
If the screen of STANDARD F Analyzer shows ‘Invalid Device’, turn off and turn of the 
analyzer again and re-test with a new test device.

[External quality control]
1.	 Positive and negative controls are supplied with each kit and these controls are provided 

as a means of additional quality control to demonstrate a positive or negative reaction.
2.	 It is recommended that positive and negative controls be run:

-- once for each new lot.
-- once for each untrained operator.
-- as required by test procedures in this instruction and in accordance with local, state 

and federal regulations or accreditation requirements.

LIMITATION OF THE TEST
1.	 The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be 

followed strictly when testing.
2.	 This test detects the presence of Legionella pneumophila serogroup 1 antigen in the 

specimen and should not be used as the sole criteria for the diagnosis of Legionella 
infection.

3.	 Test results must be considered with other clinical data available to the physician.
4.	 For more accuracy of immune status, additional follow-up testing using other 

laboratory methods is recommended.
5.	 Neither the quantitative value nor the rate of Legionella pneumophila serogroup 1 

antigen concentration can be determined by this qualitative test.
6.	 Failure to follow the test procedure and interpretation of test results may adversely 

affect test performance and/or produce invalid results.
7.	 Rheumatoid Factor does not interfere at concentrations ≤14.84 IU/mL with the 

STANDARD F Legionella Ag FIA test.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1.	 Analytical Reactivity: The strains of Legionella pneumophila serogroup 1, 3, 5, 6 and 

8 were tested by STANDARD F Legionella FIA. All of the strains were detected at the 
concentrations listed in the below table.
No. Strain Limit of Detection (CFU/mL)* 

1 L. pneumophila serogroup 1 Knoxville 4.0 x 103

2 L. pneumophila Serogroup 1 Camperdown 8.5 x 104

3 L. pneumophila Serogroup 1 Philadelphia 4.5 x 10
4 L. pneumophila Serogroup 3 E5C1 9.0 x 104

5 L. pneumophila Serogroup 5 Dallas 1E 8.5 x 104

6 L. pneumophila Serogroup 6 Chicago 2 9.5 x 104

7 L. pneumophila Serogroup 8 Concord 3 8.0 x 104

* Colony forming unit (CFU) is a unit used to estimate the number of viable bacteria in a 
sample.

2.	 Clinical sensitivity: Total 39 samples were evaluated for sensitivity. The STANDARD F 
Legionella Ag FIA Test got a high correlation with other FIA test.

Reference
STANDARD F Legionella Ag

Total Result
Positive Negative

FIA
Positive 37 2 39

Negative 0 0 0
Total Result 37 0 39
Sensitivity 37/39 (94.9%)

3.	 Clinical specificity: Total 40 samples were evaluated for specificity. The STANDARD F 
Legionella Ag FIA Test got a high correlation with other FIA test.

Reference
STANDARD F Legionella Ag

Total Result
Positive Negative

FIA
Positive 0 0 0

Negative 0 40 40
Total Result 0 40 40
Specificity 40/40 (100%)

ANALYTICAL SPECIFICITY
1.	 Cross reactivity

The STANDARD F Legionella Ag FIA and STANDARD F were evaluated with a total 9 
microorganism and 10 viruses.
STANDARD F Legionella Ag FIA did not show any sign of cross reactivity with 
microorganism or viruses listed below table.

No Type Microorganism/Virus Concentration
1

Bacteria

Esherichia coli 2.0x106cfu/mL
2 Heamophilusinfluenzae 2.0x106cfu/mL
3 Klebsiella pneumoniae 2.0x106cfu/mL
4 Pseudomonas aeruginosa 2.0x106cfu/mL
5 Serratiamarcescens 2.0x106cfu/mL
6 Staphylococcus epidermidis 2.0x106cfu/mL
7 Straphylococcus aureus 1.0x106cfu/mL
8 Streptococcus pneumoniae 2.0x106cfu/mL
9 Streptococcus pyogenes 2.0x106cfu/mL

10

Viruses

Adenovirus Type 1 1.0x105 TCID50/mL
11 Adenovirus Type 11 2.0x105 TCID50/mL
12 Adenovirus Type 23 2.0x105 TCID50/mL
13 Adenovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL
14 Adenovirus Type 5 2.0x105 TCID50/mL
15 Coxsackievirus A3 2.0x105 TCID50/mL
16 Coxsackievirus B2 2.0x105 TCID50/mL
17 Parainfluenza virus 1 KBPV-VR-64 2.0x105 TCID50/mL
18 Parainfluenza virus 2 KBPV-VR-65 1.0x105 TCID50/mL
19 Parainfluenza virus KBPV-VR-69 2.0x105 TCID50/mL

2.	 Interfering Substances
Several over-the-counter substances, chemicals and body fluid were evaluated with 
STANDARD F Legionella Ag FIA and STANDARD F analyzer. There are no interfering 
reactions with substances below Table.

No Potential interfering substances Concentration of substances
1 Amphotericin B 0.05mg/mL
2 Ascorbic acid 0.5mg/mL
3 Billirubin 0.25mg/mL
4 Caffeine (anhydrous) 4mg/mL
5 Erythromycin 0.1mg/mL
6 Glucose 20mg/mL
7 Oxalic acid 1.6mg/mL
8 Protein (HSA) 0.5mg/mL
9 Rifampicin 0.2mg/mL

10 Urea 20mg/mL
11 Whole Blood 0.5% v/v
12 Normal Human Serum 0.5% v/v
13 Hemoglobin 2mg/mL
14 Geworin Tab. 7.5mg/mL
15 Povidone-iodine 1% v/v
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Product Disclaimer
Whilst every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy 
of this product, the product is used outside of the control of the SD BIOSENSOR and 
distributor and the result may accordingly be affected by environmental factors and/
or user error. A person who is the subject of the diagnosis should consult a doctor for 
further confirmation of the result.

Warning
The SD BIOSENSOR and distributors of this product shall not be liable for any losses, 
liability, claims, costs or damages whether direct or indirect of consequential arising 
out of or related to an incorrect diagnosis, whether positive or negative, in the use of 
this product.  
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EXPLANATION AND SUMMARY
[Introduction]
The genus Legionella is a pathogenic group of gram-negative bacteria. The genus 
Legionella contains more than 50 species, of which at least 24 have been associated 
with human infection. The best characterized member of the genus, Legionella 
pneumophila, is the major causative agent of Legionellosis. Legionella pneumophila 
is commonly found in lakes, rivers, creeks, hot springs and other bodies of water 
where it is symbiotically present in aquatic amoebae. Most people become infected 
when they inhale microscopic water droplets containing the bacteria. Legionellosis 
is a generic term describing the pneumonic and non-pneumonic forms of infection 
with Legionella. The non-pneumonic form, Pontiac disease fever, is an acute, self-
limiting influenza-like illness usually lasting 2-5 days. No deaths are associated with 
this type of infection. The pneumonic form, Legionnaires’ disease, has an incubation 
period of 2-10 days. The severity of disease ranges from a mild cough to a rapidly fatal 
pneumonia. Death occurs through progressive pneumonia with respiratory failure or 
shock and multi-organ failure. Early diagnosis of Legionnaires’ disease is important, 
as the rate of mortality from untreated Legionnaires’ disease ranges from 10 to 50%. 
STANDARD F Legionella Ag FIA, containing a highly specific and sensitive antibody, 
provides significantly fast, easy and accurate system to identify the Legionella Ag from 
human urine specimen.

[Intended use]
STANDARD F Legionella Ag FIA is a fluorescence immunoassay for the qualitative detection 
of Legionella pneumophila serogroup 1 antigen present in urine samples from patients 
with symptoms of pneumonia. This test is for in vitro diagnostic use and intended for 
professional use, only for an initial screening test. STANDARD F Legionella Ag FIA should 
be used with the appropriate analyzer, STANDARD F Analyzers, manufactured by SD 
BIOSENSOR.

[Test principle]
STANDARD F Legionella Ag FIA is based on immunofluorescence technology with 
STANDARD F Analyzer to detect Legionella pneumophila serogroup 1 antigen. STANDARD 
F Legionella Ag FIA has control line and test line which is coated with monoclonal anti-
PPR and rabbit anti-Legionella each. The patient’s sample is applied into the sample 
well of the test device and the sample migrates through the membrane. If Legionella 
antigen is present, it will react with europium conjugated monoclonal anti-Legionella on 
the conjugation pad and form antibody-antigen fluorescence particle complexes. These 
complexes move along to the membrane to be captured by the anti-Legionella on the test 
line and make fluorescence signal. The intensity of the fluorescence light generated on 
the membrane is scanned by the STANDARD F Analyzer manufactured by SD BIOSENSOR. 
STANDARD F Analyzer can analyze the presence of the analyte in the clinical specimen by 
processing the results using pre-programmed algorithms and display the test result on 
the screen.

[Kit contents] 
① Test device ② Fixed volume pipette (100μl) ③ Positive control ④ Negative control 
⑤ Control extraction buffer ⑥ Instructions  for use

[Materials required but not provided]
•	 STANDARD F Analyzer
•	 Timer

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1.	 Do not re-use the test kit.
2.	 Use the STANDARD F Legionella Ag FIA at 15-32°C / 59-90°F and 10-90%RH.
3.	 Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
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 when 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.
9.	 Dispose of all specimens and materials used to perform the test as bio-hazard 

waste. Laboratory chemical and bio-hazard waste must be handled and discarded in 
accordance with all local, state, and national regulations.

10.	Silica gel in foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from affecting products. 
If the moisture indicating silica gel beads change from yellow to green, the test device 
in the pouch should be discarded.

11.	Immediately use the test device after taking out of a foil pouch.
12.	If the test result with positive/negative control is abnormal, do not use the kit.
13.	The bar code 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. 

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

15.	As the detection reagent is a fluorescent compound, no visible results will form on the 
test device. 

16.	Improper specimen collection, handling or transport may yield inaccurate results.  
17.	Do not write on the bar code or damage the bar code of the test device.
18.	Do not use unspecified specimens in this instructions for use.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
[Urine]
1.	 Urine specimens should be collected in a clean and dry container and collected at any 

time of the day may be used. 
2.	 Urine specimen may be stored at room temperature (15-30°C/59-86°F) for up to 3 days or 

at 2-8°C/ 36-46°F for up to 2 weeks prior to testing. 
3.	 For prolonged storage, specimens may be frozen and stored at -40°C/ -40°F. The frozen 

specimens are stable up to 3 months at -40°C/ -40°F. 
4.	 Frozen urine specimens should be thawed and fully mixed before testing. 
5.	 If the urine specimen exhibits visible precipitates, it should be centrifuged, filtered, or 

allowed to settle to obtain a clear supernatant for testing. 
6.	 Boric acid can be used as a preservative.

TEST PROCEDURE
[Preparation]
1.	 Allow kit components and collected 

urine sample to room temperature 
(15-30°C/59-86°F) a minimum of 30 
minutes prior to testing.

2.	 Carefully read instructions for the 
STANDARD F Legionella Ag FIA.

3.	 Check the expiry date at the back of the 
foil pouch. Use another lot, if expiry date 
has passed.
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4.	 Open the foil pouch, and check the test 
device and the silica gel pack in the foil 
pouch.   
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<Silica gel>
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Yellow : Valid
Green : Invalid

<Test device><Foil pouch>
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CAUTION

•	 If there is no violet colored Check Band on membrane of test device, 
do not use it.
* Check Band
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Before Use

After Use

CAUTION

•	 Do not write on the bar code or damage the bar code of the test device.

•	 Preparation of the positive/negative control sample                                                                                                                                          
1.	 Insert the positive/negative control 

swab in the kit into the control 
extraction buffer tube. Swirl the 
swab at least five times.

2.	 Remove the swab and dispose the 
used swab in accordance with your 
biohazard waste disposal protocol.

3.	 To analyze of the external quality 
control sample, follow instructions 
for ‘Analysis of sample’ stated below.
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[Analysis of sample]
•	 Using a ‘STANDARD TEST’ mode                                                                                                                                                                                             
-- Applying of STANDARD F100, F200 and F2400 analyzer

1.	 Prepare a STANDARD F Analyzer and select the ‘Standard Test’ mode according to 
the analyzer’s manual. In case of STANDARD F2400 analyzer, go to the ‘Workplace’ 
in the main screen. And select the ‘Run Test’

2.	 In case of STANDARD F200 and F2400 analyzer, input patient ID and/or operator 
ID on the analyzer.

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

EXPLICAÇÃO E RESUMO
[Introdução]
O gênero Legionella é um grupo de bactérias Gram-negativas patogênicas. O gênero 
Legionella contém mais de 50 espécies, das quais, no mínimo, 24 têm sido associadas 
a infecções humanas. O membro mais característico do gênero é o Legionella 
pneumophila, o principal agente causador de Legionellosis. A Legionella pneumophila 
é normalmente encontrada em lagos, rios, riachos, termas e outros corpos d’água 
em que ela está presente simbioticamente em amebas aquáticas. A maioria das 
pessoas se infecta quando inalam gotículas de água microscópicas que contêm a 
bactéria. Legionellosis é um termo genérico que descreve as formas pneumônicas 
e não pneumônicas de infecção com Legionella. A forma não pneumônica, a Febre 
Pontiac, é uma doença do tipo influenza autolimitante que dura, normalmente, de 
2 a 5 dias. Este tipo de infecção não é associada com morte. A forma pneumônica, 
nomeadamente, a doença dos legionários tem um período de incubação de 2-10 dias. 
A severidade da doença varia de uma tosse leve a uma pneumonia rapidamente fatal. 
Pode levar a óbito através da progressão da pneumonia, com falência respiratória 
ou choque e falência múltipla dos órgãos. É importante fazer o diagnóstico precoce 
da doença do legionário, pois a taxa de mortalidade da doença do legionário não 
tratada varia de 10 a 50%. O STANDARD F Legionella Ag FIA, que contém um anticorpo 
altamente específico e sensível, oferece um sistema rápido, fácil e exato para 
identificar o Legionella Ag em um espécime de urina humana.

[Uso pretendido]
O STANDARD F Legionella Ag FIA é um imunoensaio fluorescente para a detecção qualitativa 
do antígeno de Legionella pneumophila sorogrupo 1, presente em amostras de urina de 
pacientes com sintomas de pneumonia. Este teste se destina-se ao uso diagnóstico in 
vitro, para o uso profissional, somente para um teste de rastreio inicial. O STANDARD F 
Legionella Ag FIA deve ser usado com o analisador apropriado, os analisadores STANDARD 
F, fabricados pela SD BIOSENSOR.

[Princípio do teste]
O STANDARD F Legionella Ag FIA se baseia-se na tecnologia da imunofluorescência, 
usando o analisador STANDARD F para detectar o antígeno de Legionella pneumophila 
sorogrupo 1. O STANDARD F Legionella Ag FIA tem linha de controle e linha de teste, 
revestida cada uma com anticorpos monoclonais anti-PPR e anti-Legionella de coelho. A 
amostra do paciente é colocada no poço de amostra do dispositivo de teste e a amostra 
migra através membrana. Se houver o antígeno Legionella, ele irá reagir com os anticorpos 
monoclonais anti-Legionella conjugados no pad de conjugação e formar complexos de 
partícula fluorescente anticorpo-antígeno. Esses complexos se movem-se ao longo da 
membrana para serem capturados pelos anW-Legionella na linha de teste e formam um 
sinal fluorescente. A intensidade da luz fluorescente gerada na membrana é lida  pelo 
analisador STANDARD F fabricado pela SD BIOSENSOR. O analisador STANDARD F pode 
analisar a presença do analito no espécime clínico processando os resultados, usando 
algoritmos pré-programados e exibir o resultado do teste no monitor.

[Conteúdo do kit] 
① Dispositivo de teste ② Pipeta de volume fixo (100μI) ③ Controle positivo ④ Controle 
negativo ⑤ Buffer de extração de controle ⑥ Instruções de uso

[Materiais necessários, mas não fornecidos]
•	 Analisador STANDARD F
•	 Cronômetro

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit na temperatura de 2-30°C / 36-86°F, longe da luz direta do sol. Os materiais 
do kit são estáveis até a data de validade impressa na embalagem externa. Não congele 
o kit.

AVISOS E PRECAUÇÕES
1.	 Não reutilize o kit de teste.
2.	 Use o STANDARD F Legionella Ag FIA à temperatura de 15-32°C / 59-90°F e 10-90%RH.
3.	 Não use o kit de teste se a embalagem estiver danificada ou o selo estiver rompido.
4.	 Não fume, beba ou ingira alimentos ao manusear o espécime.
5.	 Ao manusear os reagentes do kit, vista equipamento de proteção pessoal, como luvas 

e aventais de laboratório. Lave cuidadosamente as mãos ao finalizar o teste.
6.	 Limpe completamente os salpicos usando um desinfetante apropriado.
7.	 Manuseie todos os espécimes como se contivessem agentes infecciosos.
8.	 Observe as precauções determinadas contra os perigos microbiológicos em todos os 

procedimentos de teste.
9.	 Descarte todos os espécimes e materiais usados na realização do teste como resíduo 

biológico perigoso. Os resíduos laboratoriais e biologicamente perigosos devem ser 
manuseados e descartados conforme todas as regulamentações locais, estatais e 
federais.

10.	O saco de sílica gel dentro da embalagem metalizada serve para absorver umidade e 
evitar que ela afete os produtos. Se a cor da sílica gel perolada indicadora de umidade 
mudar de amarelo para verde, o dispositivo de teste dentro da embalagem tipo saco 
deve ser descartado.

11.	Teste o dispositivo de teste imediatamente após tê-lo retirado da embalagem de 
alumínio tipo saco.

12.	Se o resultado do teste com controle positivo/negativo for anormal, não use o kit.
13.	O código de barras do dispositivo de teste é usado pelo analisador para identificar 

o tipo de teste que está sendo realizado e para identificar o dispositivo de teste 
individual, para evitar que haja uma segunda leitura do dispositivo de teste pelo 
mesmo analisador.

14.	Depois de lido o dispositivo de teste com o analisador, não tente escaneá-lo novamente 
no mesmo analisador.

15.	Como o reagente de detecção é um composto fluorescente, não se formarão 
resultados visíveis no dispositivo de teste.

16.	A coleta, o manuseio e o transporte inapropriados do material pode levar a resultados 
imprecisos.	

17.	Não escreva sobre o código de barras ou danifique o código de barras do dispositivo 
de teste.

18.	Não use espécimes não especificados nestas instruções de uso.

COLETA E PREPARAÇÃO DO ESPÉCIME
[Urina]
1.	 Devem ser coletadas espécimes de urina em um recipiente limpo e seco, a qualquer hora 

do dia.
2.	 O espécime de urina deve ser armazenado na temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) 

por até 3 dias ou a 2-8°C/ 36-46°F por até 2 semanas antes de ser testado.
3.	 Para armazenagem prolongada, os espécimes devem ser congelados e armazenados a 

-40°C/ -40°F. Os espécimes congelados são estáveis até 3 meses a -40°C/-40°F.
4.	 Os espécimes de urina congelada devem ser derretidos e inteiramente misturados antes 

de efetuar o teste.
5.	 Se um espécime de urina apresentar precipitações visíveis, ele deve ser centrifugado, 

filtrado ou permitir que ele assente para obter um sobrenadante claro para efetuar o 
teste.

6.	 O ácido bórico pode ser usado como conservante.

PROCEDIMENTO DO TESTE
[Preparação]
1.	 Deixe os componentes do kit e a amostra 

de urina coletada à temperatura 
ambiente (15-30°C/59-86°F) por no 
mínimo 30 minutos antes de realizar o 
teste.

2.	 Cuidadosamente, leia as instruções de 
uso do STANDARD F Legionella Ag FIA.

3.	 Confira a data de validade no verso da 
embalagem metalizada. Se a data de 
validade estiver vencida, use outro lote.

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item

ML25RT7MLR1
Issue date : 2017.10
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4.	 Abra o saco metalizado e verifique o 
dispositivo de teste e o saco de sílica gel 
dentro do saco metalizado.

Legio.

<Sílica gel>

Amarelo

Verde

Amarelo: Válido
Verde inválido

<Disposi�vo de teste><Saco metalizado>

1. Janela de 
    resultado

2. Poço de 
    amostra

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

Test Device

PRECAUÇÃO

•	 Se não houver uma linha de controle violeta na membrana do 
dispositivo de teste, não use o dispositivo.
* Linha de controle

 

Antes do uso

Depois do uso
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PRECAUÇÃO

•	 Não escreva sobre o código de barras ou danifique o código de barras 
do dispositivo de teste.

•	 Preparação da amostra de controle positivo/negativo                                                                                                                                        
1.	 Insira o swab de controle positivo/

negativo no kit no tubo buffer de 
extração de controle. Agite o swab no 
mínimo cinco vezes.

2.	 Remova o swab e descarte o swab usado 
conforme seu protocolo de descarte de 
resíduos biológicos perigosos.

3.	 Para analisar a amostra de controle de 
qualidade externa, siga as instruções 
para Análise de amostra* indicadas 
abaixo.
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4.	 Insert the test device to the test 
slot of the analyzer. When inserting 
the test device to the analyzer, the 
analyzer will read the barcode data, 
and check the test device is valid.

5.	 Compress the top bulb of a fixed 
volume pipette (100μl) and place the 
tip of the pipette into the prepared 
sample.

6.	 Slowly release the top bulb of the 
pipette dipping the tip of the pipette 
into the sample.

7.	 Completely squeeze the sample into 
the sample well of the test device 
pressing hard the top bulb of the 
pipette.

8.	 After applying the sample, immediately 
press the ‘TEST START’ button.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9.	 The analyzer will automatically display 
the test result within 15 minutes. 
Strong positive sample can be 
detected early at 5 minutes by F100 
and F200 analyzers.

Incubate 
For 15 mins

15

•	 Using a ‘READ ONLY’ mode                                                                                                                                                                                             
-- Applying of STANDARD F100 and F200 analyzer

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

2.	 Compress the top bulb of a fixed 
volume pipette (100μl) and place the 
tip of the pipette into the prepared 
sample.

3.	  Slowly release the top bulb of the 
pipette dipping the tip of the pipette 
into the sample.

4.	 Completely squeeze the sample into 
the sample well of the test device 
pressing hard the top bulb of the 
pipette.
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100µl

5.	 Incubate the test device for 15 
minutes outside of the analyzer. 
Incubation must not be more than 30 
minutes.

Incubate 
For 15 mins

15

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.

NOTE

•	 The information written on the label which is sticked between the 
sample well and the test result window is scanned and displayed on 
the screen by the STANDARD F200 analyzer and the STANDARD F2400 
analyzer.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS
Result COI (Cutoff index) value Interpretation
Positive COI ≥ 1.0 Positive for Legionella antigen

Negative COI < 1.0 Negative for Legionella antigen

Invalid COI value is not displayed Retest should be performed with a new test 
device and a new patient sample

CAUTION

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

QUALITY CONTROL
[Calibration Set Test] 
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 first 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 specific calibration set is included with the analyzer.
3.	 Insert the CAL-1 first, and then insert the CAL-2 for UV-LED testing and the CAL-3 for 

RGB-LED testing in order. 

NOTE

•	 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 fluorescence signal of the internal procedural control zone and 
decide whether the result is valid or invalid.

2.	 The invalid result denotes that the fluorescence signal is not within the pre-set range. 

Reference number
To indicate the temperature limitations 
in which the transport package has to be 
kept and handled.

In vitro Diagnostics Batch code

Consult Instructions
for Use Manufacturer

Contains Sufficient for <n> Tests Date of manufacture

Caution Note

Do not re-use Fulfill the requirements of Directive 98/79/
EC on in vitro diagnostic medical devices

Use by Indicate that you should keep the product 
dry

Keep away from sunlight Do not use if packaging is damaged

[Análise da amostra]
•	 Usar o modo ‘Standard Test’                                                                                                                                                                                             
-- Aplicado o analisador STANDARD F100, F200 e F2400

1.	 Prepare um analisador STANDARD F e selecione o modo ‘Standard Test’ de acordo 
com o manual do analisador. No caso do analisador STANDARD F2400, vá a 
Workplace na ecran principal. E selecione o “Executar Teste”.

2.	 No caso do analisador STANDARD F200 e F2400, insira o ID do paciente e/ou ID do 
operador no analisador.

3.	 Retire o dispositivo de teste da embalagem.

4.	 Insira o dispositivo de teste na 
ranhura de teste do analisador. 
Ao inserir o dispositivo de teste no 
analisador, o analisador irá ler os 
dados do código de barras e verificar 
se o dispositivo de teste é válido.

5.	 Comprimir o bulbo superior de 
uma pipeta de volume fixo (100μl) e 
coloque a ponta da pipeta na amostra 
preparada.

6.	 Libere lentamente o bulbo superior 
da pipeta mergulhando a ponta da 
pipeta na amostra.

7.	 Pressione completamente a amostra 
para o poço da amostra do dispositivo 
de teste pressionando com força o 
bulbo superior da pipeta.

8.	 Depois de aplicar a amostra, pressione 
imediatamente o botão “Test Start “.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9.	 O analisador mostrará automaticamente 
o resultado do teste em 15 minutos. 
As amostras positivas fortes podem 
ser detetadas precocemente aos 5 
minutos pelos analisadores F100 e 
F200.

Incubação 
Por 15 minutos

15

•	 Usar o modo Read Only                                                                                                                                                                                            
-- Aplicado o analisador STANDARD F100 e F200

1.	 Retire o dispositivo de teste da embalagem e coloque-o numa superfície plana e 
seca. Escreva informação da amostra no rótulo do dispositivo de teste.

2.	 Comprimir o bulbo superior de 
uma pipeta de volume fixo (100μl) 
e coloque a ponta da pipeta na 
amostra preparada.

3.	 Libere lentamente o bulbo superior 
da pipeta mergulhando a ponta da 
pipeta na amostra.

4.	 Pressione completamente a 
amostra para o poço da amostra do 
dispositivo de teste pressionando 
com força o bulbo superior da 
pipeta.

Le
gi
o.

100µl

5.	 Incube o dispositivo de teste durante 
15 minutos fora do analisador. A 
incubação não deve ser superior a 30 
minutos.

Incubação 
Por 15 minutos

15

6.	 Prepare um analisador STANDARD F e selecione o modo Read Only de acordo com 
o manual do analisador.

7.	 Insira o dispositivo de teste na 
ranhura de teste do analisador.

8.	 Ao inserir o dispositivo de teste no analisador, o analisador fará o scan 
automaticamente e mostrará os resultados do teste.

NOTA

•	 A informação escrita no rótulo que está colado entre o poço da 
amostra e a janela de resultado do teste é digitalizada e mostrada no 
ecran pelo analisador STANDARD 200 e pelo analisador STANDARD 
2400.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS DO TESTE
Resultado Valor de COI 

(Índice de corte) Interpretação

Positivo COI ≥ 1.0 Positivo para o antígeno de Legionella
Negativo COI < 1.0 Negativo para o antígeno de Legionella

Inválido O valor de COI não é 
exibido

Deve ser feito novamente o teste com
um novo dispositivo de teste e uma

nova amostra do paciente

PRECAUÇÃO

O resultado do teste de uma amostra é dado como Positivo (+)/Pos(+) ou
Negativo(-)/Neg(-) com um valor de COI (índice de corte). O COI é uma 
representação numérica do sinal de fluorescência medido.

CONTROLE DE QUALIDADE
[Teste de ajuste de calibragem] 
O teste de ajuste de calibragem dos analisadores STANDARD F deve ser realizado conforme 
o manual do analisador. 
Quando usar o ajuste de calibragem 
1.	 Antes de usar o analisador pela primeira vez.
2.	 Quando o analisador cair no chão.
3.	 Sempre que você não concordar com o resultado.
4.	 Quando você quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo de teste.
Como usar o ajuste de calibragem
O teste de ajuste de calibragem é uma função obrigatório que garante o desempenho 
correto, verificando a óptica interna do analisador e suas funções. 
1.	 Selecione Clalibration no menu.
2.	 O ajuste de calibragem específico é incluído com o analisador.
3.	 Insira primeiro o CAL-1 e, então, insira o CAL-2 para o teste UV-LED e o CAL-3 para o 

teste RGB-LED, nessa ordem.

NOTA

•	 O analisador STANDARD F, automaticamente, calibra e identifica o 
desempenho ótico através da medição da membrana do dispositivo 
de teste, sempre que o teste for realizado no modo Standard Test. Se 
for exibida a mensagem ‘EEE’ no monitor, significa que o analisador 
tem um problema, então, verifique os dispositivos CAL. Contate o 
distribuidor local da SD BIOSENSOR se a mensagem ‘EEE’ continuar a 
ser exibida.

[Controle de procedimento interno]
1.	 A zona de controle do procedimento interno está na membrana do dispositivo de teste. 

O analisador STANDARD F  lê o sinal fluorescente da zona de controle de procedimento 
interno e decide se o resultado é válido ou não.

2.	 O resultado inválido indica que o sinal fluorescente não está dentro da amplitude pré-
definida. Se o monitor dos analisadores STANDARD F indicar Invalid Device, desligue 
e ligue novamente o analisador e teste novamente com um novo dispositivo de teste.

[Controle de qualidade externo]
1.	 São fornecidos controles positivo e negativo com cada kit, como meio de oferecer um 

controle de qualidade adicional, para demonstrar uma reação positiva ou negativa.
2.	 Recomendamos que sejam realizados os controles positivo e negativos:

-- Uma vez, para cada novo lote.
-- Uma vez, para cada operador não treinado.
-- Conforme exigido nos procedimentos de teste nestas instruções e de acordo com 

as regulamentações locais, estatais e federais ou as exigências de credenciamento.

LIMITAÇÃO DO TESTE
1.	 O procedimento do teste, as precauções e interpretação dos resultados deste teste 

deverão ser rigorosamente seguidas ao realizar o teste.
2.	 Este teste detecta a presença do antígeno de Legionella pneumophila sorogrupo 1 no 

espécime e não deve ser usado como único critério para o diagnóstico da infecção de 
Legionella.

3.	 Os resultados do teste devem ser avaliados juntamente com outros dados clínicos 
disponíveis ao médico.

4.	 Para mais exatidão do status imune, recomendamos outros testes de acompanhamento 
que usem outros métodos laboratoriais.

5.	 Este teste qualitativo não pode determinar nem o valor quantitativo nem o índice de 
concentração do antígeno de Legionella pneumophila sorogrupo 1.

6.	 O não cumprimento do procedimento de teste e da interpretação dos resultados do 
teste pode afetar adversamente o desempenho do teste ou invalidar o resultado do 
teste.

7.	 O fator reumatóide não interfere em concentrações ≤ 14,84 UI / mL com o teste 
STANDARD F Legionella Ag FIA.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1.	 Reatividade analítica: as estirpes do serogrupo 1, 3, 5, 6 e 8 de Legionella pneumophila 

foram testadas pela FIA STANDARD F Legionella. Todas as cepas foram detectadas nas 
concentrações listadas na tabela abaixo.

Nº Estirpe Limite de Deteção 
(CFU/mL)* 

1 L. pneumophila serogroup 1 Knoxville 4.0 x 103

2 L. pneumophila Serogroup 1 Camperdown 8.5 x 104

3 L. pneumophila Serogroup 1 Philadelphia 4.5 x 10

4 L. pneumophila Serogroup 3 E5C1 9.0 x 104

5 L. pneumophila Serogroup 5 Dallas 1E 8.5 x 104

6 L. pneumophila Serogroup 6 Chicago 2 9.5 x 104

7 L. pneumophila Serogroup 8 Concord 3 8.0 x 104

* Unidade de formação de colônias (CFU) é uma unidade usada para estimar o número 
de bactérias viáveis em uma amostra.

2.	 Sensibilidade clínica: 39 amostras foram avaliadas quanto à sensibilidade. O teste 
STANDARD F Legionella Ag FIA obteve uma alta correlação com outros testes da FIA.

Referência
STANDARD F Legionella Ag Resultados 

TotaisPositivo Negativo

FIA
Positivo 37 2 39

Negativo 0 0 0

Resultados Totais 37 0 39

Sensibilidade 37/39 (94.9%)

3.	 Especificidade clínica: foram avaliadas 40 amostras para especificidade. O teste 
STANDARD F Legionella Ag FIA obteve uma alta correlação com outros testes da FIA.

Referência
STANDARD F Legionella Ag Resultados 

TotaisPositivo Negativo

FIA
Positivo 0 0 0

Negativo 0 40 40

Resultados Totais 0 40 40

Especificidade 40/40 (100%)

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS DO TESTE
1.	 Reatividade cruzada

O STANDARD F Legionella Ag FIA e o STANDARD F foram avaliados com um total 
de 9 microorganismos e 10 vírus. O STANDARD F Legionella Ag FIA não apresentou 
qualquer sinal de reatividade cruzada com microorganismos ou vírus listados 
abaixo da tabela.

No Type Microorganismos/Vírus Concentração

1

Bacteria

Esherichia coli 2.0x106cfu/mL

2 Heamophilusinfluenzae 2.0x106cfu/mL

3 Klebsiella pneumoniae 2.0x106cfu/mL

4 Pseudomonas aeruginosa 2.0x106cfu/mL

5 Serratiamarcescens 2.0x106cfu/mL

6 Staphylococcus epidermidis 2.0x106cfu/mL

7 Straphylococcus aureus 1.0x106cfu/mL

8 Streptococcus pneumoniae 2.0x106cfu/mL

9 Streptococcus pyogenes 2.0x106cfu/mL

10

Viruses

Adenovirus Type 1 1.0x105 TCID50/mL

11 Adenovirus Type 11 2.0x105 TCID50/mL

12 Adenovirus Type 23 2.0x105 TCID50/mL

13 Adenovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL

14 Adenovirus Type 5 2.0x105 TCID50/mL

15 Coxsackievirus A3 2.0x105 TCID50/mL

16 Coxsackievirus B2 2.0x105 TCID50/mL

17 Parainfluenza virus 1 KBPV-VR-64 2.0x105 TCID50/mL

18 Parainfluenza virus 2 KBPV-VR-65 1.0x105 TCID50/mL

19 Parainfluenza virus KBPV-VR-69 2.0x105 TCID50/mL

2.	 Substâncias Interferentes
Várias substâncias de venda livre, químicos e fluidos corporais foram avaliados 
com o analisador STANDARD F Legionella Ag FIA e o STANDARD F. Não há reações 
interferentes com as substâncias abaixo da tabela.

No Substâncias interferentes potenciais      Conc. De substâncias

1 Amphotericin B 0.05mg/mL

2 Ascorbic acid 0.5mg/mL

3 Billirubin 0.25mg/mL

4 Caffeine (anhydrous) 4mg/mL

5 Erythromycin 0.1mg/mL

6 Glucose 20mg/mL

7 Oxalic acid 1.6mg/mL

8 Protein (HSA) 0.5mg/mL

9 Rifampicin 0.2mg/mL

10 Urea 20mg/mL

11 Whole Blood 0.5% v/v

12 Normal Human Serum 0.5% v/v

13 Hemoglobin 2mg/mL

14 Geworin Tab. 7.5mg/mL

15 Povidone-iodine 1% v/v
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Aviso de isenção do produto
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade de 
diagnóstico e a exatidão deste produto, o produto é usado fora do controle da SD 
BIOSENSOR e de seus distribuidores e o resultado pode, consequentemente, ser 
afetado por fatores ambientais e/ou erro do usuário. A pessoa sujeita ao diagnóstico 
deve consultar um médico para uma posterior confirmação do resultado.

Advertência
A SD BIOSENSOR e os distribuidores deste produto não serão responsabilizados por 
quaisquer perdas, obrigações, reclamações, custos ou danos, direta ou indiretamente, 
de consequências que surjam de, ou sejam relacionadas a, um diagnóstico incorreto, 
tanto positivo como negativo, no uso deste produto.
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Número de referência
Indicar as limitações de temperatura sob as 
quais a embalagem de transporte deve 
ser mantida e manuseada.

Diagnóstico In vitro Código do lote

Consulte as instruções
de uso Fabricante

Conteúdo suficiente 
para <n> testes Data de fabricação

Precaução Nota

Não reutilize.
Marcação CE de acordo com a 
Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Usar até Indique que você deve manter o produto 
seco 

Mantenha longe da luz solar Não use se a embalagem estiver danificada
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POR FAVOR LEA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA
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Legionella Ag FIA
STANDARDTM F Legionella Ag FIA

STANDARD F

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS AVANT D'EFFECTUER LE TEST

EXPLICACIÓN Y RESUMEN
[Introducción]
El género Legionella es un grupo patógeno de bacterias Gram negativas. El género 
Legionella contiene más de 50 especies, de las cuales al menos 24 han sido asociadas 
con infecciones humanas. El miembro mejor caracterizado del género, Legionella 
pneumophila, es el principal agente causante de Legionelosis. Legionella pneumophila 
es comúnmente encontrada en lagos, ríos, arroyos, aguas termales, y otros cuerpos 
de agua donde está simbióticamente presente en las amebas acuáticas. La mayoría 
de las personas se infectan cuando inhalan gotas de agua microscópicas que 
contienen la bacteria. Legionelosis es un término genérico para describir a las formas 
neumónicas y no neumónicas de la infección por Legionella. La forma no neumónica 
conocida como fiebre de Pontiac es una enfermedad aguda, autolimitante, similar a la 
influenza que normalmente dura de 2 a 5 días. No hay muertes asociadas con este tipo 
de infección.  La forma neumónica conocida como la enfermedad del legionario tiene 
un período de incubación de 2 a 10 días. La gravedad de la enfermedad varia desde 
tos leve hasta una neumonía rápidamente fatal.  La muerte ocurre a causa de una 
neumonía progresiva con fallo respiratorio o choque y el fallo de múltiples órganos.  
El diagnóstico temprano de la enfermedad del legionario es importante, debido a que 
la tasa de mortalidad de la enfermedad del legionario cuando no es tratada es del 10 
al 50%. STANDARD F Legionella Ag FIA, contiene un anticuerpo altamente específico 
y sensible, proporcionando un sistema significativamente rápido, fácil y preciso para 
identificar el Legionella Ag a partir de una muestra de orina humana.

[Uso previsto]
STANDARD F Legionella Ag FIA  es un inmunoensayo fluorescente para la detección 
cualitativa del serogrupo 1 del antígeno de Legionella pneumophila presente en 
muestras de orina de pacientes con síntomas de neumonía. Esta prueba es para uso 
diagnóstico in vitro  y está destinada para uso profesional, solo como una prueba 
de valoración inicial. STANDARD F Legionella Ag FIA  debe utilizarse con el analizador 
apropiado, los analizadores STANDARD F, fabricados por SD BIOSENSOR.

[Principio de la prueba]
STANDARD F Legionella Ag FIA se basa en la tecnología inmunofluorescente 
con el analizador STANDARD F para detectar el antígeno del serogrupo 1 de 
Legionella pneumophila. STANDARD F Legionella Ag FIA tiene una línea de control 
y una línea de prueba cubiertas con anti-PPR monoclonal y anti-Legionella de conejo 
respectivamente. La muestra del paciente es aplicada al pocillo de muestra del 
dispositivo de prueba y la muestra migra a través de la membrana. Si el antígeno 
de Legionella está presente, reaccionará con los monoclonales anti-Legionella 
conjugados con europio en la almohadilla de conjugación y formará complejos de 
partículas fluorescentes anticuerpo-antígeno. Estos complejos se mueven a lo largo 
de la membrana para ser capturados por los anticuerpos de conejo anti-Legionella en 
la línea de prueba y crear una señal fluorescente. La intensidad de la luz fluorescente 
generada en la membrana es escaneada por el analizador STANDARD F fabricado por 
SD BIOSENSOR. El analizador STANDARD F puede analizar la presencia del analito en 
la muestra clínica al procesar el resultado usando un algoritmo preprogramado y 
mostrando el resultado de la prueba en la pantalla.

[Contenido del kit]
① Dispositivo de prueba ② Pipeta de volumen fijo (100μl) ③ Control positivo 
④ Control negativo ⑤ Control del tampón de extracción ⑥ Instrucciones de uso

[Materiales requeridos pero no proporcionados]
•	 Analizador STANDARD F
•	 Cronómetro

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 expiración impresa en el exterior de 
la caja. No congele el kit.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1.	 No vuelva a utilizar el kit de prueba.
2.	 Utilice el  STANDARD F Legionella Ag FIA a una temperatura de 15-32°C / 59-90°F 

y 10-90% HR.
3.	 No utilice el kit de prueba si la bolsa de aluminio está dañada o si el sellado está 

roto.
4.	 No fume, beba o coma mientras manipula la muestra.
5.	 Utilice equipo de protección personal, como guantes y bata de laboratorio mientras 

manipula los reactivos del kit. Posteriormente, lávese 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 microbiológico 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 químicos de laboratorio y los desechos 
infectocontagiosos deben ser manipulados y desechados de acuerdo con los 
reglamentos locales, estatales y nacionales.

10.	El desecante dentro de la bolsa de aluminio es para absorber la humedad y 
prevenir que ésta afecte a los productos. Si las cuentas indicadoras de humedad 
en el desecante cambian de amarillo a verde, el dispositivo de prueba debe ser 
desechado.

11.	Utilice el dispositivo de prueba inmediatamente después de sacarlo de la bolsa 
de aluminio.

12.	Si el resultado de la prueba con el de control positivo/negativo es anormal, no 
utilice el kit.

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

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

15.	Debido a que el agente reactivo es un compuesto fluorescente, no se formarán 
resultados visibles en el dispositivo de prueba.

16.	La toma, manipulación o transporte de muestras inadecuado puede arrojar 
resultados imprecisos.

17.	No escriba en el código de barras ni dañe el código de barras del dispositivo de 
prueba.

18.	No utilice muestras no especificadas en estas instrucciones de uso.

TOMA Y PREPARACIÓN DE LA MUESTRA
[Orina]
1.	 La muestra de orina debe ser recolectada en un contenedor limpio y seco, y la toma 

puede ser utilizada en cualquier momento del día. 
2.	  La muestra de orina puede ser guardada a temperatura ambiente (15-30°C / 59-

86°F) un máximo de 3 días o a 2-8°C/36-46°F un máximo de 2 semanas antes de la 
prueba.

3.	 Para el almacenamiento prolongado, las muestras deben ser congeladas y 
almacenadas a -40°C/ -40°F. Las muestras congeladas son estables hasta por 3 
meses a -40°C/ -40°F.

4.	 Las muestras congeladas de orina deben ser descongeladas y mezcladas por 
completo antes de realizar la prueba.

5.	 Si la muestra de orina muestra precipitados visibles, debe ser centrifugada, filtrada, 
o se debe dejar sedimentar para obtener un sobrenadante limpio para realizar la 
prueba.

6.	 El ácido bórico se puede utilizar como conservante.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
[Preparación]
1.	 Coloque los componentes del kit y 

la muestra de orina recolectada a 
temperatura ambiente (15-30°C / 59-
86°F) por un mínimo de 30 minutos 
antes de realizar la prueba.

2.	 Lea cuidadosamente las instrucciones 
del  STANDARD F Legionella Ag FIA.

3.	 Verifique la fecha de expiración en el 
reverso de la bolsa de aluminio. Utilice 
otro lote si ha pasado la fecha de 
expiración.
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4.	 Abra la bolsa de aluminio y verifique 
el dispositivo de prueba y el desecante 
dentro de la bolsa de aluminio.

Legio.

<Desecante>

Amarillo

Verde

Amarillo: Válido
Verde: Inválido

<Disposi�vo de prueba><Bolsa de aluminio>
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PRECAUCIÓN

•	 Si no hay una franja violeta de control en la membrana del dispositivo 
de prueba, no lo utilice. 
* Banda de control
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Antes de usar

Después de usar

PRECAUCIÓN

•	 No escriba en el código de barras ni dañe el código de barras del 
dispositivo de prueba.

EXPLICATIONS ET RÉSUMÉ
[Introduction]
Le genre Legionella est un groupe pathogène de bactéries à Gram négatif. Le genre 
Legionella contient plus de 50 espèces, dont au moins 24 ont été associées à une 
infection humaine. L’espèce la plus caractéristique du genre, Legionella pneumophila, 
est le principal agent responsable de la légionellose. Legionella pneumophila se 
trouve couramment dans les lacs, les rivières, les ruisseaux, les sources chaudes 
et d’autres plans d’eau où elle vit en symbiose avec les amibes aquatiques. La 
plupart des personnes sont infectées lorsqu’elles inhalent des gouttelettes d’eau 
microscopiques contenant la bactérie. Légionellose est un terme générique décrivant 
les formes pneumonique et non pneumonique d’infection par Legionella. La forme 
non-pneumonique, la fièvre de Pontiac, est une maladie aiguë de type grippal à auto-
limitation, durant généralement entre 2 et 5 jours. Aucun décès n’est associé à ce 
type d’infection. La forme pneumonique, la maladie du légionnaire, a une période 
d’incubation comprise entre 2 et 10 jours. La gravité de la maladie varie d’une toux 
légère à une pneumonie rapidement fatale. La mort survient par une pneumonie 
progressive avec insuffisance respiratoire ou choc et défaillance multiviscérale. Le 
diagnostic précoce de la maladie du légionnaire est important, car le taux de mortalité 
de la maladie du légionnaire non traitée est compris entre 10 et 50 %. Contenant 
un anticorps très spécifique et sensible, STANDARD F Legionella Ag FIA propose un 
système extrêmement rapide, facile et précis pour identifier l’Ag Legionella dans un 
échantillon d’urine humaine.

[Utilisation prévue]
STANDARD F Legionella Ag FIA est un test immunochromatographique permettant la 
détection qualitative de l’antigène de sérougroupe 1 Legionella pneumophila présent dans 
des échantillons d’urine de patients présentant des symptômes de pneumonie. Ce test est 
destiné à un usage professionnel de diagnostic in vitro et est considéré comme une aide 
au diagnostic précoce d’une infection à Legionella. STANDARD F Legionella Ag FIA doit être 
utilisé avec l’analyseur approprié, STANDARD F Analyzer, fabriqués par SD BIOSENSOR.

[Principe du test]
STANDARD F Legionella Ag FIA est basé sur la technologie d’immunofluorescence avec 
STANDARD F Analyzer pour détecter l’antigène de sérogroupe 1 Legionella pneumophila. 
STANDARD F Legionella Ag FIA dispose d’une ligne de contrôle et d’une ligne d’essai 
enduites chacune de CPS anti-PPR monoclonal et anti- Legionella de lapin. L’échantillon du 
patient est appliqué dans le puits à échantillon du dispositif d’essai et l’échantillon migre 
dans la membrane. Si l’antigène Legionella est présent, il réagira avec l’anti- Legionella 
monoclonal conjugué d’europium sur le tampon de conjugaison et formera des complexes 
de particules anticorps-antigène à fluorescence. Ces complexes se déplacent vers la 
membrane pour être capturés par l’anti- Legionella sur la ligne d’essai et générer un signal 
de fluorescence. L’intensité de la lumière de fluorescence générée sur la membrane est 
analysée par STANDARD F Analyzer fabriqué par SD BIOSENSOR. STANDARD F Analyzer 
peut analyser la présence de l’analyte dans l’échantillon clinique en traitant les résultats 
avec des algorithmes préprogrammés puis affiche le résultat de test à l’écran.

[Contenu du kit] 
① Dispositif d’essai ② Pipette à volume fixe (100 μl) ③ Contrôle positif ④ Contrôle négatif 
⑤ Tampon d’extraction de contrôle ⑥ Instructions d’utilisation

[Matériel requis mais non fourni]
•	 STANDARD F Analyzer
•	 Minuteur

STOCKAGE ET STABILITÉ DU KIT
Stockez 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 congelez pas 
le kit.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1.	 Ne réutilisez pas le kit d’essai.
2.	 Utilisez STANDARD F Legionella Ag FIA entre 15-32 °C / 59-90 °F et 10-90 % HR.
3.	 N’utilisez pas le kit d’essai si le sachet est endommagé ou si le scellé est brisé.
4.	 Ne fumez pas, ne buvez pas et ne mangez pas en manipulant l’échantillon.
5.	 Portez des équipements de protection individuelle, tels que des gants et des blouses 

de laboratoire, lorsque vous manipulez les réactifs du kit. Lavez-vous soigneusement 
les mains ensuite.

6.	 Nettoyez soigneusement les éclaboussures avec un désinfectant adéquat.
7.	 Manipulez tous les spécimens comme s’ils contenaient des agents infectieux.
8.	 Respectez les précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long 

des procédures de test.
9.	 Jetez tous les échantillons et matériels utilisés pour effectuer l’essai comme des 

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

10.	Le gel de silice dans le sachet en aluminium sert à absorber l’humidité et à conserver 
l’humidité. Si les billes de gel de silice indiquant l’humidité passent de la couleur jaune 
à la couleur verte, le dispositif d’essai du sachet doit être jeté.

11.	Utilisez le dispositif d’essai immédiatement après l’avoir retiré du sachet en aluminium.
12.	Si le résultat du contrôle positif/négatif est anormal, n’utilisez pas le kit.
13.	Le code-barres de la cassette est utilisé par l’analyseur pour identifier le type de 

test exécuté et pour identifier la cassette afin d’empêcher une deuxième lecture du 
dispositif de test par le même analyseur.

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

15.	Vu que le réactif de détection est un composé fluorescent, aucun résultat visible ne se 
formera sur le dispositif d’essai.

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

17.	N’écrivez pas sur le code-barres et n’endommagez pas le code-barres du dispositif 
d’essai.

18.	N’utilisez pas d’échantillons non spécifiés dans ces consignes d’utilisation.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES 
ÉCHANTILLONS
[Urine]
1.	 Les échantillons d’urine doivent être collectés dans un récipient propre et sec et peuvent 

être collectés à n’importe quel moment de la journée.
2.	 Un échantillon d’urine peut être stocké à température ambiante (15-30 °C/59-86 °F) 

pendant 3 jours au maximum ou à une température comprise entre 2 et 8 °C/36 et 46 °F 
pendant 2 semaines au maximum avant le test.

3.	 Pour un stockage prolongé, les échantillons peuvent être congelés et stockés à -40 °C/-40 
°F. Les échantillons congelés sont stables jusqu’à 3 mois à -40 °C/-40 °F.

4.	 Les échantillons d’urine congelés doivent être décongelés et complètement mélangés 
avant l’essai.

5.	 Si l’échantillon d’urine présente des précipités visibles, il doit être centrifugé et filtré ou il 
convient de les laisser se déposer afin d’obtenir un surnageant clair pour l’essai. 

6.	 L’acide borique peut être utilisé comme conservateur.

PROCÉDURE D’ESSAI
[Préparation]
1.	 Laissez les composants du kit 

et l’échantillon d’urine prélevé à 
température ambiante (15-30 °C/59-86  
F) au moins 30 minutes avant le test.

2.	 Lisez attentivement les instructions 
d’utilisation de STANDARD F Legionella 
Ag FIA.

3.	 Vérifiez la date d’expiration au dos du 
sachet en aluminium. Utilisez un autre 
lot si la date d’expiration est passée.
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4.	 Ouvrez le sachet en aluminium, vérifiez 
le dispositif d’essai et le gel de silice dans 
le sachet en aluminium.

Legio.

<Gel de silice>

Jaune

Vert

Jaune : Valide
Vert : Non valide

<Disposi�f d'essai><Sachet en aluminium>
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1. Fenêtre de résultat

2. Puits à échantillon

ATTENTION

•	 En l’absence de bande de contrôle de couleur violette sur la membrane 
du dispositif d’essai, ne l’utilisez pas.
* Bande de contrôle
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Avant utilisation

Après utilisation

ATTENTION

•	 N’écrivez pas sur le code-barres et n’endommagez pas le code-barres 
du dispositif d’essai.

•	 Préparation de l’échantillon témoin positif/négatif                                                                                                                                         
1.	 Insérez l’écouvillon témoin positif/

négatif du kit dans le tube tampon 
d’extraction témoin. Agitez l’écouvillon 
au moins cinq fois.

2.	 Retirez l’écouvillon et jetez l’écouvillon 
usagé conformément à votre protocole 
d’élimination des déchets présentant un 
risque biologique.

3.	 Pour analyser l’échantillon de contrôle 
qualité externe, suivez les instructions 
de la partie « Analyse de l’échantillon » 
ci-dessous.

x5

•	 Preparación de la muestra de control positivo/negativo                            
1.	 Inserte el hisopo de control positivo/

negativo del kit en el tubo de control del 
tampón de extracción. Agite el hisopo al 
menos 5 veces.

2.	 Remueva el hisopo y deséchelo de 
acuerdo con las normas de desecho de 
material infectocontagioso.

3.	 Para analizar el control de calidad 
externo de la muestra, siga las 
instrucciones para el “Análisis de 
la muestra” que se presentan a 
continuación.

x5

[Análisis 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’ según el 
manual de usuario. Para el analizador STANDARD F2400, vaya a ‘Workplace’ en la 
pantalla principal y seleccione la ‘Run test’ 

2.	 Para los 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 prueba en 
la ranura de prueba del analizador. 
Al introducir el dispositivo de prueba 
en el analizador, el analizador leerá 
los datos del código de barras y 
validará el dispositivo de prueba.

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

6.	 Soltar suavemente el bulbo de la 
pipeta sumergiendo la punta de la 
pipeta en la muestra.

7.	 Vaciar completamente la muestra en 
el orificio de muestra del dispositivo 
de prueba apretando con fuerza la 
parte superior de la pipeta.

8.	 Después de aplicar la muestra, pulsar 
inmediatamente el botón ‘TEST 
START’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9.	 El analizador mostrará 
automáticamente el resultado 
de la prueba en 15 minutos. Los 
analizadores F100 y F200 pueden 
detectar una muestra positiva fuerte 
a los 5 minutos.

Incubar 
durante 15 minutos

15

•	 Usando el modo ‘READ ONLY’
-- 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 información de la muestra en la etiqueta del dispositivo de 
prueba.

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

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

4.	 Vaciar completamente la muestra en 
el orificio de muestra del dispositivo 
de prueba apretando con fuerza la 
parte superior de la pipeta.

Le
gi
o.

100µl

5.	 Incubar el dispositivo de prueba 
durante 15 minutos fuera del 
analizador. La incubación no debe 
durar más de 30 minutos.

Incubar 
durante 15 minutos

15

6.	 Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘READ ONLY’ según el 
manual del analizador. 

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

8.	 Al introducir el dispositivo de prueba en el analizador, el analizador leerá y mostrará 
automáticamente los resultados de la prueba

NOTA

•	 El analizador F200 y F2400 se escanea la etiqueta pegada entre el 
pocillo de muestra y la ventana de resultado, y muestra la información 
en la pantalla.

INTERPRETACIÓN DEL RESULTADO DE LA 
PRUEBA

Resultado Valor de COI 
(índice de corte) Interpretación

Positivo COI ≥ 1.0 Positivo para el antígeno Legionella

Negativo COI < 1.0 Negativo para el antígeno Legionella

Inválido El valor COI no es 
mostrado

Debe repetir la prueba con un nuevo 
dispositivo de prueba y una nueva muestra.

PRECAUCIÓN

•	 El resultado dado por el analizador de la prueba de una muestra 
puede ser Positivo (+)/Pos (+) o Negativo (-)/Neg (-) con un valor de COI 
(índice de corte). El COI es una representación numérica de la señal de 
señal de fluorescencia.

CONTROL DE CALIDAD
[Prueba de ajuste de calibración]
Se debe llevar a cabo la prueba de ajuste de calibración de los analizadores STANDARD 
F de acuerdo con el manual del analizador.
Cuándo usar el ajuste de calibración 
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 desempeño del analizador y del dispositivo de prueba.
Cómo usar el ajuste de calibración
La prueba del ajuste de calibración es una función requerida para asegurar el 
desempeño óptimo mediante la verificación de los componentes ópticos y las 
funciones internas del analizador.  
1.	 Seleccione el menú de “Calibración”.
2.	 El equipo de calibración específica está 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.

NOTA

•	 El analizador STANDARD F100 automáticamente calibra e identifica 
el desempeño óptico por medio de la medición de la membrana del 
dispositivo analizador cuando la prueba se lleva a cabo en el modo 
de “Prueba estándar”. Si el mensaje “EEE” es mostrado en la pantalla, 
significa que el analizador tiene un problema, por lo tanto, verifique con 
los dispositivos CAL.  Contacte al distribuidor local de SD BIOSENSOR si 
el mensaje “EEE” continúa apareciendo.

[Control de procedimiento interno]
1.	 La zona de control del procedimiento interno está en la membrana del dispositivo 

de prueba. Los analizadores STANDARD F leen la señal fluorescente de la zona de 
control de procedimiento interno y deciden si el resultado es válido o inválido.

2.	 El resultado inválido denota que la señal fluorescente no está dentro del rango 
preestablecido. Si la pantalla del analizador STANDARD F muestra “Dispositivo 
inválido”, apague y vuelva a encender el analizador y vuelva a realizar la prueba 
con un dispositivo de prueba 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 reacción positiva o negativa.

2.	 Se recomienda que los controles positivo y negativo sean ejecutados:
-- Una vez por cada nuevo lote. 
-- Una vez por cada operador no entrenado.
-- Según sea requerido por los procedimientos en estas instrucciones y de acuerdo 

con las regulaciones locales, estatales y federales o con los requerimientos de 
acreditación.

LIMITACIÓN DE LA PRUEBA
1.	 El procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretación de los 

resultados para esta prueba se deben seguir estrictamente cuando se realizan 
las pruebas.

2.	 Esta prueba detecta la presencia del antígeno del serogrupo 1 de Legionella 
pneumophila en la muestra y no debe utilizarse como único criterio para el 
diagnóstico de infección por Legionella.

3.	 Los resultados de la prueba deben ser considerados junto con otros datos clínicos 
que el médico tenga disponibles.

4.	 Para mayor precisión del estado inmunológico, se recomienda realizar pruebas 
complementarias utilizando otros métodos de laboratorio.

5.	 No se puede determinar el valor cuantitativo ni la tasa de concentración del 
serogrupo 1 de Legionella pneumophila por medio de esta prueba cualitativa.

6.	 Si no sigue el procedimiento de la prueba y la interpretación de los resultados de 
la prueba, la ejecución de la prueba podría verse afectada de forma negativa y/o 
producir resultados inválidos.

7.	 El factor reumatoide no interfiere a concentraciones ≤14.84 IU/mL con el test 
STANDARD F Legionella Ag FIA.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1.	 Reactividad analítica: las cepas de Legionella pneumophila serogrupos 1, 3, 5, 6 y 8 

fueron analizados con el test STANDARD F Legionella Ag FIA. Todas las cepas fueron 
detectadas a las concentraciones que se indican en la tabla siguiente:  

No. Cepa Límite de Detección 
(CFU/mL)* 

1 L. pneumophila serogroup 1 Knoxville 4.0 x 103

2 L. pneumophila Serogroup 1 Camperdown 8.5 x 104

3 L. pneumophila Serogroup 1 Philadelphia 4.5 x 10

4 L. pneumophila Serogroup 3 E5C1 9.0 x 104

5 L. pneumophila Serogroup 5 Dallas 1E 8.5 x 104

6 L. pneumophila Serogroup 6 Chicago 2 9.5 x 104

7 L. pneumophila Serogroup 8 Concord 3 8.0 x 104

* Unidad formadora de colonias (CFU) es una unidad usada para estimar el número 
de bacterias  viables en una muestra. 

2.	 Sensibilidad clínica: un total de 39 muestras se evaluaron para ver sensibilidad. El 
test STANDARD F Legionella Ag FIA obtuvo una alta correlación con otro test FIA.

Referencia
STANDARD F Legionella Ag Resultado 

totalPositivo Negativo

FIA
Positivo 37 2 39

Negativo 0 0 0

Resultado total 37 0 39

Sensibilidad 37/39 (94.9%)

3.	 Especificidad clínica: un total de 40 muestras fueron evaluadas para ver especificidad. 
El test STANDARD F Legionella Ag FIA obtuvo una alta correlación con otro test FIA.

Referencia
STANDARD F Legionella Ag Resultado 

totalPositivo Negativo

FIA
Positivo 0 0 0

Negativo 0 40 40

Resultado total 0 40 40

Especificidad 40/40 (100%)

ESPECIFICIDAD ANALÍTICA 
1.	 Reactividad cruzada

STANDARD F Legionella Ag FIA y STANDARD F han sido evaluadas para un total de 
9 microorganismos y 10 virus. STANDARD F Legionella Ag FIA no mostró ninguna 
señal de reactividad cruzada con microorganismos o aislados virales influenza 
enumerados a continuación en la tabla de abajo. 

Núm. Tipo Microorganismo/virus Concentración

1

Bacteria

Esherichia coli 2.0x106cfu/mL

2 Heamophilusinfluenzae 2.0x106cfu/mL

3 Klebsiella pneumoniae 2.0x106cfu/mL

4 Pseudomonas aeruginosa 2.0x106cfu/mL

5 Serratiamarcescens 2.0x106cfu/mL

6 Staphylococcus epidermidis 2.0x106cfu/mL

7 Straphylococcus aureus 1.0x106cfu/mL

8 Streptococcus pneumoniae 2.0x106cfu/mL

9 Streptococcus pyogenes 2.0x106cfu/mL

10

Viruses

Adenovirus Type 1 1.0x105 TCID50/mL

11 Adenovirus Type 11 2.0x105 TCID50/mL

12 Adenovirus Type 23 2.0x105 TCID50/mL

13 Adenovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL

14 Adenovirus Type 5 2.0x105 TCID50/mL

15 Coxsackievirus A3 2.0x105 TCID50/mL

16 Coxsackievirus B2 2.0x105 TCID50/mL

17 Parainfluenza virus 1 KBPV-VR-64 2.0x105 TCID50/mL

18 Parainfluenza virus 2 KBPV-VR-65 1.0x105 TCID50/mL

19 Parainfluenza virus KBPV-VR-69 2.0x105 TCID50/mL

2.	 Sustancias interferentes
Se evaluaron varias sustancias de venta libre, productos químicos y fluidos 
corporales para STANDARD  F Legionella Ag FIA y el analizador STANDARD F. No 
se dieron reacciones interferentes con las sustancias enumeradas en la tabla de 
abajo. 

Núm. Sustancias potencialmente 
interferentes Concentración de las sustancias

1 Amphotericin B 0.05mg/mL

2 Ascorbic acid 0.5mg/mL

3 Billirubin 0.25mg/mL

4 Caffeine (anhydrous) 4mg/mL

5 Erythromycin 0.1mg/mL

6 Glucose 20mg/mL

7 Oxalic acid 1.6mg/mL

8 Protein (HSA) 0.5mg/mL

9 Rifampicin 0.2mg/mL

10 Urea 20mg/mL

11 Whole Blood 0.5% v/v

12 Normal Human Serum 0.5% v/v

13 Hemoglobin 2mg/mL

14 Geworin Tab. 7.5mg/mL

15 Povidone-iodine 1% v/v
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Aviso legal
Mientras que cada precaución ha sido tomada para asegurar la habilidad y precisión 
diagnóstica de este producto, el producto es utilizado fuera del control de SD BIOSENSOR 
y sus distribuidores y el resultado podría en consecuencia ser afectado por factores 
ambientales y/o error de usuario. La persona que se someta al diagnóstico debe consultar 
con un médico para obtener una confirmación adicional del resultado.

Advertencia
SD BIOSENSOR y los distribuidores de este producto no serán responsables de pérdidas, 
responsabilidades, reclamaciones, costos o daños directos o indirectos derivados o 
relacionados con un diagnóstico incorrecto, tanto positivo como negativo, en el uso de este 
producto.

[Analyse de l’échantillon]
•	 Utilisation d’un mode “STANDARD TEST”                                                                                                                                                                                                                 
-- Utilisation de l’analyseur STANDARD F100, F200 et F2400

1.	 Préparez un analyseur STANDARD F et sélectionnez le mode ‘Test standard’ 
conformément au manuel de l’analyseur. Si vous utilisez l’analyseur STANDARD 
F2400, allez dans “Workplace” sur l’écran principal et sélectionnez “Run Test”.

2.	 Dans le cas des analyseurs STANDARD F200 et F2400, entrez l’identifiant du patient 
et / ou l’identifiant de l’opérateur dans l’analyseur.

3.	 Retirez le dispositif d’essai du sachet en aluminium.

4.	 Insérez le dispositif de test dans la 
fente de test de l’analyseur. Lors de 
l’insertion du dispositif de test dans 
l’analyseur, celui-ci lit les données 
du code à barres et vérifie que le 
dispositif de test est valide.

5.	 Comprimé la poire supérieure d’une 
pipette à volume fixe (100μl) et 
placez la pointe de la pipette dans 
l’échantillon préparé.

6.	 Relachez lentement l’ampoule supérieure 
de la pipette en plongeant l’embout 
de la pipette dans l’échantillon.

7.	 Videz complètement l’échantillon dans 
le puits d’échantillon du dispositif de 
test en appuyant fortement sur le la 
poire de la pipette.

8.	 Après avoir déposé l’échantillon, appuyez 
immédiatement sur le bouton ‘TEST 
START’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

9.	 L’analyseur affichera automatiquement 
le résultat du test dans les 15 minutes. 
Les échantillons fortement positifs 
peuvent être détectés précocement 
à 5 minutes avec les analyseurs F100 
et F200.

Incubation 
Pendant 15 minutes

15

•	 Utilisation d’un mode “READ ONLY”                                                                                                                                                                                             
-- Utilisation de l’analyseur STANDARD F100, F200

1.	 Sortez le dispositif de test du sachet en aluminium et placez-le sur une surface 
plane et sèche. Écrivez les informations de l’échantillon sur l’étiquette du dispositif 
de test.

2.	 Comprimez la partie supérieure 
d’une pipette à volume fixe (100μl) 
et placez la pointe de la pipette dans 
l’échantillon préparé.

3.	 Relachez lentement l’ampoule 
supérieure de la pipette en 
plongeant l’embout de la pipette 
dans l’échantillon.

4.	 Videz complètement l’échantillon 
dans le puits à échantillon du 
dispositif  en appuyant fortement 
sur la poire de la pipette.

Le
gi
o.

100µl

5.	 Laissez le dispositif pendant 15 
minutes à l’extérieur de l’analyseur. 
L’incubation ne doit pas dépasser 30 
minutes. Incubation 

Pendant 15 minutes
15

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

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

8.	 Lors de l’insertion de la cassette dans l’analyseur, celui-ci numérise et affiche 
automatiquement les résultats du test.

NOTE

•	 Les informations écrites sur l’étiquette collée entre le puits d’échantillon 
et la fenêtre de résultat du test sont numérisées et affichées à l’écran 
par l’analyseur STANDARD F200 et l’analyseur STANDARD F2400.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS DE TEST
Résultat Valeur COI 

(Indice de seuil) Interprétation

Positif COI ≥ 1.0 Positif pour l'antigène Legionella
Négatif COI < 1.0 Négatif pour l'antigène Legionella

Non valide La valeur du COI n'est pas 
affichée

Un nouveau test devrait être réalisé avec 
un nouveau dispositif  et un  nouvel 

échantillon

Attention

Le résultat du test est indiqué comme Positif (+)/Pos(+) ou Négatif(-)/
Neg(-)avec une valeur COI (indice de seuil). La valeur du COI représente 
la mesure du signal en fluorescence.

CONTRÔLE QUALITÉ
[Vérification de l’étalonnage] 
Le set de calibration des STANDARD F Analyzer doit être effectué 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 vérifier le fonctionnement d’un analyseur et d’un dispositif 

d’essai
Comment utiliser le set de calibration
Le set de calibration est une fonction obligatoire qui garantit des performances optimales 
en vérifiant l’optique et les fonctions internes de l’analyseur.
1.	 Sélectionnez le menu « Étalonnage.
2.	 L’ensemble d’étalonnage spécifique est inclus avec l’analyseur.
3.	 Insérez d’abord CAL-1, puis insérez CAL-2 pour tester les LED UV et CAL-3 pour tester 

les LED RVB dans cet ordre.

REMARQUE

•	 STANDARD F Analyzer étalonne et identifie automatiquement les 
performances optiques en mesurant la membrane du dispositif 
d’essai lorsque le test est effectué en mode « Test standard ». Si le 
message « EEE » s’affiche à l’écran, cela signifie que l’analyseur connaît 
un problème. Procédez à des vérifications avec des dispositifs CAL. 
Contactez le distributeur local SD BIOSENSOR si le message « EEE » 
apparaît toujours.

[Contrôle de procédure interne]
1.	 La zone de contrôle de procédure interne se trouve sur la membrane du dispositif 

d’essai. STANDARD F Analyzer lit le signal de fluorescence de la zone de contrôle 
procédural interne et interprète si le résultat est valide ou non.

2.	 Le résultat non valide indique que le signal de fluorescence n’est pas dans la plage 
prédéfinie. Si l’écran de STANDARD F Analyzer affiche « 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 fournis avec chaque kit et ces contrôles sont 

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

2.	 Il est conseillé 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 d’essai de ces consignes et conformément aux 

réglementations locales, nationales et fédérales ou aux exigences des accréditations.

LIMITES DE TEST
1.	 La procédure d’essai, les précautions et l’interprétation des résultats de cet essai 

doivent être strictement respectées lors du test.
2.	 Ce test détecte la présence d’antigène de sérogroupe 1 Legionella pneumophila dans 

l’échantillon et ne doit pas être utilisé comme seul critère pour le diagnostic d’une 
infection par Legionella.

3.	 Les résultats du test doivent être pris en considération avec d’autres données cliniques 
détenues par le médecin.

4.	 Pour une précision accrue de l’état immunitaire, des essais supplémentaires de suivi 
avec d’autres méthodes de laboratoire sont conseillés.

5.	 Ni la valeur quantitative ni le taux de concentration d’antigène de sérogroupe 1 
Legionella pneumophila ne peuvent être déterminés par ce test qualitatif.

6.	 Le non-respect de la procédure d’essai et l’interprétation des résultats du test peuvent 
affecter négativement l’exécution du test et/ou produire des résultats non valides.

7.	 Il n’y a pas d’interférence du facteur rheumatoïde pour les concentrations ≤14,84 IU/
mL avec le STANDARD F Legionella Ag FIA test.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
1.	 Réaction analytique: Les souches de Legionella pneumophila des sérogroupes de 1, 3, 5, 6 

et 8 sont testées avec STANDARD F Legionella FIA. Toutes les souches sont détectées aux 
concentrations données dans le tableau ci-dessous.

N. Souche
Limite de 
détection
(CFU/mL)* 

1 L. pneumophila serogroup 1 Knoxville 4.0 x 103

2 L. pneumophila Serogroup 1 Camperdown 8.5 x 104

3 L. pneumophila Serogroup 1 Philadelphia 4.5 x 10

4 L. pneumophila Serogroup 3 E5C1 9.0 x 104

5 L. pneumophila Serogroup 5 Dallas 1E 8.5 x 104

6 L. pneumophila Serogroup 6 Chicago 2 9.5 x 104

7 L. pneumophila Serogroup 8 Concord 3 8.0 x 104

* Colony forming unit (CFU) est une unité utilisée pour estimer le nombre de bactéries 
viables dans un échantillon.

2.	 Sensibilité Clinique: Un total de 39 échantillons est évalué pour mesurer la sensibilité. Le 
STANDARD F Legionella Ag FIA Test a eu une bonne corrélation avec d’autres tests par 
fluorescence.

Référence
STANDARD F Legionella Ag

Résultat total
Positif Négatif

FIA
Positif 37 2 39

Négatif 0 0 0

Résultat total 37 0 39

Sensibilité 37/39 (94.9%)

3.	 Spécificité Clinique: Un total de 40 échantillons est évalué pour mesurer la spécificité. Le 
STANDARD F Legionella Ag FIA Test a eu une bonne corrélation avec d’autres tests par 
fluorescence.

Référence
STANDARD F Legionella Ag

Résultat total
Positif Négatif

FIA
Positif 0 0 0

Négatif 0 40 40

Résultat total 0 40 40

Specificité 40/40 (100%)

SPÉCIFICITÉ ANALYTIQUE
1.	 Réactions croisées

Le test STANDARD F Legionella Ag FIA et STANDARD F ont été évalués avec un total 
de 9 microorganismes et 10 virus.
Le test STANDARD F Legionella Ag FIA n’a montré aucun signe de réactions croisées 
avec les microorganismes ou les virus énumérés dans le tableau ci-dessous.

No Type Microorganisme / Virus Concentration

1

Bactéries

Esherichia coli 2.0x106cfu/mL

2 Heamophilusinfluenzae 2.0x106cfu/mL

3 Klebsiella pneumoniae 2.0x106cfu/mL

4 Pseudomonas aeruginosa 2.0x106cfu/mL

5 Serratiamarcescens 2.0x106cfu/mL

6 Staphylococcus epidermidis 2.0x106cfu/mL

7 Straphylococcus aureus 1.0x106cfu/mL

8 Streptococcus pneumoniae 2.0x106cfu/mL

9 Streptococcus pyogenes 2.0x106cfu/mL

10

Virus

Adenovirus Type 1 1.0x105 TCID50/mL

11 Adenovirus Type 11 2.0x105 TCID50/mL

12 Adenovirus Type 23 2.0x105 TCID50/mL

13 Adenovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL

14 Adenovirus Type 5 2.0x105 TCID50/mL

15 Coxsackievirus A3 2.0x105 TCID50/mL

16 Coxsackievirus B2 2.0x105 TCID50/mL

17 Parainfluenza virus 1 KBPV-VR-64 2.0x105 TCID50/mL

18 Parainfluenza virus 2 KBPV-VR-65 1.0x105 TCID50/mL

19 Parainfluenza virus KBPV-VR-69 2.0x105 TCID50/mL

2.	 Substances interférentes
Plusieurs substances en vente libre, des produits chimiques et des fluides 
corporels ont été évalués avec le test STANDARD F Legionella Ag FIA et l’analyseur 
STANDARD F. Il n’y a pas de réaction interférente avec les substances énumérées 
ci-dessous dans le tableau.

No Substances potentiellement 
interférentes Concentration des substances

1 Amphotericin B 0.05mg/mL

2 Ascorbic acid 0.5mg/mL

3 Billirubin 0.25mg/mL

4 Caffeine (anhydrous) 4mg/mL

5 Erythromycin 0.1mg/mL

6 Glucose 20mg/mL

7 Oxalic acid 1.6mg/mL

8 Protein (HSA) 0.5mg/mL

9 Rifampicin 0.2mg/mL

10 Urea 20mg/mL

11 Whole Blood 0.5% v/v

12 Normal Human Serum 0.5% v/v

13 Hemoglobin 2mg/mL

14 Geworin Tab. 7.5mg/mL

15 Povidone-iodine 1% v/v

BIBLIOGRAPHIE
1.	 Berdal B P, Farshy C E, Feely J C. Detection of Legionella pneumophila antigen in urine 

by enzyme-linked immunospecific assay. J Clin Microbiol. 1979;9:575–578.
2.	 Kohler R B, Zimmerman S E, Wilson E, Allen S D, Edelstein P H, Wheat L J, White A. 

Rapid radioimmunoassay diagnosis of Legionnaires’ disease: detection and partial 
characterization of urinary antigen. Ann Intern Med. 1981;94:601–605.

3.	 Tang P W, Toma S. Broad-spectrum enzyme-linked immunosorbent assay for detection of 
Legionella soluble antigens. J Clin Microbiol. 1986;24:556–558.

4.	 Tilton R C. Legionnaires’ disease antigen detected by enzyme-linked immunosorbent 
assay. Ann Intern Med. 1979;90:697–698.

5.	 Bibb, W.F., P.M. Arnow, L. Thacker, and R.M. McKinney. Detection of soluble Legionella 
pneumophila antigens in serum and urine specimens by enzyme-linked immunosorbent 
assay with monoclonal and polyclonal antibodies. J. Clin. Microbiol. 1984;20:478-482.

Clause de non-responsabilité relative au produit
Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir la capacité et la précision 
de diagnostic de ce produit, le produit est utilisé hors du contrôle de SD BIOSENSOR 
et du distributeur. Le résultat peut par conséquent être affecté par des facteurs 
environnementaux et/ou une erreur de l’utilisateur. Une personne faisant l’objet du 
diagnostic doit consulter un médecin pour obtenir une confirmation du résultat.

Avertissement
SD BIOSENSOR et les distributeurs de ce produit déclinent toute responsabilité en cas 
de pertes, de responsabilité, de réclamations, de coûts ou de dommages directs ou 
indirects consécutifs, découlant ou liés à un diagnostic incorrect, positif ou négatif, en 
utilisant ce produit.
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Cualquier pregunta relacionada con las instrucciones proporcionadas debe ser dirigida 
a: sales@sdbiosensor.com 

o puede contactarnos a través de www.sdbiosensor.com
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Número de referencia
Para indicar las limitaciones de temperatura 
en las que el paquete transportado debe ser 
mantenido y manipulado.

Diagnóstico In vitro Código del lote

Consulte las instrucciones
de uso Fabricante

Contiene suficiente
para <n> pruebas Fecha de fabricación

Precaución Nota

No vuelva a utilizar.
Cumple con los requisitos de la
Directiva 98/79/EC sobre dispositivos 
de diagnóstico médico in vitro

Fecha de caducidad Indicar que se debe guardar el producto 
seco

Mantener lejos de la luz solar No usar si el embalaje esta dañado

Numéro de référence
Indique  les limites de 
température entre lesquelles le kit 
doit être conservé et transporté.

In vitro Diagnostics Batch code

Consultez les instructions 
d'utilisation Fabricant

Contient suffisamment de
pour <n> tests Date de fabrication

Attention Remarque

Ne pas réutiliser.
Respecte les exigences de la
Directive 98/79/CE relative aux dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro

Utilisation par Indiquez que vous devez garder le produit 
dans un endroit sec

Tenir à l'abri du soleil Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé


