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EXPLICACION Y RESUMEN

Introduccion

El estreptococo del grupo A (GAS) es una bacteria cominmente encontrada en los tractos respiratorio, digestivo y genital,
asi como en la piel y en la membrana mucosa. El estreptococo del grupo A se propaga a través del contacto directo con
las secreciones nasales o de la garganta de una persona infectada o por contacto con heridas cutaneas infectadas o con
la secrecion de heridas. La mayoria de las infecciones estreptocécicas del grupo A son bastante leves, como infeccion de
garganta por estreptococos o impétigo. En raras ocasiones, estas bacterias pueden causar una infeccién invasiva e incluso
una enfermedad potencialmente mortal cuando las rupturas en la piel o llagas abiertas permiten que la bacteria entre en
el tejido o cuando el paciente tiene una enfermedad crénica o un sistema inmunolégico comprometido que debilita las
defensas contra las bacterias. Dos de las formas mas graves de enfermedad invasiva del estreptococo del grupo A son la
fascitis necrotizante y el sindrome de choque téxico estreptocécico (STSS). La fascitis necrotizante destruye rapidamente
los musculos, la grasa y el tejido de la piel. El sindrome de choque téxico por estreptococos hace que la presion arterial
caiga rapidamente y los érganos fallen. Las enfermedades invasivas menos graves causadas por el estreptococo del
grupo A incluyen celulitis y neumonia. Mientras que entre el 10% y el 15% de los pacientes con enfermedad invasiva por
estreptococo del grupo A (GAS) mueren por la infeccion, aproximadamente el 25% de los pacientes con fascitis necrotizante
y mas del 35% con sindrome de choque téxico por estreptococos mueren. Por lo tanto, el diagnéstico y tratamiento
correctos son primordialmente importantes para la prevencién de enfermedades invasivas causadas por el estreptococo
del grupo A. STANDARD F Strep A Ag FIA emplea un sistema de deteccién inmunofluorescente con el analizador STANDARD
F, proporcionando un sistema significativamente rapido, facil y preciso para identificar el antigeno objetivo desde una
muestra faringea humana. La prueba puede ayudar en el diagnéstico clinico confiable de la infeccién estreptocécica del
grupo Ay permite tomar decisiones de tratamiento de apoyo.

Uso previsto

STANDARD F Strep A Ag FIA es un inmunoensayo fluorescente para la deteccién del antigeno del estreptococo del grupo A
(Strep A) presente en muestras faringeas de pacientes con sintomas clinicos. Esta prueba es para uso diagnéstico profesional
invitro y su prop6sito es ayudar en el diagnéstico temprano de la infeccién por estreptococo del grupo A. Solo proporciona
un resultado de prueba de deteccién inicial. Se deben utilizar métodos de diagndstico alternativos especificos con el fin de
obtener una confirmacién de infeccién por estreptococo del grupo A.

Principio de la prueba

STANDARD F Strep A Ag FIA se basa en la tecnologia inmunofluorescente con el analizador STANDARD F para detectar el
antigeno del estreptococo del grupo A (Strep A). Para la extraccién del antigeno de la bacteria, la muestra del paciente se
coloca en el tubo del buffer de extraccién que contiene el buffer de extraccién 1y el buffer de extraccién 2. Después de
la extraccion, la muestra extraida se aplica en el pocillo de muestra del dispositivo analizador y la muestra migra a través de
la membrana desde el pocillo de muestra. Si el antigeno Strep A estd presente, se unira al anti-Strep A policlonal de conejo
acoplado a una microparticula de europio que migra a través de la membrana del dispositivo de prueba. La microparticula
fluorescente que contiene el antigeno Strep A sera capturada por un anti-Strep A policlonal de cabra en la linea de prueba
donde es detectada por el analizador STANDARD F. Si el antigeno Strep A no esta presente, la microparticula de europio no
serd atrapada por el anticuerpo de captura ni detectada por el analizador STANDARD F. La intensidad de la luz fluorescente
generada en la membrana es escaneada por el analizador STANDARD F. El analizador STANDARD F puede analizar la
presencia del antigeno del estreptococo del grupo A (Strep A) en la muestra clinica al procesar el resultado usando un
algoritmo preprogramado y mostrando el resultado de la prueba en la pantalla.

CONTENIDO DEL KIT
@ Dispositivo de prueba @ Buffer de extracciéon 1 3 Buffer de extraccién 2 @ Pipeta de volumen fijo (100pl)
® Control positivo ® Control negativo @ Hisopo esterilizado (faringeo) ® Instrucciones de uso

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
1. Analizador STANDARD F
2. Cronémetro

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT

Almacene el kit a una temperatura de 2-30°C / 36-86°F, lejos de la luz solar directa. Los materiales del kit son estables hasta
la fecha de expiracion impresa en el exterior de la caja. No congelar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Novuelva a utilizar el kit de prueba.

2. No utilice el kit de prueba si la bolsa de aluminio esta dafiada o si el sellado esta roto.

3. No utilice el bufferde extraccién 1 ni el buffer de extraccién 2 de otro lote.

4. No fume, beba o coma mientras manipula la muestra.

5. Utilice equipo de proteccién personal, como guantes y bata de laboratorio mientras manipula los reactivos del kit.
Posteriormente, lavese las manos minuciosamente.

6. Limpie cualquier derrame minuciosamente utilizando un desinfectante apropiado.

7. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.

8. Siga las precauciones establecidas contra peligro microbioldgico a lo largo de los procedimientos de la prueba.

9. Elimine todas las muestras y materiales usados para realizar la prueba como desechos infectocontagiosos. Los

quimicos de laboratorio y los desechos infectocontagiosos deben ser manipulados y desechados de acuerdo con los
reglamentos locales, estatales y nacionales.

10. El desecante con indicador de humedad dentro de la bolsa de aluminio es para absorber la humedad y prevenir que
esta afecte los productos. Si el desecante dentro de la bolsa de aluminio es verde, los cristales deben ser amarillos. Si el
desecante es verde, deseche el dispositivo de prueba.

11. El cédigo de barras del dispositivo de prueba es utilizado por el analizador para identificar el tipo de prueba que esta
siendo ejecutada y para identificar el individual para prevenir una segunda lectura del dispositivo de prueba con el
mismo analizador.

12. Una vez que el dispositivo de prueba ha sido escaneado exitosamente por el analizador, no intente escanear el
dispositivo analizador otra vez con el mismo analizador.

13. Debido a que el agente reactivo es un compuesto fluorescente, no se formaran resultados visibles en el dispositivo de
prueba. Los analizadores STANDARD F autorizados por SD Biosensor deben ser utilizados para la interpretacion del
resultado.

14. La toma, manipulacién o transporte de muestras inadecuado puede arrojar resultados imprecisos.

15. No escriba en el cédigo de barras ni dafie el cédigo de barras del dispositivo de prueba.

16. La prueba debe realizarse al menos 30 minutos después de cepillarse los dientes o hacer gargaras.

17. Nunca beba nada excepto agua durante los 30 minutos previos a la prueba.

18. La prueba debe realizarse al menos 30 minutos después de cepillarse los dientes.

19. Nunca beba nada excepto agua durante los 30 minutos anteriores a la prueba. Especialmente, no beba café.

TOMA, PREPARACION Y ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA
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Muestra faringea

* Muestra faringea

Abra la boca ampliamente.

Oprima la lengua con un depresor o con una cuchara.

Frote el hisopo contra la parte posterior de la garganta, ambas amigdalas, la Gvula y la parte posterior de la faringe.
Tenga cuidado de no tocar la lengua ni los lados de la parte superior de la boca con el hisopo.

Los hisopos pueden ser almacenados a temperatura ambiente hasta por 24 horas o a 2-8°C/ 36-46°F hasta por 48
horas después de la toma de la muestra en un tubo de plastico limpio y seco.

* Muestra en el medio de transporte
1. Transporte las muestras frescas al laboratorio tan rdpido como sea posible en un sistema de transporte liquido
adecuado.
2. EIBD Universal Viral Transporty el Copan Universal Transport Medium han sido probados y se ha comprobado que son
compatibles con el STANDARD F Strep A Ag FIA.
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+ Se recomienda una dilucién minima de la muestra, ya que la dilucién puede resultar en una menor
sensibilidad de la prueba.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Preparacién
1. Coloque los componentes del kit y la muestra —_—
recolectada a temperatura ambiente (15-30°C/59- B
86°F) por un minimo de 30 minutos antes de realizar la =
prueba. = !
2. Lea cuidadosamente las instrucciones para utilizar el
STANDARD F Strep A Ag FIA. = B
3. Verifique la fecha de expiracion en el reverso de la bolsa = ——
de aluminio. Utilice otro lote si ha pasado la fecha de :
expiracion e

4. Abra la bolsa de aluminio y verifique el dispositivo de
pruebay el desecante dentro del la bolsa de aluminio.

=
l Pw-=: 1. Ventana de
resultado Amarillo
® Verde

(W< -=-: 2. Pozo de

muestra Amarillo: Vélido
Verde: Invalido

<Bolsa de aluminio> <Dispositivo de prueba> <Desecante>

+ Si una franja de color violeta (franja de control) no aparece en la ventana de resultado del dispositivo de
prueba, no lo utilice.
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Antes de usar
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Después de usar

Procesamiento del control positivo/negativo

1. Afada 3 gotas del buffer de extraccién 2 al buffer
de extraccién 1.

2. Ponga el hisopo de control en el tubo del buffer de
extraccion que contiene la mezcla del buffer de ex-
traccion 1y el buffer de extracciéon 2, y luego incube por
aproximadamente 1 minuto para extraer el liquido del
hisopo.

3. Agite el hisopo al menos 10 veces mientras presiona la 1 min
cabeza contra el fondo y los lados del tubo.

4. Frote la cabeza del hisopo contra el interior del tubo de
prueba mientras lo retira.

5. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de
eliminacién de residuos infectocontagiosos.

Procesamiento de la muestra

1. Afada 3 gotas del buffer de extraccién 2 al buffer
de extraccion 1.

2. Ponga la muestra faringea en el tubo del buffer de
extraccion que contiene la mezcla del buffer de extra- ’
ccion 1 y el buffer de extraccién 2 y luego incube por
aproximadamente 1 minuto para extraer el liquido del
hisopo. oD x10 I
3. Agite el hisopo al menos 10 veces mientras presiona la 1 min
cabeza contra el fondo y los lados del tubo.
4. Frote la cabeza del hisopo contra el interior del tubo de
prueba mientras lo retira.

5. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de
eliminacion de residuos infectocontagiosos.

Analisis de la muestra
¢ Usando el modo ‘STANDARD TEST'
- Para el analizador STANDARD F100, F200 y F2400

1. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘Standard test’ segun el manual de usuario. Para el
analizador STANDARD F2400, vaya a ‘Workplace’ en la pantalla principal y seleccione la ‘Run test’

2. aralos analizadores STANDARD F200 y F2400, introduzca el ID del paciente y /o del operador en el analizador.

3. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

4. Insertar el dispositivo de pruebaenlaranura de prueba
del analizador. Alintroducir el dispositivo de prueba en
el analizador, el analizador leera los datos del cédigo
de barras y validara el dispositivo de prueba.

5. Apretar el bulbo superior de una pipeta de volumen
fijo (100 pl) y colocar la pipeta en la muestra.

6. Soltar suavemente el bulbo de la pipeta sumergiendo «(]l>
la punta de la pipeta en la muestra. |
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7. Aplicar 100 pl de la mezcla de muestra en el orificio para
muestra del dispositivo de prueba.

8. Después de aplicar la muestra, pulse inmediatamente el
botén 'TEST START".

<F100> <F200>

9. Elanalizador mostrara automaticamente el resultado de ' ‘
la prueba en 5 minutos.
Incubar
durante 5 minutos

* Modo de “Solo lectura”
- Para el analizador STANDARD F100 y F200

1. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsita de aluminio y colocarlo en una superficie plana y seca. Escribir la
informacién de la muestra en la etiqueta del dispositivo de prueba.

<F2400>

2. Apretar el bulbo superior de una pipeta de volumen
fijo (100 ul) y colocar la pipeta en la muestra preparada.

&,

3. Soltar lentamente el bulbo superior de la pipeta
sumergiendo la punta de la pipeta en la muestra.

4. Aplicar 100pl de mezcla de muestra en el orificio de
muestra del dispositivo de prueba.

5. Incubar el dispositivo de prueba durante 5 minutos
fuera del analizador.

Incubar
durante 5 minutos

6. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo 'Read Only’ de acuerdo con las instrucciones del manual
del analizador.

7. Insertar el dispositivo de prueba en la ranura de prueba
del analizador.

8. Al introducir el dispositivo de prueba en el analizador, el analizador escaneard y mostrard automaticamente los
resultados de la prueba.

INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

2. El resultado invalido denota que la sefial fluorescente no esta dentro del rango preestablecido. Si la pantalla de los
analizadores STANDARD F muestra “Dispositivo invalido”, apague y vuelva a encender el analizador y vuelva a realizar
la prueba con un dispositivo analizador nuevo.

Control de calidad externo
1. Los controles positivo y negativo también son proporcionados con cada kit y estos controles son provistos como un
medio adicional de control de calidad para demostrar una reaccién positiva o negativa.
2. SD BIOSENSOR recomienda que los controles positivo y negativo sean ejecutados:
- Unavez por cada nuevo lote.
- Una vez por cada operador no entrenado.
- Segun sea requerido por los procedimientos en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones locales,
estatales y federales o con los requerimientos de acreditacion.

LIMITACION DE LA PRUEBA

El contenido de este kit es para ser utilizado en la deteccién cualitativa del antigeno de estreptococo del grupo A a partir
de una muestra faringea de un paciente sintomatico.

2. Sino sigue el procedimiento de la prueba y la interpretacién del resultado de la prueba, esto podria afectar de forma
negativa el desempefio o invalidar el resultado de la prueba.

3. Para mayor precisién del estado inmunolégico, se recomienda realizar pruebas complementarias utilizando otros
métodos de laboratorio.

4. Las infecciones respiratorias, incluyendo faringitis, pueden ser causadas por estreptococos de otros serogrupos
diferentes al grupo A asi como por otros patégenos

5. La prueba no diferencia entre portadores asintomaticos del estreptococo del grupo A y aquellos que presentan
infeccién estreptococica.

6. Un resultado negativo de la prueba puede ocurrir si el nivel de antigenos en la muestra es menor al limite de deteccion

de la prueba o si la muestra fue tomada, transportada o almacenada indebidamente.

El resultado negativo de la prueba no descarta la posibilidad de otras infecciones.

El resultado positivo no descarta una coinfeccién con otro patégeno.

ESPECIFICIDAD ANALITICA

1. Reactividad cruzada
STANDARD F Strep A Ag FIAy STANDARD F han sido evaluadas para un total de 8 microorganismosy 9 virus. STANDARD
F Strep A Ag FIA no mostré ningln signo de reactividad cruzada con microorganismos o aislados virales influenza
enumerados a continuacién en la tabla 1.
Tabla 1. Reactividad cruzada de STANDARD F Strep A Ag FI

% N

Resultado Valor COI (indice de corte) Interpretacion
Positivo COI=1.0 Positivo para el antigeno Strep A
Negativo COI<1.0 Negativo para el antigeno Strep A
Invalido No muestra el valor del COI Se debe realizar una nueva prueba
() - )
ﬁ El resultado de la prueba de una muestra puede ser Positivo (+) / Pos (+) o Negativo (-) / Neg (-) con un
valor de COI (indice de corte). El COI es una representacién numérica de la sefial de fluorescencia medida.
NOTA

CONTROL DE CALIDAD

Calibracion

Se debe llevar a cabo la prueba de ajuste de calibracién de los analizadores STANDARD F de acuerdo con el manual del
analizador.

Cuando usar el ajuste de calibracion

1. Antes de utilizar el analizador por primera vez.

2. Cuando se caiga el analizador.

3. Cuando no esté de acuerdo con el resultado.

4. Cuando quiera verificar el desempefio del analizador y del dispositivo de prueba.

Como usar el ajuste de calibracién

La prueba del ajuste de calibracion es una funcién requerida para asegurar el desempefio 6ptimo mediante la verificacion
de los componentes dpticos y las funciones internas del analizador.

1. Seleccione “Calibracion” en el men principal.

2. Elajuste de calibracién especifica esté incluido en el analizador.

3. Inserte el CAL-1 primero, y luego inserte el CAL-2 para la prueba de UV-LED y el CAL-3 para la prueba de RGB-LED en orden.

+ El analizador STANDARD F calibra e identifica automéaticamente el rendimiento 6ptico midiendo la
() membrana del dispositivo de prueba siempre que la prueba sea realizada en el modo “Standard test”. Si
@ aparece el mensaje ‘EEE’ en la pantalla, esto significa que el analizador tiene un problema, por lo tanto,
verifique los dispositivos CAL. Pédngase en contacto con su distribuidor local de SD BIOSENSOR si el

NOTA mensaje ‘EEE’ sigue apareciendo.

Control de procedimiento interno

1. La zona de control de procedimiento interno estd en la membrana del dispositivo analizador. Los analizadores
STANDARD F leen la sefial fluorescente de la zona de control de procedimiento interno y deciden si el resultado es
valido o invalido.

REF

) ser mantenido y manipulado.
Namero de referencia

Diagnéstico In vitro Consulte las instrucciones Contiene suficiente Precaucion

deuso para <n> pruebas

Nuam. Tipo Microorganismo/virus Concentracion
1 Escherichia coli 2.0x10° cfu/test
2 Heamophilus influenzae 1.0x10” cfu/test
3 Klebsiella pneumoniae 1.2x10” cfu/test
4 . Pseudomonas aeruginosa 1.5x10° cfu/test

Bacteria - 7

5 Serratia marcescens 2.0x10" cfu/test
6 Staphylococcus aureus 2.0x10° cfu/test
7 Staphylococcus epidermidis 1.5x10° cfu/test
8 Streptococcus pneumoniae 1.0x10° cfu/test
9 Coxsackievirus A2 1.0x10° TCIDs/test
10 Coxsackievirus A3 1.0x10° TCIDs,/test
11 Influenza A H1N1 2.0x10* TCIDg,/test
12 Parainfluenza virus 1 1.0x10° TCIDy,/test
13 Viruses Parainfluenza virus 2 1.0x10° TCIDy,/test
14 Adnovirus Type 1 1.0x10"" TCIDsy/test
15 Adnovirus Type 3 1.0x10° TCIDg,/test
16 Adnovirus Type 5 2.0x10° TCID,/test
17 Adnovirus Type 11 2.0x10° TCIDs,/test

2. Sustancias interferentes
Se evaluaron varias sustancias de venta libre, productos quimicos y fluidos corporales para STANDARD F Strep A Ag
FIAy el analizador STANDARD F. No se dieron reacciones interferentes con las sustancias enumeradas a continuacion
en laTabla 2.
Tabla 2. Sustancias que no interfieren

Nam. Potencialmente interferentes Concentracion de interferentes

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/iv

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
10 oxymetazoline 0.01mg/mL
11 Phenylephrine 0.5mg/mL
12 Acetamidophenol 5mg/mL
13 Halls honey lemon 25% v/iv
14 Halls mentholyptus 25% v/iv
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Aviso legal

Mientras que cada precaucién ha sido tomada para asegurar la habilidad y precisién diagnéstica de este producto, el producto
es utilizado fuera del control de SD BIOSENSOR y sus distribuidores y el resultado podria en consecuencia ser afectado por
factores ambientales y/o error de usuario. La persona que se someta al diagnéstico debe consultar con un médico para obtener
una confirmacién adicional del resultado.

Advertencia

SD BIOSENSOR y los distribuidores de este producto no seran responsables de pérdidas, responsabilidades, reclamaciones,
costos o dafios directos o indirectos derivados o relacionados con un diagnéstico incorrecto, tanto positivo como negativo, en el
uso de este producto.
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Oficina central : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
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IMPORTADOR

MONTEBIO S.R.L.
Vera 575, CA.BA., Argentina
Tel. Fax: 4858-0636
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Autorizado por ANMAT: PM-246-62
Director Técnico: Farm. Sebastian Antonicelli MN: 14853
Condicion de venta: Uso Profesional exclusivo.

Para indicar las limitaciones de temperatura ()

Cumple con los requisitos de la
Directiva 98/79/EC sobre dispositivos
de diagnéstico médico in vitro

Nota No vuelva a utilizar. Fecha de caducidad Cédigo del lote Fabricante Fecha de fabricacion





