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STANDARD™ Strep A Ag Control
PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST

€ SD BIOSENSOR
KIT CONTENTS
STANDARD Strep A Ag STANDARD Strep A Ag Instuctions for use
Positive Control swab Negative Control swab

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

STANDARD F Analyzer
STANDARD Strep A Ag Products
- STANDARD Q Strep A Ag Test
- STANDARD F Strep A Ag FIA

PREPARATION AND CONTROL TEST PROCEDURE
This product should be treated the same as patient specimens and run in accordance
with instruction accompanying the instrument and kit being used. It is recommended

5. Apply 100pl of the prepared

control mixture into the specimen

well of the test device.

6. After applying the control mixture,
immediately press the ‘TEST

1004

that positive and negative controls be run:
+  Once for each new lot
+  Once for each untrained operator

+  Once for each new shipments of test kits
* As required by test procedures in this instructions and in accordance with local,

state and federal regulations of accreditation requirements

M Preparation

1. Allow STANDARD Strep A Ag Test products and STANDARD Strep A Ag Control at

room temperature (15-30°C/ 59-86°F) at least 30 minutes prior to the test.

2. Carefully read the instructions for use.

3. Check the expiration date printed on the control pouch label and the test kit foil

pouch. Do not use expired controls or test devices.
4. Open the foil pouch and check the components. [Test device, Desiccant]

W Control preparation

This product should be treated the same as patient specimens and run referring to the

instructions for use included in the analyzer and/or the test kit.

1. Add 3 drops of extraction buffer 2 into
the extraction buffer 1.

2. Put the control swab into the extraction buffer tube containing mixed extraction
buffer 1 and extraction buffer 2, and then incubate for about 1 minute to extract the

liquid from the swab.

|

1 min

3. Dispose of the used swab in
accordance with your biohazard
waste disposal protocol.

H Test Procedure

STANDARD Q

< ™ x10

" Bufert

sarerYpo%

1. Take the test device out of the foil pouch.

2. Apply 100pl of the prepared control
mixture into the specimen well of the
test device.

3. Read the test result after 5 minutes. Do
not read after 15 minutes.

STANDARD F

5

5-15 mins

Using STANDARD F200 and F2400 Analyzer

1. Prepare a STANDARD F Analyzer and select the “QC" mode according to the analyzer's

manual.

2. Select “Control ID" column and then scan the barcode on the control pouch label or

manually enter the barcode number on the control pouch.

F200

3. Take the test device out of the foil pouch.

4. Insert the test device into the test slot.
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F2400

START' button.
F200 F2400
7. The analyzer will automatically
display the test result after 5
minutes. 5
INTERPRETATION OF TEST RESULTS
STANDARD Strep A Ag Positive Control swab
Result Brand Interpretation Follow up
STANDARD Q Eenset (T) line positive with control (C)
Pass P A Il h
'Pass' message will appear on the
STANDARD F screen of STANDARD F Analyzer.
STANDARD Q Eset (T) line negative with control (C) Retest
Fal F 'I' Il h
'Fail' message will appear on the screen
STANDARD F | ¢ STANDARD F Analyzer. Retest
STANDARD Q |No Control (C) Line Retest
Invalid — m "
‘Invalid' message will appear on the
STANDARD F screen of STANDARD F Analyzer. Retest
STANDARD Strep A Ag Negative Control swab
Result Brand Interpretation Follow up
STANDARD Q '|I;'e15et (T) line negative with control (C)
Pass P ' ill h
'Pass' message will appear on the
STANDARD F screen of STANDARD F Analyzer.
STANDARD Q Eset (T) line positive with control (C) Retest
Fal F 'I' ill h
'Fail' message will appear on the screen
STANDARDF | ¢ STANDARD F Analyzer. Retest
STANDARD Q |No Control (C) Line Retest
Invalid valid " "
'Invalid' message will appear on the
STANDARD F screen of STANDARD F Analyzer. Retest
If the control result s fail or invalid, repeat the test using a new test kit and
A a new control. If the retest result is also fail or invalid, please contact the
customer service center.
EXPLANATION AND SUMMARY

M Intended use

STANDARD Strep A Ag Control is intended for use as an external quality control material
to monitor the performance of STANDARD Q Strep A Ag Test and STANDARD F Strep A Ag
FIA. It is important to perform control tests with positive and negative control materials
to assure your system is working properly.

H Test principle

This product was designed for use with STANDARD Strep A Ag products for purposes of
monitoring assay performance and maintaining quality assurance. This product should
be analyzed in the same manner as unknown specimens according to instructions of the
STANDARD Q Strep A Ag Test or STANDARD F Strep A Ag FIA kit being used.

KIT STORAGE AND STABILITY
Store the STANDARD Strep A Ag Control at 2-30°C/36-86°F. Kit materials are stable until
expiration date printed on the outer box.

WARNING AND PRECAUTION
If there is evidence of microbial contamination in the reconstituted control, discard
the control.

2. Wear protective clothing and gloves when handling specimens or reagents.

3. Clean any spillage by immediately and thoroughly wipe up with a suitable
disinfectant such as 1% sodium hypochlorite solution.

4. Handle and dispose of all specimens, controls and materials used in testing as
though they contain infectious agents.

5. Dispose of any discarded materials in accordance with the requirements of your
local waste management authorities. In the event of damage to packaging, contact
the local distributor of SD Biosensor, Inc.

LIMITATION OF TEST

1. This product is provided for quality assurance purposes and must not be used for
calibration or as primary reference preparations in any test procedure.

2. Adverse storage conditions or use of outdated reagents may produce erroneous
results.

3. This product should not be used past the expiration date.

4. Alterations in physical appearance may indicate instability or deterioration of this
product. If there is evidence of microbial contamination in this product, discard it.
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STANDARD™ Strep A Ag Control
POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA

€ SD BIOSENSOR

CONTENIDO DEL KIT

Hisopo de control positivo Hispo de control negativo

Instrucciones de uso

STANDARD StrepAAg  STANDARD Strep AAg

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS

Analizador STANDARD F

Productos STANDARD Strep A Ag

- Prueba STANDARD Q Strep A Ag

- Prueba STANDARD F Strep A Ag FIA

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE PREPARACION Y CONTROL

Este producto debe ser tratado de igual forma que las muestras de pacientes y debe
evaluarse en concordancia con las instrucciones correspondientes al instrumento y kit
que se emplean. Se recomienda la realizacién de controles positivos y negativos en los
5|gu|entes €asos:

Una vez por cada nuevo lote

Una vez por cada operador no entrenado

Una vez por cada nuevo cargamento de kits de prueba.

Segun los requerimientos de los procedimientos de prueba en estas instrucciones
y en concordancia con los requerimientos acreditativos de regulaciones locales,
regionales y nacionales

M Preparacion

1.

Permita que los productos de la prueba STANDARD Strep A Ag Test y STANDARD
Strep A Ag Control se encuentren a temperatura ambiente (15-30°C/ 59-86°F) al
menos 30 minutos antes de la prueba.

Lea atentamente las instrucciones de uso.

Verifique la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de la bolsa del control y en
la bolsa sellada del kit de prueba. No utilice controles o dispositivos de prueba ya
caducados.

Abra la bolsa sellada y verifique es estado de los componentes. [Dispositivo de
prueba, desecante]

M Preparacion de control
Este producto debe emplearse de la misma forma que la muestra del paciente y debe
probarse siguiendo las instrucciones de uso del analizador y/o kit de prueba.

1.

2.

3.

Agregue 3 gotas de solucion bufer de
extraccién 2 en la solucién bdfer de
extraccion 1. )

6 gotas |3

L |

| Solucion bufer 1

Deposite el hisopo de control en el tubo de la solucion bifer de extraccién que
contiene la mezcla de solucién de extraccién 1y solucién de extraccién 2. Luego
incubelo por aproximadamente 1 minuto para extraer el liquido del hisopo.

Tmin < ™D x10 T

T T

‘ |

‘ |

d o0
Descarte el hisopo ya empleado en Y
concordancia con el protocolo de o N

desecho de riesgo biolégico. N

Vi

%
3
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H Procedimiento de prueba

STANDARD Q

1.

2.

STANDARD F

1.

3.
4.

Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada.

Deposite 100l de la mezcla de control
ya preparada en el pocillo de muestra
del dispositivo de prueba.

) 1 OOpI

Lea el resultado de la prueba luego de
5 minutos. No lea después de los 15

minutos. 5

5-15 minutos

Utilizando analizadores STANDARD F200 o F2400

Prepare un analizador STANDARD F y seleccione el modo “QC” (del Inglés Quality
Control - control de calidad) en concordancia con el manual del analizador.

Seleccione la columna “Control ID” (Control de identidad) y luego escanee el cdigo
de barra de la bolsa control o ingrese manualmente el c6digo numérico de la bolsa
control.
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F200 F2400

Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada.

Inserte el dispositivo de prueba en la :
ranura de prueba. i

Deposite 100l de la mezcla de
control ya preparada en el pocillo
de muestra del dispositivo de 6100p|

prueba. V2

Luego de depositar la mezcla de
control, presione inmediatamente
el boton ‘INICIAR PRUEBA'.

F2400

El analizador mostrara
automdticamente el resultado de
la prueba en 5 minutos. 5

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Hisopo de control positivo STANDARD Strep A Ag

Resultado

Marca Interpretacion Seguimiento

Linea de prueba (T) positiva con linea
STANDARD Q control (C). )

Aprueba -
STANDARD F Enla pantall‘? del anallzlaqor STANDARD :
F se mostrara el mensaje ‘Pass’ (Pasa).

Linea de prueba (T) negativa con linea
control (C).

En la pantalla del analizador STANDARD
F se mostrara el mensaje ‘Pass’ (Pasa).

STANDARD Q Repetir test

Rechaza

STANDARD F Repetir test

STANDARD Q |{Sin linea de control (C). Repetir test

Invdlido En la pantalla del analizador STANDARD

F se mostrard el mensaje ‘Invalid’
(Invélido).

STANDARD F Repetir test

Hisopo de control negativo STANDARD Strep A Ag

Resultado Marca Interpretacion Seguimiento

Linea de prueba (T) positiva con linea
STANDARD Q control (C). -

STANDARD F Enla pantallall del anal|z.a(!or STANDARD }
F se mostrara el mensaje ‘Pass’ (Pasa).

Aprueba

Linea de prueba (T) positiva con linea
control (C).

En la pantalla del analizador STANDARD
F se mostrard el mensaje ‘Pass’ (Pasa).

STANDARD Q Repetir test

Rechaza

STANDARD F Repetir test

STANDARD Q |Sin linea de control (C). Repetir test

Invdlido En la pantalla del analizador STANDARD

F se mostrara el mensaje ‘Invalid’
(Invélido).

STANDARD F Repetir test

Si el control no pasa la prueba o el resultado es invélido, repita la prueba
empleando para ello un nuevo kit y un nuevo control. Si el resultado de la
nueva prueba tampoco pasa o resulta igualmente invalido, contdctese por
favor con su centro de atencién al cliente.

A

EXPLICACION Y RESUMEN

W Uso previsto

La prueba de control de calidad STANDARD Strep A Ag Control ha sido desarrollada para
emplearse como material de control de calidad externo para verificar el desempefio de
las pruebas STANDARD Q Strep A Ag Test y STANDARD F Strep A Ag FIA. Es importante
desarrollar pruebas con materiales de control negativo y positivo para asegurar un
correcto funcionamiento del sistema.

M Principio de prueba

Este producto ha sido desarrollado para emplearse con los productos STANDARD Strep
A Ag con el fin de verificar el desempefio de la prueba y mantener el aseguramiento
de calidad. Este producto debe analizarse de igual forma que muestras desconocidas y
segun las instrucciones de las pruebas STANDARD Q Strep A Ag Test o STANDARD F Strep
A Ag FIA que se han de emplear.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT

Almacene el control de calidad STANDARD Strep A Ag Control a temperatura entre
2-30°C/36-86°F. Los materiales del kit son estables hasta la fecha de caducidad impresa en
la caja del empaque.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Si existe evidencia de contaminacion microbiana en el control constituido, deseche
ese control.

2. Vista ropa de proteccion personal y guantes cuando manipule las muestras o
reactivos.

3. Limpie inmediatamente cualquier derrame y frote con un desinfectante adecuado
como solucién de hipoclorito de sodio al 1%.

4. Todas las muestras, controles y materiales empleados para la realizacion de
la prueba deben ser manipulados y descartados como si contuviesen agentes
infecciosos.

5. Descarte todos los materiales en concordancia con los requerimientos de la
autoridad local para manejo de desechos. Si observa dafios en el empaque,
contéctese con su distribuidor local de SD BIOSENSOR, Inc.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Este producto se suministra para propdsitos de aseguramiento de calidad y no debe
ser empleado para calibracién o como referencia primaria para las preparaciones
en ningln procedimiento de prueba.

2. Condiciones de almacenamiento adversas o el uso de reactivos caducados pueden

producir resultados erréneos.

Este producto no debe ser empleado mds alla de la fecha de caducidad.

4. Alteraciones en la apariencia fisica pueden indicar inestabilidad o deterioro de este
producto. Deseche este producto si observa en él evidencias de contaminacién
microbiana.

w
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STANDARD™ Strep A Ag Control
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D'EMPLOI AVANT DE LANCER LE TEST

€ SD BIOSENSOR
CONTENU DU KIT
m = =
21|
1
i
| %
Ecouvillon de contréle Ecouvillon de contréle Mode d’emploi
positif STANDARD négatif STANDARD
StrepAAg Strep AAg

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS

Analyseur STANDARD F
Produits STANDARD Strep A Ag
- STANDARD Q Strep A Ag Test
- STANDARD F Strep A Ag FIA

PREPARATION ET PROCEDURE DE TEST CONTROLE

Ce produit doit étre manipulé de la méme facon que les échantillons du patient et
lancé conformément au mode d'emploi qui accompagne l'appareil et le kit en cours
d'utilisation. Il est recommandé de lancer les contrdles négatifs et positifs :

une fois pour chaque nouveau lot

une fois pour chaque opérateur non formé

une fois pour chaque nouvelle expédition des kits de test

conformément aux procédures de test décrites dans ce mode d'emploi et en
conformité avec les dispositions locales, nationales et/ou fédérales, ou les
exigences d'accréditation

W Préparation

1.

Les produits STANDARD Strep A Ag Test et STANDARD Strep A Ag Control doivent
&tre revenus a une température ambiante entre 15 et 30 °C (59 - 86 °F) au moins 30
minutes avant le début du test.

Lire attentivement le mode d'emploi.

Vérifier la date de péremption indiquée sur I'étiquette du sachet de controle et
du kit de test. Ne pas utiliser de controle ou de dispositifs de test dont la date de
péremption est dépassée.

Ouvrir le sachet en aluminium, et vérifier les composants. [Dispositif de test,
Desiccant]

M Préparation du controle
Ce produit doit étre traité avec le méme soin que les échantillons de patients et utilisé en
se référant au mode d'emploi fourni avec I'analyseur et/ou le kit de test.

1.

2.

3.

Verser 3 gouttes de solution de tampon
d'extraction 2 dans la solution de
tampon d'extraction 1.

L
gouttesﬁ

_ Tampon 1

Placer écouvillon de contrdle dans le tube de solution tampon d'extraction contenant
la solution de tampon d'extraction 1 et la solution de tampon d'extraction 2, puis
incuber pendant environ 1 minutes pour extraire le liquide de I'écouvillon.

Jeter I'écouvillon utilisé conformément
aux dispositions légales concernant les
déchets dangereux.

o~
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M Procédure du test

STANDARD Q

1.

2.

STANDARD F

1.

Sortir dispositif de test du sachet en aluminium.

Verser 100 pl de mélange de controle
préparé dans le puits d'échantillons du
dispositif de test.

o 1 OOpI

Lire les résultats de test apres 5 minutes.
Ne pas lire les résultats de test aprés 15

minutes. 5
5-15 min

En utilisant les analyseurs STANDARD F200 ou F2400

Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode “CQ” (contrdle qualité)
conformément au manuel de 'analyseur.

Sélectionner la colonne 'ID du controle’, puis scanner le code-barres sur le sachet du
contrdle ou écrire manuellement le numéro du code-barres sur le sachet du contréle.
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F200

Retirer le dispositif de test du sachet en aluminium.

Insérer le dispositif de test dans la fente 2 v
de test. I

5. Verser 100 pl de mélange de
controle préparé dans le puits
d'échantillons du dispositif de test.

01004

6. Aprésavoir appliqué la solution de
tampon, appuyer immédiatement
sur le bouton ‘EXECUTER LE

TEST".
F200 F2400
7. Lanalyseur affichera
automatiquement le résultat de
test en moins de 5 minutes. 5
INTERPRETATION DES RESULTATS DE TEST
Ecouvillon de contréle positif STANDARD Strep A Ag
Résultat Marque Interprétation Suivi
Ligne de test positif (T) avec ligne de 3
STANDARD Q contréle (C).
Passe L P (Pass) i
e message ‘Passe (Pass)' apparaitra B
STANDARD F sur I'écran de |'analyseur STANDARD F.
STANDARD Q ngneAde test négatif (T) avec ligne de Relancer le test
, controle (C).
Ehec L “Echec (Faily it
e message ‘Echec (Fail)’ apparaitra sur
STANDARD F | 5 1o e Fanalyseur STANDARDF, | Relancer letest
STANDARD Q |Pas de ligne de contrdle (C). Relancer le test
Invalide Le message 'Non valide (Invalid)'
STANDARD F |apparaitra sur I'écran de lanalyseur | Relancer le test
STANDARD F.
Ecouvillon de contréle négatif STANDARD Strep A Ag
Résultat Marque Interprétation Suivi
STANDARD Q ngneAde test positif (T) avec ligne de }
controle (C).
Passe L o (Pass) i
e message ‘Passe (Pass)’ apparaitra }
STANDARD F sur I'écran de |'analyseur STANDARD F.
STANDARD Q L|gneAde test négatif (T) avec ligne de Relancer e test
, controle (C).
Eehec L Echec (Faily it
e message ‘Echec (Fail)" apparaitra sur
STANDARD F I'écran de 'analyseur STANDARD F. Relancer e test
STANDARD Q |Pas de ligne de contrdle (C). Relancer le test
Invalide Le message 'Non valide (Invalid)'
STANDARD F |apparaitra sur I'écran de lanalyseur | Relancer le test
STANDARD F.

Si le résultat du contrdle indique “échec” ou “non valide”, répéter le test
en utilisant un nouveau kit de test et un nouveau contrdle. Si le résultat
du nouveau test indique également “échec” ou “non valide”, contacter le
service client.

A

EXPLICATION ET RESUME

W Utilisation prévue

STANDARD Strep A Ag Control est destiné & un controle externe de la qualité du matériel
pour surveiller la performance de STANDARD Q Strep A Ag Test et STANDARD F Strep A
Ag FIA. Les tests de controles doivent impérativement étre lancés avec des matériaux de
controle négatifs et positifs afin de s'assurer que le systeme fonctionne correctement.

M Principe du test

Ce produit a été congu pour étre utilisé avec des produits STANDARD Strep A Ag afin de
vérifier la performance du test et assurer un contréle de la qualité. Il doit étre analysé
de la méme facon que des échantillons inconnus conformément au mode d’emploi de
STANDARD Q Strep A Ag Test ou de kit STANDARD F Strep A Ag FIA en cours d'utilisation.

KIT DE STOCKAGE ET STABILITE
Stocker STANDARD Strep A Ag Control entre 2 - 30 °C/ 36 - 86 °F. Les matériaux du kit sont
stables jusqu‘a leur date de péremption indiquée a 'extérieur de la boite.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1.

Si des signes de contamination microbienne sont détectés dans le controle
reconstitué, il faut le jeter.

2. Porterun équipement de protection individuelle et des gants lors de la manipulation
des échantillons ou des kits de réactifs.

3. Nettoyer tout déversement en essuyant immédiatement et rigoureusement la zone
a l'aide d'un désinfectant approprié comme une solution d’hypochlorite de sodium
a1%.

4. Manipuler et éliminer tous les échantillons, les matériaux et les contréles utilisés
pour effectuer le test en les considérant comme des déchets dangereux.

5. Eliminer tous les matériaux écartés conformément aux réglementations émises par
I'autorité locale responsable de la gestion des déchets. Si le colis est abimé, il faut
contacter le distributeur local de SD BIOSENSOR, Inc.

LIMITES DU TEST
Ce produit est fourni pour garantir la qualité et doit étre utilisé pour le calibrage ou
en guise de préparations de référence de base pour tout type de procédure de test.

2. De mauvaises conditions de stockage ou l'utilisation de réactifs dont la date de
péremption est dépassée peuvent entrainer des résultats inexactes.

3. Ce produit ne doit pas étre utilisé si sa date de péremption est dépassée.

4. Des altérations de I'aspect physique peuvent indiquer une instabilité ou une

détérioration de ce produit. Si des signes de contamination microbienne sont
détectés dans ce produit, il faut le jeter.

5. Aplique 100pl da mistura de
controlo preparada no poco de
amostra do dispositivo de teste. ) 1 00p|

STANDARD v
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STANDARD™ Strep A Ag Control
LEIA AS INSTRUCOES COM ATENCAO ANTES DE REALIZAR O TESTE

PT

€ SD BIOSENSOR
CONTEUDO DO KIT 6. Depois de colocar a mistura
de controlo, pressione
! _ _ imediatamente o botdo “INICIAR
TESTE".
F200 F2400
: 7. 0 equipamento exibird
STANDARD StrepAAg  STANDARD Strep A Ag Instrugdes de uso f:stt"er:ar;'ga;]”;':tzs oresultado do
Zaragatoa controlo Zaragatoa controlo . 5
Positivo Negativo
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Equipamento STANDARD F A
+ Produtos do STANDARD Strep A Ag INTERPRETACAO DO RESULTADO DO TESTE
- Teste STANDARD Q Strep AAg STANDARD Strep A Ag Zaragatoa controlo Positivo
- STANDARD F Strep A Ag FIA ~
Resultado Marca Interpretagdo Acompanhamento
PROCEDIMENTO DE TESTE DE PREPARACAO E CONTROLO STANDARD | Linha de teste () positiva com i .
Este produto deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes e operado de controlo (C).
de acordo com as instrucSes que acompanham o instrumento e o kit que estiver sendo Vélido A mensagem "Valido (Pass)" surge
utilizado. Recomenda-se que os controlos positivos e negativos sejam realizados: STANDARD F | no ecrd do equipamento STANDARD B
»  Uma vez para cada novo lote 14
+  Uma vez para cada operador ndo formado :
+  Uma vez para cada nova remessa de kits de teste STANDARD Q Linha de teste (T) negativa com Testar novamente
+ Quando exigido pelos procedimentos de teste nessas instruces, bem como de linha de controlo (C).
acordo com os regulamentos municipais, estaduais e federais das exigéncias de Falha Amensagem "Falha (Fail)" surge no
acreditagao STANDARD F ecrd do equipamento STANDARD F. Testar novamente
B Preparacdo )
1. Deixe que os produtos do Teste STANDARD Strep A Ag e do controlo STANDARD STANDARD Q |Sem linha de controlo (C). Testar novamente
Strep A Ag atinjam a temperatura ambiente (15 °C-30 °C/59 °F-86 °F) pelo menos Invalid — -
30 minutos antes do teste. nvaiido A mensagem "Invalido (Invalid)"
2. Leiaasinstrucdes de uso com atencio. STANDARD F  [surge no ecrd do equipamento| Testar novamente
3. Verifique a data de validade impressa na etiqueta da bolsa de controlo e na bolsa STANDARD F.
de aluminio do kit de teste. Nao use controlos ou dispositivos de teste vencidos. -
4. Abra a bolsa de aluminio e verifique os componentes. [Dispositivo de teste, STANDARD Strep A Ag Zaragatoa controlo Negativo
dessecante] Resultado Marca Interpretagdo Acompanhamento
W Preparacdo do controlo . .
Linh T)
Este produto deve ser tratado como as amostras do doente e utilizado de acordo com as STANDARD Q Ii:]h:dgio;isr;elo((c)) negativa com -
instrugdes de utilizacdo incluidas no equipamento e/ou no kit de teste. Valido .
A mensagem "Vélido (Pass)" surge
STANDARD F = . -
1. Adicione 3 gotas do buffer de extracio no ecrd do analisador STANDARD F.
2 no buffer de extragdo 1. STANDARD Q Linha de teste (T) positiva com linha| f. .
) Falh de controlo (C).
5 alha
= Amensagem "Falha (Fail)" surge no
T
f STANDARD F ecrd do equipamento STANDARD F. Testar novamente
gotas 9
L0 STANDARD Q |Sem linha de controlo (C). Testar novamente
|
[J Solucion bifer 1 Invalido A mensagem "Invdlido (Invalid)"
STANDARD F |surge no ecra do equipamento| Testar novamente
STANDARD F.

2.

3.

Coloque a zaragatoa controlo no tubo buffer de extragdo que contém a mistura
de buffer de extracdo 1 e buffer de extracdo 2 e incube por cerca de 1 minuto para
extrair o liquido da zaragatoa.

| |

Tmin < | x10

Descarte a zaragatoa usada de acordo
com o seu protocolo de descarte de
residuos bioldgicos perigosos.

sarerYpoX

H Procedimento de teste

STANDARD Q

1.

2.

STANDARD F

1.

3.
4.

Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio

Aplique 100p! da mistura de controlo
preparada no po¢o de amostra do
dispositivo de teste.

o 1 OOpI

Leia os resultados do teste depois de 5
minutos. Néo faca a leitura depois de
15 minutos. 5

5-15 min.

Utilize os equipamentos STANDARD F200 e F2400

Prepare um Equipamento STANDARD F e selecione o modo de “QC" de acordo com o
manual do equipamento.

Selecione a coluna “Control ID” (ID do controlo) e, em seguida, leia o cédigo de
barras existente na bolsa de controlo ou insira manualmente o niimero do cédigo de
barras existente na bolsa de controlo.

F200 F2400
Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio.
Insira o dispositivo de teste na : v

respetiva abertura. |

Se o resultado do controlo for Falha ou Invalido, repita o teste com um kit
de teste novo e um controlo também novo. Se o resultado do teste repetido
também for Falha ou Invélido, contacte o servico de apoio ao cliente.

A

EXPLICACAO E RESUMO

B Indicacdes de uso

0 STANDARD Strep A Ag Control foi desenvolvido para uso como um material de controlo
de qualidade externo para monitorizar o desempenho do STANDARD Q Strep A Ag Test
e do STANDARD F Strep A Ag FIA. E importante realizar testes com materiais de controlo
positivo e negativo para assegurar que o seu sistema estd funcionando corretamente.

M Principio do teste

Este produto foi desenvolvido para uso com os produtos STANDARD Strep A Ag com o
objetivo de monitorizar o desempenho dos ensaios e manter a garantia de qualidade.
Este produto deve ser analisado da mesma maneira que as amostras desconhecidas, de
acordo com as instrugdes do kit do STANDARD Q Strep A Ag Test ou STANDARD F Strep A
Ag FIA que estiver sendo utilizado.

KIT ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene o controlo STANDARD Strep A Ag entre 2°C e 30°C/36°F e 86°F. Os materiais do kit
sdo estdveis até a data de validade impressa na caixa.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Se houver evidéncias de contaminacdo microbiana no controlo reconstituido,
descarte o controlo.

2. Use roupas e luvas de prote¢do ao manusear amostras ou reagentes.

3. Limpequalquer derramamento imediata e completamente usando um desinfetante
adequado, como uma solugdo de hipoclorito de sédio a 1%.

4. Manuseie e descarte todas as amostras, 0s controles e os materiais utilizados no
teste como se eles contivessem agentes infecciosos.

5. Descarte os materiais de acordo com as exigéncias das autoridades locais de
gestdo de residuos. Caso a embalagem esteja danificada, entre em contato com o
distribuidor local da SD BIOSENSOR, Inc.

LIMITA(;AO DO TESTE
Este produto é fornecido para fins de garantia da qualidade e ndo deve ser
utilizado para calibragdo nem como preparacédo de referéncia priméaria em nenhum
procedimento de teste.

2. CondicBes de armazenamento adversas ou o uso de reagentes fora do prazo de
validade podem produzir resultados errados.

3. Este produto ndo deve ser utilizado apés o prazo de validade.

4. Alteragdes na aparéncia fisica podem indicar instabilidade ou deterioracdo do
produto. Se houver evidéncias de contamina¢do microbiana neste produto,
descarte-o.
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STANDARD™ Strep A Ag Control
ANLEITUNG VOR DURCHFUHRUNG DES TESTS BITTE SORGFALTIG DURCHLESEN

@ SD BIOSENSOR

KIT INHALT

STANDARD Strep A Ag STANDARD Strep A Ag Gebrauchsanweisung

Tupfer fiir Positivkontrolle Tupfer fiir Negativkontrolle

ERFORDERLICHE, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE
MATERIALIEN

STANDARD F-Analysator
STANDARD Strep A Ag Produkte
— STANDARD Q Strep A Ag Test
- STANDARD F Strep A Ag FIA

VORBEREITUNG UND KONTROLLTESTVERFAHREN

Dieses Produkt ist wie eine Patientenprobe zu behandeln, und die Tests sind gemaR der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Instruments bzw. Kits durchzufiihren. Es wird
empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren:

einmalig fiir jede Charge

einmal bei jedem unerfahrenen Anwender

einmalig fiir jede neue Charge Testkits

wie fiir die Testverfahren in dieser Gebrauchsanweisung und in Ubereinstimmung
mit lokalen, regionalen und nationalen Zulassungsbestimmungen erforderlich

H Vorbereitung
1.

Lassen Sie die STANDARD Strep A Ag Testprodukte und STANDARD Strep A Ag
Control mindestens 30 Minuten vor Testdurchfiihrung Raumtemperatur annehmen
(15-30°C).

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Etikett des Beutels mit der Kontrolle und
dem Folienbeutel des Testkits.

Offnen Sie den Folienbeutel und Gberpriifen Sie die einzelnen Komponenten
[Testkassette, Trockenmittel]

W Vorbereitung der Kontrolle
Dieses Produkt ist wie eine Patientenprobe zu behandeln und gemaR der
Gebrauchsanweisung des Analysegerats und/oder des Testkits zu nutzen.

1.

2.

3.

Geben Sie 3 Tropfen Extraktionspuffer
2 in den Extraktionspuffer 1.

Stecken Sie den Kontrolltupfer in das Extraktionspufferréhrchen mit gemischtem
Extraktionspuffer 1 und 2 und inkubieren Sie ihn dann fir etwa 1 Minute, um die
Fliissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren.

| |

Entsorgen Sie den Tupfer nach der
Verwendung  entsprechend ~ dem
geltenden Protokoll fiir die Entsorgung
biologischer Gefahrstoffe.

sarerYpo%

W Testdurchfiihrung

STANDARD Q

1.

2.

Testkassette aus dem Folienbeutel nehmen.

Geben Sie 100 pl Kontrollldsung in die
Probenvertiefung der Testkassette.

Lesen Sie das Testergebnis nach 5

Minuten ab. Lesen Sie das Testergebnis

nach 15 Minuten nicht mehr ab. 5
5-15 min

D.\:00 Verwendung von STANDARD F200 und F2400 Analysegeraten

1.

Ein STANDARD-F-Analysegerat vorbereiten und gemaR Handbuch des Analysegerats
den ,QC-Modus” wéhlen.

2. Control ID" wéhlen und dann den Barcode auf dem Kontrollbeutel scannen oder die
Barcodenummer auf dem Kontrollbeutel manuell eingeben.
F200 F2400
SYMBOL

5.

Testkassette aus dem Folienbeutel nehmen.

Testkassette in den Testschlitz stecken. 2 v
R /
=

1004

Geben Sie 100 pl Kontrolllgsung in die
Probenvertiefung der Testkassette.

Nach dem Auftragen der
Kontrollmischung sofort die Taste , TEST
START” driicken.

F200 F2400

Nach 5 Minuten zeigt das Analysegerat
automatisch das Testergebnis an.

BEWERTUNG DES TESTERGEBNISSES

STANDARD Strep A Ag Tupfer fiir Positivkontrolle

Ergebnis Marke Interpretation Nach dem Test

Korrekt Auf dem Bildschirm des STANDARD

Die Testlinie (T) ist positiv, mit
STANDARD Q Kontrolllinie (C). B

STANDARD F |F-Analysegerdts  erscheint  die -
Meldung ,Korrekt (Pass)”.

F

Die Testlinie (T) ist negativ, mit
Kontrolllinie (C).
alsch Auf dem Bildschirm des STANDARD

STANDARD F  |F-Analysegerdts  erscheint  die| Test wiederholen
Meldung ,Fehlgeschlagen (Fail)".

STANDARD Q Test wiederholen

Ungiiltig Auf dem Bildschirm des STANDARD

STANDARD Q |Keine Kontrolllinie (C). Test wiederholen

STANDARD F  |F-Analysegerdts  erscheint  die | Test wiederholen
Meldung ,Ungiiltig (Invalid)”.

STANDARD Strep A Ag Tupfer fiir Negativkontrolle

Ergebnis Marke Interpretation Nach dem Test

Korrekt Auf dem Bildschirm des STANDARD

Die Testlinie (T) ist negativ, mit
STANDARD Q Kontrolllinie (C). )

STANDARD F  |F-Analysegerdts  erscheint  die -
Meldung ,Korrekt (Pass)".

F

Die Testlinie (T) ist positiv, mit
Kontrolllinie (C).

alsch Auf dem Bildschirm des STANDARD
STANDARD F | F-Analysegerdts  erscheint  die| Test wiederholen
Meldung ,Fehlgeschlagen (Fail)”.

STANDARD Q Test wiederholen

Ungiiltig Auf dem Bildschirm des STANDARD

STANDARD Q |Keine Kontrolllinie (C). Test wiederholen

STANDARD F |F-Analysegerdts  erscheint  die| Test wiederholen
Meldung ,Ungiiltig (Invalid)“.

Wenn das Ergebnis der Kontrolle ,Fehlgeschlagen (Fail)” oder ,Ungiiltig
(Invalid)" ist, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test und
einer neuen Kontrolle. Ist auch das Ergebnis des Wiederholungstests
+Fehlgeschlagen (Fail)” oder ,Ungiiltig (Invalid)*, wenden Sie sich an den
Kundendienst.

ERLAUTERUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

B Verwendungszweck

STANDARD Strep A Ag Control ist zur Verwendung als externes Qualitdtskontrollmaterial
zur Uberwachung der Leistung des STANDARD Q Strep A Ag Tests sowie des STANDARD
F Strep A Ag FIA vorgesehen. Um eine ordnungsgeméRe Funktion Ihres Systems zu

gew

ahrleisten, ist die Durchfiihrung von Kontrolltests sowohl mit positiven als auch mit

negativen Kontrollmaterialien sehr wichtig.

M Testprinzip

Dieses Produkt wurde fiir die Verwendung mit STANDARD Strep A Ag Produkten
entwickelt und dient der Leistungsiiberwachung von Tests sowie der Qualitétssicherung.
Dieses Produkt sollte gemaR den Anweisungen des verwendeten STANDARD Q Strep A
Ag Tests bzw. STANDARD F Strep A Ag FIA-Kits auf die gleiche Weise analysiert werden

wie

unbekannte Proben.

KIT LAGERUNG UND HALTBARKEIT
STANDARD Strep A Ag Control bei 2-30 °C lagern. Die Materialien des Kits sind bis zum auf
der Umverpackung angegebenen Verfallsdatum stabil.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1.

2.

3.

GR
1.
2.

3.
4.

Bei Nachweis einer mikrobiellen Verunreinigung der rekonstituierten Kontrolle, ist
die Kontrolle zu verwerfen.

Tragen Sie beim Umgang mit Reagenzien stets Schutzkleidung sowie
Schutzhandschuhe.

Entfernen Sie verschiittete Fliissigkeiten unverziiglich und  griindlich
mithilfe eines Tuchs und einem geeigneten Desinfektionsmittel, z. B. 1%iger
Natriumhypochloritldsung.

Behandeln und entsorgen Sie alle bei der Priifung verwendeten Proben, Kontrollen
und Materialien so, als enthielten sie Infektionserreger.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien gemaB den Anforderungen Ihrer
ortlichen Entsorgungsfachbetriebe. Bei Beschadigungen der Verpackung wenden
Sie sich bitte an den lokalen Vertriebshandler von SD BIOSENSOR, Inc.

ENZEN DES TESTS

Dieses Produkt dient der Qualitatssicherung und darf nicht zur Kalibrierung oder
als primére Referenzzubereitung in einem Testverfahren verwendet werden.
UnsachgeméRe Lagerungsbedingungen oder die Verwendung abgelaufener
Reagenzien konnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Dieses Produkt darf nach dem Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwendet werden.
Anderungen im Aussehen kénnen auf eine Instabilitat oder eine Beeintrichtigung
dieses Produkts hinweisen. Verwerfen Sie das Produkt, falls es Anzeichen einer
mikrobiellen Verunreinigung aufweist.
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STANDARD™ Strep A Ag Control
LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST

€ SD BIOSENSOR
CONTENUTO DEL KIT
di c | I di controllo Istruzioni per I'uso
positivo STANDARD negativo STANDARD
StrepAAg Strep AAg

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Analizzatore STANDARD F
Prodotti STANDARD Strep A Ag
- Test STANDARD Q Strep A Ag
- STANDARD F Strep A Ag FIA

PROCEDURA PERIL TEST DI CONTROLLO

Questo prodotto va trattato allo stesso modo dei campioni dei pazienti e utilizzato
facendo riferimento alle istruzioni che accompagnano lo strumento e il kit in uso. E
consigliabile eseguire i controlli positivi e negativi:

Una volta per ogni nuovo lotto

Una volta per ogni operatore non addestrato

Una volta per ogni nuova consegna di kit di test

Come richiesto dalle procedure di test incluse in queste istruzioni e in conformita
con i regolamenti locali, statali e regionali o i requisiti di accreditamento

W Preparazione

Lasciare i prodotti del test STANDARD Strep A Ag e il controllo STANDARD Strep A
Ag a temperatura ambiente (15-30 °C/ 59-86 °F) almeno 30 minuti prima del test.
Leggere attentamente le istruzioni per 'uso.

Controllare la data di scadenza riportata sull'etichetta della scatola del controllo e
sulla busta di alluminio del test.

Aprire la busta di alluminio e controllare i componenti. [Dispositivo di test,
essiccante]

B Preparazione del controllo

Questo prodotto deve essere trattato allo stesso modo dei campioni dei pazienti ed
esequito facendo riferimento alle istruzioni per I'uso incluse nell'analizzatore e/o nel kit
ditest.

1.

2.

Aggiungere 3 gocce del buffer di
estrazione 2 nella provetta contenente
il buffer di estrazione 1.

‘O
egocce B

1 butrert

Mettere il tampone di controllo nella provetta contenente la miscela del buffer di
estrazione 1 con il buffer estrazione 2 quindi incubare per 1 minuto circa per estrarre
il liquido dal tampone.

| |

Tmin < ™D x10 T

TT TWT

J d
Smaltire il tampone usato in conformita {—
con il protocollo di smaltimento dei o
rifiuti a rischio biologico della propria
struttura. <¥/>
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H Procedura di test

STANDARD Q

1.

2.

STANDARD F

1.

Estrarre il dispositivo di test dalla busta di alluminio.
Applicare 100 pl della miscela di

controllo preparata nel pozzetto del
campione del dispositivo.
o 1 OOpI

[

Leggere il risultato del test dopo 5
minuti. Non leggere dopo 15 minuti.

5

5-15 min

Uso degli analizzatori STANDARD F200 e F2400

Preparare un analizzatore STANDARD F e selezionare la modalita “CQ" secondo il
manuale dell'analizzatore.

Selezionare la colonna “ID controllo”, e poi scansionare il codice a barre sulla busta
del controllo o inserire manualmente il numero del codice a barre sulla busta del
controllo.

Caution g Use by

REF || Reference number

LOT | | Batch code

Consult Instructions for Use ®

Do not re-use

Contains Sufficient for e
dl Date of manufacture APTES 4\

Keep away from sunlight

.4+, | Indicate that you To indicate the temperature
‘T should keep the limitations in which the transport
product dry

package has to be kept and handled.

IVD | | In vitro Diagnostics Note M Manufacturer

This product fulfills the
c € requirements of the European

Do not use if packaging is
damaged

® <&

Directive 98/79/EC.

5.

Estrarre il dispositivo dalla busta di alluminio.

Inserire il dispositivo nello slot 2 v

dell'analizzatore.
R /
Applicare 100 pl della miscela di

=
controllo preparata nel pozzetto del

campione del dispositivo di test. o 1 OOpI

—

Dopo aver applicato la miscela di

controllo, premere immediatamente il -
pulsante "AVVIA TEST". S

F200 F2400
L'analizzatore mostrera

automaticamente il risultato dopo 5

minuti. 5

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO DEL TEST

Tampone di controllo positivo STANDARD Strep A Ag

Risultato Marchio Interpretazione Follow-up

Superato Sullo schermo  dell'analizzatore

Linea di test (T) positiva con linea di
STANDARD Q| 5 ntrollo (€). )

STANDARD F |STANDARD F apparira il messaggio -
"Superato (Pass)".

Linea di test (T) negativa con linea di

STANDARD Q controllo (C). Ripetere il test
Fallito Sullo schermo  dell'analizzatore
STANDARD F  |STANDARD F apparira il messaggio| Ripetere il test
"Fallito (Fail)".
STANDARD Q [Nessuna linea di controllo (C). Ripetere il test
Non valido Sullo  schermo  dell'analizzatore

STANDARD F|STANDARD F apparira il messaggio| Ripetere il test
"Non valido (Invalid)".

Tampone di controllo negativo STANDARD Strep A Ag

Risultato Marchio Interpretazione Follow-up
STANDARD Q Linea di test (T) negativa con linea di }
controllo (C).
Superato Sullo schermo  dell'analizzatore

STANDARD F|STANDARD F apparira il messaggio -
"Superato (Pass)".

Linea di test (T) positiva con linea di

STANDARD Q controllo (C). Ripetere il test
Fallito Sullo  schermo  dell'analizzatore
STANDARD F|STANDARD F apparira il messaggio| Ripetere il test
"Fallito (Fail)".
STANDARD Q |Nessuna linea di controllo (C). Ripetere il test
Non valido Sullo  schermo  dell'analizzatore

STANDARD F|STANDARD F apparira il messaggio| Ripetere il test
"Non valido (Invalid)".

Se il risultato del controllo & fallito o non valido, ripetere il test utilizzando
un nuovo kit di test e un nuovo controllo. Se anche il risultato del test
ripetuto € fallito 0 non valido, contattare il centro assistenza clienti.

SPIEGAZIONE E SOMMARIO

W Uso previsto

1l controllo STANDARD Strep A Ag & destinato all'uso come materiale di controllo qualita
esterno per monitorare le prestazioni del test STANDARD Q Strep A Ag e di STANDARD F
Strep A Ag FIA. E importante effettuare test di controllo con materiali di controllo positivi
e negativi per assicurarsi che il sistema funzioni correttamente.

M Principio del test

Questo prodotto € stato progettato per I'uso con i prodotti STANDARD Strep A Ag allo
scopo di monitorare le prestazioni del test e preservare la garanzia di qualita. Questo
prodotto deve essere analizzato allo stesso modo dei campioni sconosciuti seguendo
le istruzioni del test STANDARD Q Strep A Ag o del kit STANDARD F Strep A Ag FIA in uso.

CONSERVAZIONE E STABILITA DEL KIT
Conservare il controllo STANDARD Strep A Ag a 2-30 °C/36-86 °F. I materiali del kit sono
stabili fino alla data di scadenza riportata sulla scatola esterna.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Se c'e un'evidente contaminazione microbica nel controllo ricostituito, eliminare il
controllo.

2. Indossare indumenti e guanti protettivi quando si maneggiano i reagenti.

3. Pulire immediatamente qualsiasi perdita strofinando accuratamente con un
disinfettante adatto, come ad esempio una soluzione di ipoclorito di sodio al 1%.

4. Maneggiare e smaltire tutti i campioni, controlli e materiali usati nei test come se
contenessero agenti infettivi.

5. Smaltire qualsiasi materiale eliminato sequendo le prescrizioni delle autorita locali
in materia di trattamento dei rifiuti. Nel caso di confezione danneggiata, contattare
il distributore locale di SD BIOSENSOR, Inc.

LIMITAZIONI DEL TEST

1. Questo prodotto viene fornito per scopi di garanzia della qualita e non deve essere
usato per la calibrazione o come preparazione di riferimento primario in qualsiasi
procedura di test.

2. Condizioni di conservazione inadeguate o I'uso di reagenti scaduti possono causare

errori nei risultati.

Questo prodotto non deve essere usato dopo la data di scadenza.

Alterazioni delle caratteristiche fisiche possono indicare instabilita o deterioramento
del prodotto. Se c'¢ un'evidenza di contaminazione microbica del prodotto, questo
va eliminato.

Authorized Representative

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

gl Vanutactureay SD Biosensor, Inc. g3

Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-
do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA

Please contact us for any complaints/inquiries/suggestions via email (sales@sdbiosensor.com),
phone (+82-31-300-0400) or website (www.sdbiosensor.com).
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