten.

4. Pyöritä näytetikun päätä testiputken sisäseiniä 
vasten poistaessasi sen putkesta.

5. Hävitä näytetikku biovaarallisten jätteiden 
hävittämistä koskevan käytännön mukaisesti.

x10
1 min

■�Näytteen analysointi

'”STANDARD TEST” -tila STANDARD F200- ja F2400-analysaattorit

1. Ota testilaite foliopussista ja aseta se tasaiselle ja kuivalle pinnalle. Kirjoita potilaan tiedot testilaitteen 
etikettiin.

STANDARD F2400 
-analysaattori

”Workplace” → ”Run Test” → Syötä analysaattoriin potilaan tunnus ja/
tai käyttäjätunnus

STANDARD F200 
-analysaattori ”STANDARD TEST” -tila → Syötä potilaan tunnus ja/tai käyttäjätunnus

2. Aseta testilaite analysaattorin testiaukkoon. 
Asettamisen jälkeen analysaattori lukee 
viivakoodin ja tarkistaa testilaitteen sopivuuden.

3. Purista kertakäyttöisen pipetin (100 μl) paljetta 
ja aseta pipetin kärki valmisteltuun näytteeseen.

4. Kerää näytettä pipetin mustaan viivaan asti 
(100 μl).

4. Hengitystieinfektioita, kuten nielutulehdusta, aiheuttavat myös muiden kuin A-ryhmän serotyyppien 
streptokokit ja muut taudinaiheuttajat.

5. Testi ei erottele A-ryhmän streptokokin oireettomia kantajia niistä, joilla on streptokokin aiheuttama 
infektio.

6. Testitulos voi olla negatiivinen, jos näytteen antigeenipitoisuus alittaa testin havaitsemisrajan tai jos 
näytettä ei ole kerätty, kuljetettu tai säilytetty asianmukaisesti.

7. Negatiivinen testitulos ei sulje pois mahdollisia muita infektioita.
8. Positiivinen testitulos ei sulje pois samanaikaisia muiden taudinaiheuttajien aiheuttamia infektioita.

LAADUNVARMISTUS
■�Kalibrointi
STANDARD F -analysaattorin kalibrointisarjan testaus tulee suorittaa analysaattorin käyttöoppaan 
mukaisesti.
[Milloin kalibrointisarjaa käytetään]
1. Ennen kuin analysaattoria käytetään ensimmäisen kerran.
2. Jos analysaattori on pudonnut.
3. Jos tulosten oikeellisuutta epäillään.
4. Kun analysaattorin ja testilaitteen toiminta halutaan varmistaa.
[Miten kalibrointisarjaa käytetään]
Kalibrointisarjalla testaus on pakollinen toiminto, jolla varmistetaan optimaalinen toiminta tarkastamalla 
sisäiset analysaattorin optiikat ja toiminnot.
1. Valitse kalibrointivalikko.
2. Analysaattorin mukana toimitetaan oikea kalibrointisarja.
3. Aseta analysaattoriin ensin CAL-1, seuraavaksi järjestyksessä CAL-2 UV-LED-testausta varten ja CAL-3 

RGB-LED-testausta varten.

STANDARD F100 -analysaattori kalibroi ja tunnistaa optisen toiminnan automaattisesti 
mittaamalla testilaitteen kalvon, kun testi suoritetaan Standard Test -tilassa. Jos näyttöön 
tulee viesti ”EEE”, analysaattorissa on ongelma ja se on testattava CAL-laitteiden kanssa. Jos 
viesti ”EEE” näkyy edelleen, ota yhteys paikalliseen SD BIOSENSOR -jälleenmyyjään

■�Sisäinen menetelmänvalvonta
1. Sisäinen menetelmänvalvonta-alue on testilaitteen kalvossa. STANDARD F -analysaattorit lukevat 

sisäisen menetelmänvalvonta-alueen fl uoresenssisignaalin ja määrittävät, onko tulos kelvollinen vai 
ei.

2. 2. Jos tulos ei ole kelvollinen, se tarkoittaa, että fl uoresenssisignaali ei ole esiasetetulla alueella. Jos 
STANDARD F -analysaattorin näytölle tulee teksti ”Invalid Device”, sammuta analysaattori, käynnistä se 
uudelleen ja testaa uudelleen uudella testilaitteella

■�Ulkoinen laadunvalvonta
1. Jokaisessa pakkauksessa toimitetaan positiivinen ja negatiivinen kontrollinäyte, jotka on tarkoitettu 

laadunvalvonnan lisäkeinoksi, jolla voidaan osoittaa positiivinen tai negatiivinen reaktio.
2. SD BIOSENSOR suosittelee positiivisen ja negatiivisen kontrollinäytteen testaamista seuraavissa 

tilanteissa:
- kerran kullekin uudelle erälle
- kerran kullekin kouluttamattomalle käyttäjälle
- aina kun STANDARD F RSV Ag FIA -testin käyttöohjeiden testauskäytännöt sitä edellyttävät sekä 

paikallisten ja kansallisten säädösten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

■�Prøvebehandling
1. Tilsæt 3 dråber ekstraktionsbuff er 2 til 

ekstraktionsbuff er 1.

3 dråber

Buffer 1

Buffer 2

2. Anbring svælgpodepinden i ekstraktionsbuff errøret, 
og inkuber den i ca. 1 minut for at ekstrahere 
prøven fra podepinden.

3. Drej podepinden rundt mindst 10 gange, mens 
du trykker dens hoved mod rørets bund og sider.

4. Rul podepindens hoved mod rørets inderside, idet 
du trækker den ud.

5. Bortskaf podepinden i henhold til protokollen for 
bortskaff else af biologisk farligt materiale.  

x10
1 min

■�Analyse af prøven

'"STANDARD TEST"-modus STANDARD F200 og F2400 analysator

1. Tag testkassetten ud af folieposen, og læg den på et plant og tørt underlag. Skriv patientoplysningerne 
på testkassettens mærkat.

STANDARD F2400 
analysator

"Workplace" (Arbejdssted) → "Run Test" (Kør test) → Insert patient 
ID and / or operator ID on the analyzer (Indtast patient-ID og/eller 
operatør-ID på analysatoren)

STANDARD F200 
analysator

"STANDARD TEST"-modus → Insert patient ID and/or operator ID 
(Indtast patient-ID og/eller operatør-ID)

2. Indsæt testkassetten i analysatorens teståbning. 
Når den er indsat, afl æser analysatoren 
stregkodedataene og kontrollerer, at 
testkassetten er gyldig.

3. Tryk på den øverste pipettebold på 
engangspipetten (100 µl), og anbring pipettens 
spids i den forberedte prøve.

4. Opsug prøve indtil den sorte linje på pipetten 
(100 μl).

5. Applicér 100 μl af prøveblandingen i testkassettens 
prøvebrønd.

6. Tryk på knappen "TEST START" straks efter 
applicering af prøven.

F200 F2400

START Test Start

7. Analysatoren viser automatisk testresultatet 
inden for 15 minutter.

Inkuber
i 5 min.

55

"READ ONLY"-modus STANDARD F200 analysator

1. Tag testkassetten ud af folieposen, og læg den på et plant og tørt underlag. Skriv prøveoplysninger på 
testkassettens mærkat.

2. Tryk på den øverste pipettebold på 
engangspipetten (100 µl), og anbring pipettens 
spids i den forberedte prøve.

3. Opsug prøve indtil den sorte linje på pipetten 
(100 μl).

4. Applicér 100 μl af prøveblandingen i testkassettes 
prøvebrønd.
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100µl

5. Inkuber testenheden i 5 minutter uden for 
analysatoren.

Inkuber
i 5 min.

55

6. Klargør en STANDARD F-analysator, og vælg "Read Only"-modus i henhold til analysatormanualen.

7. Indsæt testkassette i analysatorens teståbning.

8. Når testkassette indsættes i analysatoren, scanner og viser analysatoren automatisk testresultatet.

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER
Resultat COI-værdi (cutoff -indeksværdi) Fortolkning

Negativ COI < 1.0 Negativ for Strep A-antigen

Ikke entydig COI = 1.0~3.0 Ved COI-værdi mellem 1,0~3,0 anbefales 
bakteriekulturtest.

Positiv COI > 3.0 Positiv for Strep A-antigen

Ugyldig Ikke vise COI-værdi Ny test skal udføres

En prøves testresultat angives enten som Positiv(+)/Pos(+) eller Negativ(-)/Neg(-) med en 
COI-værdi (cutoff -indeksværdi). COI er et tal, som repræsenterer det målte fl uorescenssignal.

FORKLARING OG RESUMÉ
■�Indledning
Gruppe A-streptokokker (GAS) er bakterier, der er hyppigt forekommende i luftvejene, fordøjelseskanalen 
og genitalierne samt på hud og slimhinder. Gruppe A-streptokokker spredes gennem direkte kontakt med 
næse- eller svælgsekret fra en smittet person eller gennem kontakt med infi cerede sår på huden eller 
sårvæske. De fl este gruppe A-streptokokinfektioner er relativt milde, såsom streptokokhalsbetændelse 
eller børnesår. I sjældne tilfælde kan disse bakterier forårsage invasive infektioner og endda livstruende 
sygdom, når brud på huden eller åbne sår lukker bakterier ind i væv, eller når patienten har en kronisk 
sygdom eller et svækket immunsystem, der svækker forsvaret mod bakterier. To af de alvorligste former 
for invasive gruppe A-streptokoksygdomme er nekrotiserende fasciitis og streptokokbetinget toksisk shock 
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Strep A Ag FIA
STANDARDTM F Strep A Ag FIA

STANDARD F

LÆS ANVISNINGERNE OMHYGGELIGT, FØR DU UDFØRER TESTEN

SÆTTETS INDHOLD

STANDARD F

Test Device

TM

Testkassette 
(individuelt i foliepose 

med tørremiddel)

Ekstraktionsbuff er 1 Ekstraktionsbuff er 2 Engangspipette
(100 μl)

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Positive Control sw

ab

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Negative Control sw

ab

Strep A Ag FIA
STANDARD Q COVID-19 Ag FIA

STANDARD Q

STANDARD Strep A Ag positiv 
kontrolpodepind

STANDARD Strep 
A Ag negativ 

kontrolpodepind

Steril podepind 
(svælg)

Brugsanvisning

NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDFØLGER
• STANDARD F analysator
• Timer

INDSAMLING, FORBEREDELSE OG OPBEVARING AF PRØVER

Svælgpodning

■ Svælgpodning
1. Åbn munden på vid gab.
2. Tryk tungen ned med en tungespatel eller en ske.
3. Gnid med podepinden bagest i halsen, på begge mandler, drøblen og svælgets bagvæg.
4. Pas på ikke at berøre tungen, mundens sider eller ganen med podepinden.
5. Podeprøver kan opbevares ved stuetemperatur i op til 24 timer eller ved 2-8 °C i op til 48 timer efter 

indsamling i et rent og tørt plastrør. 

FORBEREDELSE OG TESTPROCEDURE
■ Forberedelse

Strep A

Gul

Grøn

Gul: Gyldig
Grøn: Ugyldig

1. Resultatvindue

2. Prøvebrønd

TørremiddelTestkassettenFoliepose

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F Strep A Ag FIA

FRSA01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

1. Lad sættets komponenter og prøven stå ved stuetemperatur (15-30 °C) i mindst 30 minutter før 
testning.

2. Læs brugsanvisningen til STANDARD F Strep A Ag FIA grundigt.
3. Tjek udløbsdatoen på folieposens bagside. Der skal anvendes et andet lot, hvis udløbsdatoen er 

overskredet.
4. Tjek ekstraktionsbuff er 1 og buff er 2 som på billedet i siden.
5. Åbn folieposen, og kontrollér testkassette og pakken med tørremiddel i folieposen.

Hvis der ikke ses et lilla bånd (kontrolbånd) i testkassette resultatvindue, må den ikke 
anvendes.
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p 
A

Før brug Efter brug

■�Positiv/negativ kontrolbehandling
1. Tilsæt 3 dråber ekstraktionsbuff er 2 til 

ekstraktionsbuff er 1.

3 dråber

Buffer 1

Buffer 2

2. Anbring kontrolpodepinden i ekstraktionsbuff errøret, 
og inkuber den i ca. 1 minut for at ekstrahere 
prøven fra podepinden.

3. Hvirvl podepinden rundt mindst 10 gange, mens 
du trykker dens hoved mod rørets bund og sider.

4. Rul podepindens hoved mod rørets inderside, idet 
du trækker den ud.

5. Bortskaf podepinden i henhold til protokollen for 
bortskaff else af biologisk farligt materiale.  

x10
1 min

syndrom (STSS). Nekrotiserende fasciitis ødelægger hurtigt muskel-, fedt- og hudvæv. Streptokokbetinget 
toksisk shock syndrom forårsager hurtigt blodtryksfald og organsvigt. Mindre alvorlige invasive sygdomme 
forårsaget af gruppe A-streptokokker omfatter cellulitis og pneumoni. Mens 10 %-15 % af alle patienter 
med invasiv sygdom forårsaget af gruppe A-streptokokker (GAS) dør af infektionen, dør ca. 25 % af alle pa-
tienter med nekrotiserende fasciitis og mere end 35 % med streptokokbetinget toksisk shock syndrom. Kor-
rekt diagnostik og behandling er derfor primært vigtigt for forebyggelse af invasive sygdomme forårsaget 
af gruppe A-streptokokker. STANDARD F Strep A Ag FIA, som benytter et immunfl uorescens-påvisningssys-
tem med STANDARD F analysator, giver et signifi kant hurtigt, nemt og nøjagtigt system til at identifi cere 
målantigenet i svælgprøver fra mennesker. Testen kan være en hjælp til pålidelig klinisk diagnosticering af 
infektion med gruppe A-streptokokker og muliggør understøttende behandlingsbeslutninger.

■�Tilsigtet anvendelse
STANDARD F Strep A Ag FIA er en fl uorescens-immunanalyse til påvisning af tilstedeværelse af gruppe A-
streptokok (Strep A)-antigen i svælgprøver fra patienter med kliniske symptomer. Denne test er til profes-
sionel in vitro-diagnostisk brug og er beregnet som et hjælpemiddel til tidlig diagnosticering af infektion 
med gruppe A-streptokokker. Den giver kun et indledende screeningstestresultat. Der skal anvendes speci-
fi kke alternative diagnostiske metoder til at opnå bekræftelse af infektionen med gruppe A-streptokokker.

■�Testprincip
STANDARD F Strep A Ag FIA er baseret på immunfl uorescensteknologi med STANDARD F analysatorer til 
påvisning af gruppe A-streptokok (Strep A)-antigen. Med henblik på ekstraktion af bakterieantigenet 
anbringes patientprøven i ekstraktionsbuff errøret, der indeholder en blanding af ekstraktionsbuff er 1 og 
ekstraktionsbuff er 2. Efter ekstraktion appliceres den ekstraherede prøve i testenhedens prøvebrønd, og 
prøven migrerer gennem membranen fra prøvebrønden. Hvis der er Strep A-antigen til stede, bindes det 
af polyklonalt anti-Strep A fra kaniner, der er koblet til en europiummikropartikel, der migrerer gennem 
testenhedens membran. Den fl uorescerende mikropartikel, der indeholder Strep A-antigen indfanges af 
polyklonalt anti-Strep A fra geder på testlinjen, hvor den registreres af STANDARD F analysatoren. Hvis der 
ikke er Strep A-antigen til stede, indfanges europiummikropartiklen ikke af indfangningsantistoff et og 
registreres ikke af STANDARD F analysatoren. Intensiteten af det fl uorescerende lys, der genereres på mem-
branen, scannes af STANDARD F analysatoren. STANDARD F analysatoren kan analysere tilstedeværelse af 
gruppe A-streptokok (Strep A)-antigen i den kliniske prøve ved at behandle resultaterne ved hjælp af for-
programmerede algoritmer baseret på en forprogrammeret algoritme og vise testresultatet på skærmen.

OPBEVARING OG STABILITET AF SÆTTET
Sættet opbevares ved stuetemperatur, 2-30 °C og beskyttet mod direkte sollys. Materialerne i sættet er 
stabile indtil den udløbsdato, der er trykt på den ydre æske. Må ikke nedfryses.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Testsættet må ikke anvendes fl ere gange.
2. Testsættet må ikke anvendes, hvis posen er beskadiget, eller forseglingen er brudt.
3. Der må ikke anvendes ekstraktionsbuff er 1 eller ekstraktionsbuff er 2 fra et andet lot.
4. Rygning og indtagelse af mad eller drikke er ikke tilladt under håndtering af prøven.
5. Benyt personlige værnemidler som handsker og laboratoriekitler under håndtering af sættets 

reagenser. Vask hænderne grundigt bagefter.
6. Tør spildte materialer op med et passende desinfektionsmiddel.
7. Alle prøver skal håndteres, som om de indeholder smitstoff er.
8. Overhold accepterede forholdsregler mod mikrobielle risici under testprocedurerne.
9. Alle prøver og materialer, der anvendes til at udføre testen, skal bortskaff es som biologisk farligt aff ald. 

Kemisk og biologisk farligt laboratorieaff ald skal håndteres og bortskaff es i henhold til alle lokale, 
statslige og nationale regler.

10. En fugtindikator med tørremiddel i folieposen er beregnet til at absorbere fugt og sørge for, at 
produkterne ikke påvirkes af fugt. Tjek fugtindikatorens tørremiddel for farveændringer, og kassér 
testkassetten, hvis indikatoren er farvet grøn.

11. Analysatoren anvender testkassettens stregkode til at identifi cere den testtype, der køres, og til at 
identifi cere den enkelte testkassette for at forhindre, at den samme analysator afl æser testkassetten 
igen.

12. Når analysatoren har scannet testkassetten, må du ikke forsøge at scanne testkassetten igen i den 
samme analysator.

13. Da påvisningsreagenset er en fl uorescerende forbindelse, dannes der ingen synlige resultater på 
testkassetten. Der skal anvendes en STANDARD F analysator, der er godkendt af SD Biosensor, til 
fortolkning af resultatet.

14. Forkert indsamling, håndtering eller transport af prøver kan give unøjagtige resultater.
15. Undgå at skrive på stregkoden eller beskadige stregkoden på testkassetten.
16. Testen skal foretages mindst 30 minutter efter tandbørstning eller gurgling af halsen.
17. Der må ikke drikkes andet end vand i 30 minutter før testen. Der må især ikke drikkes kaff e.

TESTENS BEGRÆNSNINGER
1. Indholdet af dette sæt anvendes til kvalitativ påvisning af gruppe A-streptokok-antigen i 

svælgpodeprøver fra symptomatiske patienter.
2. Hvis testproceduren og fortolkningen af testresultaterne ikke følges, kan det påvirke testens ydeevne 

negativt eller ugyldiggøre testresultaterne.
3. For en mere nøjagtig immunstatus anbefales det at foretage yderligere opfølgende testning ved 

anvendelse af andre laboratoriemetoder.
4. Luftvejsinfektioner, inklusive faryngitis, kan forårsages af streptokokker fra andre serogrupper end 

gruppe A samt andre patogener.
5. Testen diff erentierer ikke mellem asymptomatiske bærere af gruppe A-streptokokker og personer, der 

udviser streptokokinfektion.
6. Et negativt resultat kan forekomme, hvis antigenniveauet i en prøve er under testens detektionsgrænse, 

eller hvis prøven er blevet indsamlet, transporteret eller opbevaret forkert.
7. Negative testresultater udelukker ikke muligheden for andre infektioner.
8. Positive testresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener.

KVALITETSKONTROL
■�Kalibrering
STANDARD F analysatorers kalibreringssættest skal udføres i henhold til analysatorens manual.
[Hvornår skal der anvendes kalibreringssæt]
1. Før analysatoren anvendes første gang.
2. Når analysatoren tabes.
3. Når du ikke er enig med dit resultat.
4. Når du vil kontrollere en analysators og en testenheds ydeevne.
[Sådan skal kalibreringssættet anvendes]
Kalibreringssættesten er en påkrævet funktion, der sikrer optimal ydeevne ved at kontrollere den interne 
analysators optik og funktioner.
1. Vælg menuen "Calibration" (Kalibrering).
2. Det specifi kke kalibreringssæt følger med analysatoren.
3. Indsæt først CAL-1, og indsæt derefter CAL-2 til UV-LED-testning og CAL-3 til RGB-LED-testning i 

rækkefølge.

STANDARD F100 analysatoren kalibrerer og identifi cerer automatisk den optiske ydeevne 
ved at måle testenhedens membran, når testen udføres i "Standard Test"-modus. Hvis 
meddelelsen "EEE" vises på skærmen, betyder det, at analysatoren har et problem og 
skal kontrolleres med CAL-enhederne. Kontakt SD BIOSENSORs lokale forhandler, hvis 
meddelelsen "EEE" ikke forsvinder.

■�Intern procedurekontrol
1. Den interne procedurekontrolzone er på testkassettens membran. STANDARD F analysatorer læser 

den interne procedurekontrolzones fl uorescenssignal og bestemmer, om resultatet er gyldigt eller 
ugyldigt.

2. Hvis resultatet er ugyldigt, betyder det, at fl uorescenssignalet ikke er inden for det forudindstillede 
område. Hvis der står "Invalid Device" (Ugyldig enhed) på STANDARD F analysatorens skærm, skal du 
slukke og tænde for analysatoren og gentage testen med en ny testkassette.

■�Ekstern kvalitetskontrol
1. Der følger positive og negative kontroller med hvert sæt, og disse kontroller leveres som et middel til 

yderligere kvalitetskontrol til påvisning af en positiv eller negativ reaktion.
2. SD BIOSENSOR anbefaler at køre positive og negative kontroller:
- én gang for hvert nyt lot.
- én gang for hver utrænet operatør.
- som krævet i den interne brugsanvisning til STANDARD F Strep A Ag FIA og i overensstemmelse med 

lokale, statslige og føderale regler eller akkrediteringskrav.

4. Dra upp prov upp till den svarta linjen på pipetten 
(100 μl).

5. Applicera 100 μl provblandning i provbrunnen på 
testenheten.

6. När provet har applicerats, tryck omedelbart på 
knappen ”TEST START”.

F200 F2400

START Test Start

7. Instrumentet visar testresultatet automatiskt 
inom fem minuter.

Inkubera
i fem minuter
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Läget ”READ ONLY” STANDARD F200 analysator

1. Ta ut testenheten ur foliepåsen och placera den på ett plant och torrt underlag. Skriv provinformation 
på etiketten på testenheten.

2. Tryck ihop toppen på en engångspipett (100 μl) 
och placera spetsen på pipetten i det beredda 
provet.

3. Dra upp prov upp till den svarta linjen på pipetten 
(100 μl).

4. Applicera 100 μl provblandning i provbrunnen på 
testenheten.

St
re

p 
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100µl

5. Inkubera testenheten i fem minuter utanför 
instrumentet.

Inkubera
i fem minuter
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6. Förbered en STANDARD F analysator och välj läget ”Read Only” enligt dess bruksanvisning.

7. Sätt in testenheten i instrumentets testfack.

8. När testenheten sätts in i instrumentet skannas och visas testresultatet automatiskt.

TOLKNING AV TESTRESULTAT
Resultat COI-värde (Cutoff -index) Tolkning

Negativt COI < 1.0 Negativt för Strep A-antigen

Ovisst COI = 1.0~3.0 Om COI-värdet är mellan 1,0~3,0 rekommenderas 
bakterieodlingstest.

Positivt COI > 3.0 Positivt för Strep A-antigen

Ogiltigt Visa inte COI-värdet Omtest ska utföras

Testresultatet för ett prov anges antingen som Positivt (+)/Pos (+) eller Negativt (-)/Neg 
(-) med ett COI-värde (cutoff -index). COI är en numerisk representation av den uppmätta 
fl uorescenssignalen.

FÖRKLARING OCH SAMMANFATTNING
■�Introduktion
Grupp A-streptokock (GAS) är en bakterie som vanligen återfi nns i luftvägar, matsmältningskanaler och 
genitalier, samt i hud och slemhinnor. Grupp A-streptokocker sprids via direktkontakt med näs- eller svalg-
sekret från en smittad person eller via kontakt med infekterade hudsår eller sårvätska. De fl esta infektioner 
med grupp A-streptokocker är ganska lindriga, såsom halsfl uss eller impetigo. I sällsynta fall kan dessa 
bakterier orsaka invasiv infektion och till och med livshotande sjukdom när hudsprickor eller öppna sår 
möjliggör för bakterierna att tränga in i vävnaden eller när patienten har en kronisk sjukdom eller nedsatt 
immunsystem som försvagar försvaret mot bakterier. Två av de allvarligaste formerna av invasiv grupp A-
streptokocksjukdom är nekrotiserande fasciit och streptokocktoxiskt chocksyndrom (STSS). Nekrotiserande 
fasciit förstör snabbt muskler, fett och hudvävnad. Streptokocktoxiskt chocksyndrom orsakar snabbt 
blodtrycksfall och organsvikt. Mindre allvarliga invasiva sjukdomar orsakade av grupp A-streptokocker in-
nefattar cellulit och pneumoni. Medan 10–15 % av alla patienter med invasiv grupp A-streptokocksjukdom 
(GAS) dör på grund av infektionen, så dör cirka 25 % av alla patienter med nekrotiserande fasciit och mer 
än 35 % med streptokocktoxiskt chocksyndrom. Därför är korrekt diagnos och behandling främst av vikt 
när det gäller prevention av invasiva sjukdomar orsakade av grupp A-streptokocker. STANDARD F Strep A 
Ag FIA, som använder ett immunfl uorescent detektionssystem med STANDARD F analysator, tillhandahåller 
ett signifi kant snabbt, enkelt och noggrant system för att identifi era målantigenet från ett humant svalg-
prov. Testet kan underlätta pålitlig klinisk diagnostisering av grupp A-streptokockinfektion och möjliggör 
stödjande behandlingsbeslut.

■�Avsedd användning
STANDARD F Strep A Ag FIA är fl uorescensimmunanalysen för att detektera grupp A-streptokockantigen 
(Strep A) i svalgprover från patienter med kliniska symtom. Detta test är avsett för in vitro-diagnostisk 
yrkesmässig användning och för att bidra till tidig diagnos på grupp A-streptokockinfektion. Det 
tillhandahåller endast ett initialt screeningtestresultat. En specifi k alternativ diagnosmetod måste utföras 
för att erhålla bekräftelse på grupp A-streptokockinfektion.

■�Testprincip
STANDARD F Strep A Ag FIA baseras på immunfl uorescensteknik med STANDARD F analysator för att 
detektera grupp A-streptokockantigen (Strep A). För extraktion av bakterieantigenen placeras patientprovet 
i extraktionsröret som innehåller blandad extraktionsbuff ert 1 och extraktionsbuff ert 2. Efter extraktion 
appliceras det extraherade provet i provbrunnen på testenheten och provet migrerar genom membranet 
från provbrunnen. Om Strep A-antigen fi nns i provet, kommer det att bindas till polyklonal anti-Strep A från 
kanin kopplad till europiummikropartiklar som migrerar genom membranet. Fluorescensmikropartikeln 
som innehåller Strep A-antigen fångas in av polyklonal anti-Strep A från get på testlinjen där den detekteras 
av STANDARD F analysator. Om det inte fi nns något Strep A-antigen, kommer europiummikropartikeln 
varken att fångas av infångningsantikroppen eller detekteras av STANDARD F analysator. Intensiteten av 
fl uorescensljuset som skapas på membranet skannas av STANDARD F analysator. STANDARD F analysator 
kan analysera förekomsten av grupp A-streptokockantigen (Strep A) i det kliniska provet genom att bearbeta 
resultaten med hjälp av förprogrammerade algoritmer och visa testresultatet på skärmen.

FÖRVARING OCH STABILITET
Förvara kitet vid rumstemperatur, 2–30 °C/36–86 °F skyddat mot direkt solljus. Satsmaterial är stabila fram 
till utgångsdatumet som står på den yttre kartongen. Får ej frysas.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Testet får inte återanvändas.
2. Använd inte testet om påsen är skadad eller förseglingen är bruten.
3. Använd inte extraktionsbuff ert 1 eller extraktionsbuff ert 2 från ett annat kit.
4. Undvik att röka, dricka och äta under hantering av provet.
5. Använd personlig skyddsutrustning, såsom handskar och labbrock, vid hantering av satsreagens. Tvätta 

händerna noga efteråt.
6. Torka upp spill noggrant med ett lämpligt desinfi ceringsmedel.
7. Hantera alla prover som om de innehåller smittsamma ämnen.
8. Följ vedertagna försiktighetsåtgärder mot mikrobiologiska faror under hela testproceduren.
9. Avyttra alla prover och allt material som använts för att utföra testet som biologiskt riskavfall. Kemiskt 

avfall och biologiskt riskavfall från laboratoriet måste hanteras och kasseras i enlighet med alla lokala, 
regionala, och nationella bestämmelser.
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Strep A Ag FIA
STANDARDTM F Strep A Ag FIA

STANDARD F

LÄS ANVISNINGARNA NOGA INNAN DU UTFÖR TESTET

INNEHÅLL I KITET

STANDARD F

Test Device

TM

Testenhet
(individuellt i en foliepåse 

med torkmedel)

Extraktionsbuff ert 1 Extraktionsbuff ert 2 Engångspipett
(100 μl)

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Positive Control sw

ab

STANDARD
STANDARD Strep A Ag Negative Control sw

ab

Strep A Ag FIA
STANDARD Q COVID-19 Ag FIA

STANDARD Q

STANDARD Strep A Ag 
positiv kontroll

STANDARD Strep A Ag 
negativ kontroll

Steril vattpinne 
(svalg)

Bruksanvisning

MATERIAL SOM BEHÖVS MEN SOM INTE MEDFÖLJER
• STANDARD F analysator
• Tidur

PROVTAGNING, BEREDNING OCH FÖRVARING

Svalgprov

■ Svalgprov
1. Be patienten gapa stort.
2. Tryck ned tungan med en tungspatel eller sked.
3. Rotera provtagningspinnen mot svalgets baksida, båda tonsillerna, gomspenen och bakre farynx.
4. Var noga med att inte vidröra tungan, sidorna eller gomtaket med provtagningspinnen.
5. Prover kan förvaras i rumstemperatur i upp till 24 timmar eller vid 2–8 °C/36–46 °F i upp till 48 timmar 

efter provtagning i ett rent och torrt plaströr. 

BEREDNING OCH TESTPROCEDUR
■ Beredning

Strep A

Gul

Grön

Gul: Giltig
Grön: Ogiltig

1. Resultatfönster

2. Provbrunn

TorkmedelTestenhetFoliepåse

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F Strep A Ag FIA

FRSA01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

1. Låt komponenterna i kitet och provet uppnå rumstemperatur (15–30 °C/59–86 °F) minst 30 minuter 
före testning.

2. Läs bruksanvisningen till STANDARD F Strep A Ag FIA noga.
3. Kontrollera utgångsdatumet på foliepåsens baksida. Använd ett annat test om utgångsdatumet har 

passerats.
4. Kontrollera extraktionsbuff ert 1 och buff ert 2 som på bilden bredvid.
5. Öppna foliepåsen och kontrollera testenheten och torkmedelsförpackningen i foliepåsen.

Det ska synas ett lilafärgat streck (kontrollstreck) i testenhetens resultatfönster. Om inte, 
använd inte testenheten.

St
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p 
A
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p 
A

Före användning Efter användning

■�Bearbetning av positiv/negativ kontroll
1. Tillsätt tre droppar extraktionsbuff ert 2 till 

extraktionsbuff ert 1.

3 droppar

Buffert 1

Buffer 2

2. Sätt kontroll pinnen i extraktionsröret och 
inkubera i cirka en minut för att extrahera provet 
från pinnen.

3. Rotera pinnen minst tio gånger samtidigt som du 
trycker dess huvud mot rörets botten och sidor.

4. Tryck pinnen mot provrörets insida medan du drar 
ut pinnen.

5. Kassera den i enlighet med ditt protokoll för 
kassering av biologiskt riskavfall.

x10
1 min

■�Provbearbetning
1. Tillsätt tre droppar extraktionsbuff ert 2 till 

extraktionsbuff ert 1.

3 droppar

Buffert 1

Buffer 2

2. Sätt provtagningspinnen i extraktionsröret och 
inkubera i cirka en minut för att extrahera provet 
från provtagningspinnen.

3. Rotera pinnen minst tio gånger samtidigt som du 
trycker dess huvud mot rörets botten och sidor.

4. Tryck provtagningspinnen huvud mot provrörets 
insida medan du drar ut pinnen.

5. Kassera provtagningspinnen i enlighet med ditt 
protokoll för kassering av biologiskt riskavfall.

x10
1 min

■�Provanalys

'Läget ”STANDARD TEST” STANDARD F200 och F2400 analysator

1. Ta ut testenheten ur foliepåsen och placera den på ett plant och torrt underlag. Skriv patientinformation 
på etiketten på testenheten.

STANDARD F2400 
analysator

”Workplace” → ”Run Test” → För in patient-ID och/eller operatör-ID 
på instrumentet

STANDARD F200 
analysator Läget ”STANDARD TEST” → För in patient-ID och/eller operatör-ID

2. Sätt in testenheten i instrumentets testfack. Väl 
insatt läser instrumentet streckkodsdata och 
kontrollerar testenhetens validitet.

3. Tryck ihop toppen på en engångspipett (100 μl) 
och placera spetsen på pipetten i det beredda 
provet.

10. En fuktindikator med torkmedel i foliepåsen är till för att absorbera fukt och förhindra att luftfuktighet 
påverkar produkter. Kontrollera torkmedlet så att fuktindikatorn inte har ändrat färg – om indikatorn 
är grön ska testenheten kasseras.

11. Streckkoden på testenheten används av instrumentet för att identifi era den typ av test som körs och för 
att identifi era den enskilda testenheten för att förhindra en andra avläsning av testenheten av samma 
instrument.

12. När väl en testenhet har skannats av instrumentet ska du inte försöka skanna testenheten igen i samma 
instrument.

13. Eftersom detektionsreagenset är en fl uorescerande förening kommer inga synliga resultat att bildas 
på testenheten. STANDARD F analysatorer som är godkända av SD Biosensor måste användas för 
resultattolkning.

14. Felaktig provtagning, provhantering eller provtransport kan ge inkorrekta resultat.
15. Skriv inte på streckkoden och skada inte streckkoden på testenheten.
16. Testet ska utföras minst 30 minuter efter tandborstning eller gurgling.
17. Drick ingenting annat än vatten på 30 minuter före testet. Drick i synnerhet inte kaff e..

BEGRÄNSNING AV TESTET
1. Innehållet i detta kit ska användas för kvalitativ detektion av grupp A-streptokockantigen i svalgprov 

från symtomatiska patienter.
2. Underlåtenhet att följa testproceduren och tolkningen av testresultat kan ha en negativ påverkan på 

testets prestanda eller ge ogiltiga testresultat.
3. För ökad noggrannhet vad gäller immunstatus rekommenderas ytterligare uppföljningstester med 

andra laboratoriemetoder.
4. Luftvägsinfektioner, däribland faryngit, kan orsakas av streptokocker från andra serogrupper än grupp 

A samt från andra patogener.
5. Testet skiljer inte mellan asymtomatiska bärare av grupp A-streptokocker och de som uppvisar 

streptokockinfektion.
6. Ett negativt testresultat kan uppkomma om nivån av antigen i ett prov ligger under detektionsgränsen 

för testet eller om provtagning, transport eller förvaring var olämplig.
7. Negativa testresultat utesluter inte andra möjliga infektioner.
8. Positiva testresultat utesluter inte saminfektion med andra patogener.

KVALITETSKONTROLL
■�Kalibrering
Kalibreringsset för STANDARD F analysatorer ska utföras enligt instrumentets handbok.
[När kalibreringsset ska användas]
1. Innan instrumentet används första gången.
2. Om du tappat instrumentet.
3. När du tror att resultatet inte stämmer.
4. När du vill kontrollera prestandan för ett instrument och en testenhet.
[Hur kalibreringsset ska användas]
Kalibreringsset är en obligatorisk funktion som säkerställer optimal prestanda genom att kontrollera 
instrumentets interna optik och funktioner.
1. Välj menyn ”Calibration”.
2. Det specifi ka kalibreringssetet medföljer instrumentet.
3. Sätt först i CAL-1, sätt sedan i CAL-2 för UV-LED-testning och sedan CAL-3 för RGB-LED-testning i 

ordningsföljd.

STANDARD F100 analysator kalibrerar och identifi erar automatiskt den optiska prestandan 
genom att mäta membranet i testenheten varje gång testet utförs i läget ”Standard Test”. 
Om meddelandet ”EEE” visas på skärmen, betyder det att instrumentet har ett problem, 
så kontrollera med CAL-enheter. Kontakta den lokala distributören av SD BIOSENSOR om 
meddelandet ”EEE” fortfarande visas.

■�Intern kvalitetskontroll
1. Den interna procedurkontrollzonen fi nns på membranet i testenheten. STANDARD F analysatorer läser 

fl uorescenssignalen för den interna procedurkontrollzonen och avgör om resultatet är giltigt eller 
ogiltigt.

2. Det ogiltiga resultatet betecknar att fl uorescenssignalen inte är inom det förinställda intervallet. Om 
”Invalid Device” visas på skärmen på STANDARD F analysator, ska du stänga av instrumentet, sätta på 
det igen och testa igen med en ny testenhet.

■�Extern kvalitetskontroll
1. Positiva och negativa kontroller medföljer i varje kit och dessa kontroller tillhandahålls som ett sätt att 

göra ytterligare kvalitetskontroll för att påvisa en positiv eller negativ reaktion.
2. SD BIOSENSOR rekommenderar att positiva och negativa kontroller körs:
- en gång för varje nytt parti.
- en gång för varje operatör utan vana.
- vid behov enligt intern bruksanvisning för STANDARD F RSV Ag FIA och i enlighet med lokala, regionala 

och nationella föreskrifter eller ackrediteringskrav.


