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STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST

25D BIOSENSOR

KIT CONTENTS

I Test Device
STANDARD

Test device Extraction buffer tube
(individually in a foil pouch

with desiccant)

Nozzle cap

Sterile swab Instructions for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
+  STANDARD F Analyzer
*  Timer

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
H Nasopharyngeal swab
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1. Tocollectanasopharyngeal swab specimen, insert the sterile swab into the
nostril that present the most secretion under visual inspection.

Using gentle rotation, push the sterile swab until resistance is met at the
level of the turbinate.

Rotate the sterile swab a few times against the nasopharyngeal wall.
Remove the sterile swab from the nostril carefully.

Specimen should be tested as soon as possible after collection.

Specimen may be stored at room temperature for up to 1 hours or at 2-8°C/ 36-
46°F for up to 4 hours in a clean, dry, closed container prior to testing.
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M Viral transport medium

The following viral transport media listed in Table 1 were validated by SD
BIOSENSOR's R&D Department and determined to be compatible with the
STANDARD F COVID-19 Ag FIA. The viral transport media are divided into two
different groups by manufacturing brand. Find a brand of viral transport medium
you use, and select a correct group button while sample selecting phase.

Table. 1 Recommended Viral Transport Media

The violet-line on the membrane of unused test device will
disappear after use.

A\

Before Use

Do not write on the barcode or damage the barcode of the
test device.

A

M Extraction of specimen
[Nasopharyngeal swab]
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1. Insert nasopharyngeal swab into an extraction buffer tube. While
squeezing the buffer tube, stir the swab more than 5 times.

2. Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract the liquid
from the swab.

3. Press the nozzle cap tightly onto the tube.

[Specimen in viral transport medium]

1. Collect 350pl of viral transport

iy
medium  specimen using a 1 P
micropipette. “ ‘
=
I
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) I350 pe
2. Add 350 pl of viral transport medium [
specimen into the extraction buffer w/
tube and press the nozzle cap tightly Il 1350 ue

I
onto the tube. \J‘
|
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M Analysis of specimen

‘STANDARD TEST' mode STANDARD F100, F200 and F2400 analyzer

2. Apply 4 drops

of extracted
specimen to the specimen well in

the test device.
Ous
°
A
3. Incubate the test device for 30 (7

minutes outside of the analyzer.

Incubate
For 30 mins

4. Prepare a STANDARD F Analyzer and select the ‘Read Only’ mode

according to the analyzer's manual.

5. [Insert the test device to the
analyzer.
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6. Select correct specimen type (Nasopharyngeal swab / VTM - Group 1/

VTM - Group 2). When using specimen in the viral transport medium, a
correct group button should be selected for adequate test result.

VTM-Group 1

- COPAN UTM™
- Starswab® Multitrans™ System
- ASAN Transport Medium

VTM-Group 2
- STANDARD™ Transport Medium
~BD Universal Viral Transport
Noble BIO REST™UTM
- FATransport Medium

Nasopharyngeal

7. The analyzer will automatically scan and display the test result

immediately after specimen type selection.

A

INTERPRETATION OF TEST RESULT

Positive results should be considered in conjunction with the
clinical history and other data available to the physician.

Result | CO1 (Cutoff index) SARS-COV-2 Ag
value
Positive C0I>1.0 Positive for SARS-COV-2 Ag
Negative C0I<1.0 Negative for SARS-COV-2 Ag
I COIvalueisnot | Retest should be performed with a new test
Invalid X N - .
displayed device and a new patient's specimen.

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

STANDARD F2400 "Workplace' > 'Run Test' > Insert patient ID
analyzer and / or operator ID on the analyzer
STANDARD F100 and  'Standard Test' mode > Insert patient ID and
F200 analyzer / or operator ID on the analyzer

Group Viral Transport Medium

COPAN UTM™

Starswab® Multitrans™ System
ASAN Transport Medium
STANDARD™ Transport Medium
BD Universal Viral Transport
Noble BIO REST™ UTM

FA Transport Medium

VTM - Group 1

VTM - Group 2

Specimens in transport media should be transported
directly to the laboratory, and be preferably processed
immediately. If immediate delivery or processing is delayed,
the specimen should be stored at 2-8°C and processed
within 12 hours or stored at room temperature (15-25°C)
and processed within 8 hours. If delivery and processing
exceed temperature conditions above, specimens should
be transported in dry ice and once in laboratory frozen at
-20°C or colder.

Only viral transport medium verified by SD BIOSENSOR can
be used as specimen for STANDARD F COVID-19 Ag FIA.
Please check the brand of viral transport medium and select
a correct group button while sample selecting phase.

A

PREPARATION AND TEST PROCEDURE

H Preparation

1. Allow test device and collected specimen to room temperature (15-32°C /
59-86°F) prior to testing.

2. Carefully read instructions for using the STANDARD F COVID-19 Ag FIA.
*Check the expiry date at the back of the foil pouch. Do not use the kit, if
expiry date has passed.

3. Check the test device and the desiccant.

==+ 1. Result window Yellow
Green
Swsr g~ ==+ 2. Specimen well
ad € 5D BIGSENSOR * I\ Yellow : Valid
Green : Invalid
Foil pouch Test device Desiccant

2. 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.
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3. Select correct specimen type (Nasopharyngeal swab / VTM - Group 1/
VTM - Group 2). When using specimen in the viral transport medium, a
correct group button should be selected for adequate test result.

VTM - Group 1 VTM - Group 2

- STANDARD™ Transport Medium

- BD Universal Viral Transport

- Noble BIO REST™ UTM
- FATransport Medium

Nasopharyngeal

- COPAN UTM™
Swab - Starswab® Multitrans™ System
- ASAN Transport Medium

4. Apply 4 drops of extracted
specimen to the specimen well in
the test device.

5. After applying the specimen,
immediately press ‘TEST START'

o

button.
<F100> <F200> <F2400>
6. The analyzer will automatically ' ‘
display the test result in 30
minutes. In 30 mins

STANDARD F100 and F200 analyzer

‘READ ONLY’ mode

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

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

EXPLANATION AND SUMMARY

H Introduction
Coronavirus is a single-stranded positive-sense RNA virus with an envelope of
about 80 to 120 nm in diameter. Its genetic material is the largest of all RNA

viruses and is an important pathogen of many domestic animals, pets, and

human diseases. It can cause a variety of acute and chronic diseases. Common
signs of a person infected with a coronavirus include respiratory symptoms,
fever, cough, shortness of breath, and dyspnea. In more severe cases, infection
can cause pneumonia, severe acute respiratory syndrome, kidney failure, and
even death. The 2019 new coronavirus, or “2019-nCoV", was discovered because
of Wuhan Viral Pneumonia cases in 2019, and was named by the World Health
Organization on January 12, 2020, confirming that it can cause colds and the
Middle East Respiratory Syndrome (MERS) and more serious diseases such as
acute respiratory syndrome (SARS). This kit is helpful for the auxiliary diagnosis
of coronavirus infection. The test results are for clinical reference only and cannot
be used as a basis for confirming or excluding cases alone.

Ml Intended use

STANDARD F COVID-19 Ag FIA is the fluorescent immunoassay for the qualitative
detection of specific nucleoprotein antigens to SARS-CoV-2 present in human
nasopharynx. STANDARD F COVID-19 Ag FIA should be used with the STANDARD
F Analyzers manufactured by SD BIOSENSOR. This test is for in vitro professional
diagnostic use and intended as an aid to early diagnosis of SARS-CoV-2 infection
in patient with clinical symptoms with SARS-CoV-2 infection. It provides only an
initial screening test result. More specific alternative diagnosis methods should
be performed in order to obtain the confirmation of SARS-CoV-2 infection.

M Test principle

STANDARD F COVID-19 Ag FIA is based on immunofluorescence technology
with STANDARD F Analyzer to detect SARS-CoV-2 nucleoproteins. STANDARD
F COVID-19 Ag FIA has a test line which is coated with monoclonal anti-SARS-
CoV-2 antibody. The patient’s specimen is applied into the specimen well of the
test device and the specimen migrates through the membrane. If SARS-CoV-2
viral antigen is present in the patient’s specimen, it will react with europium
conjugated monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody in the conjugation pad and
form antibody-antigen fluorescence particle complex. This complex move along
to the membrane to be captured by the anti-SARS-CoV-2 antibody 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 SARS-
CoV-2 in the clinical specimen by processing the results using pre-programmed
algorithms and display the test result on the screen.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

. Do not re-use the test kit.

Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

Do not use the extraction buffer tube of another lot.

Do not smoke, drink or eat while handling specimen.

Use the STANDARD F COVID-19 Ag FIA at 15-32°C / 59-90°F, and 10-90%RH.

Wear personal protective equipment, such as gloves and lab coats when

handling kit reagents. Wash hands thoroughly after the tests are done.

7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

8. Handle all specimens as if they contain infectious agents.

9. Observe established precautions against microbiological
throughout testing procedures.

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

11. Desiccant in foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from
affecting products. If the moisture indicating desiccant beads change from
yellow to green, the test device in the pouch should be discarded.

12. Immediately use the test device after taking out of aluminum foil pouch.

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

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

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

16. Improper specimen collection, handling or transport may yield inaccurate
results.

17. Do not write on the barcode or damage the barcode of the test device.
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hazards

LIMITATION OF 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 SARS-CoV-2 in the specimen and should
not be used as the sole criteria for the diagnosis of SARS-CoV-2 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 SARS-CoV-2 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. A negative result may occur if the concentration of antigen or antibody
in a specimen is below the detection limit of the test or if the specimen
was collected or transported improperly, therefore a negative test result
does not eliminate the possibility of SARS-CoV-2 infection, and should be
confirmed by viral culture or an molecular assay or ELISA.

8.  Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.

9. Negative test results are not intended to rule in other coronavirus infection
except the SARS-CoV.

10. Children tend to shed virus for longer periods of time than adults, which
may result in differences in sensitivity between adults and children.

QUALITY CONTROL

I STANDARD F Analyzers calibration check
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.

A

The STANDARD F100 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.

M Internal procedural control

1. The internal procedural control zone is in the end of 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. Theinvalid result denotes that the fluorescence signal is not within the pre-
setrange. If the screen of STANDARD F analyzers shows ‘Invalid Device’, turn
off and turn on the analyzer again and re-test with a new test device.

M External quality control
1. Positive and negative controls may be supplied with each kits or can be
purchased from the distributors.
2. Itis 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 instructions and in accordance
with local, state and federal regulations or accreditation requirements.
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CONTENIDO DEL KIT
I:fbét Device
@] (1 D o’ STANDARD'
Dispositivo de prueba Tubo de bufferde  Tapa de boquilla
(individualmente en bolsa de extraccion
aluminio con desecante)
Hisopo estéril Instrucciones de uso

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
+  Analizador STANDARD F
+  Temporizador

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRA

B Muestra nasofaringea
a
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Para recolectar una muestra nasofaringea, inserte un hisopo estéril en la
fosa nasal con més secrecion de acuerdo a la inspeccién visual.

Mediante una rotacién suave, empuije el hisopo hasta encontrar resistencia
alaaltura de la concha nasal.

Gire el hisopo algunas veces contra la pared nasofaringea.

Retire cuidadosamente el hisopo de la cavidad nasal.

Lamuestra debe ser probada tan pronto como sea posible luego de la recoleccién.
Las muestras pueden ser almacenadas a temperatura ambiente por hasta
1 hora o entre 2-8°C/ 36-46°F por hasta 4 horas en un contenedor limpio,
seco y sellado antes de efectuar la prueba.
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B Medio de transporte viral

Los medios de transporte viral listado a continuacién en la Tabla 1 han sido
validados por el departamento de Investigacién y Desarrollo de SD BIOSENSOR
y se ha determinado su compatibilidad con la prueba STANDARD F COVID-19 Ag
FIA. Los medios de transporte viral se dividen en dos grupos diferentes segtn la
compafifa fabricante. Encuentre uno de los fabricantes de medio de transporte
que usted emplea y seleccione un botén de grupo correcto durante la fase de
seleccién de muestra.

Tabla. 1 Medio de transporte viral recomendado
Grupo Medio de transporte viral
COPAN UTM™
Starswab® Multitrans™ System
Medio de transporte ASAN
Medio de transporte STANDARD™
Transporte viral universal BD
Noble BIO REST™ UTM
Medio de transporte FA

MTV - Grupo 1

MTV - Grupo 2

Las muestras en medios de transporte deben transportarse
directamente al laboratorio, y preferiblemente deben
procesarse de inmediato. Si la entrega o procesamiento
inmediato es retrasado, la muestra debe almacenarse a
2-8°C y procesarse dentro de las 12 horas o almacenarse
a temperatura ambiente (15-25°C) y procesarse dentro
de las 8 horas. Si la entrega y el procesamiento exceden
las condiciones de temperatura anteriores, las muestras
deben transportarse en hielo seco y una vez en laboratorio
congeladas a -20°C o més frfas.

Para la prueba STANDARD F COVID-19 Ag FIA pueden
emplearse (nicamente medios de transporte viral
verificados por SD BIOSENSOR. Por favor verifique el
fabricante del medio de transporte y seleccione el botén
de grupo correcto durante la fase de seleccién de muestra.

A

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y PRUEBA

M Preparacion

1. Permita que el dispositivo de prueba y la muestra recolectada alcancen la
temperatura ambiente (15-32°C / 59-86°F) antes de la prueba.

2. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba STANDARD F COVID-19
Ag FIA.
*Verifique la fecha de caducidad en el reverso de la bolsa de aluminio. No
utilice el kit si la fecha de caducidad ha sido sobrepasada.

3. Verifique el estado del dispositivo de prueba y del desecante.

Amarilo
Verde

N\ Amarillo : Valido
Verde : Invalido

a= == 1. Ventana de
resultado

LI~ - -+ 2. Pocillo de
muestra

sl @ SDBIGSENSOR =22

Bolsa de aluminio Dispositivo de prueba Desecante

La linea de color violeta en la membrana del dispositivo de
prueba desaparecera luego del uso.

Después del uso

Antes del uso

No sobrescriba o dafie el cédigo de barras del dispositivo
de prueba

A

M Extraccion de muestra
[Nasofaringea]
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1. Inserte la muestra nasofaringea en un tubo bifer de extraccion. Presione
las paredes del tubo btfer mientras mezcla la muestra mas de 5 veces.
2. Retire el hisopo mientras presiona las paredes del tubo para extraer el

liquido del hisopo.
3. Asegure la tapa boquilla en el tubo.

[Muestra en medio de transporte viral]

1. Utilice una micropipeta para
recoger una muestra de medio de
transporte viral de 350 pl.
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2. Deorte viral en el tubo de buffer )
de extraccion y asegure la tapa con w/
| 350 ul

boquilla en el tubo posite los 350 pl ‘”
de muestra de medio de transp. \g ﬁ
|

H Anlisis de muestra

UL DRGD R Analizadores STANDARD F100, F200 y F2400

1. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada y ubiquelo
o sobre una superficie plana y seca. Escriba la informacién del paciente
en la etiqueta del dispositivo de prueba.

"Lugar de trabajo' - 'Iniciar prueba' - Ingresar

jaualizay identificacién del operador y/o paciente en el
STANDARD F2400 "

analizador
Analizadores Modo de 'prueba estandar' > Ingresar
STANDARD F100 y identificacion del operador y/o paciente en el
F200 analizador

2. Inserte el dispositivo de pruebaen la
ranura de prueba del analizador. Al
insertar el dispositivo de pruebaen
el analizador, estedltimoleerd la
informacién del cédigo de barras y
verificard la validez del dispositivo
de prueba.

/ S 1

3. Seleccione el tipo de muestra correcto (Muestra nasofaringea / MTV -
Grupo 1/ MTV - Grupo 2). Cuando se utiliza una muestra en el medio
de transporte viral, se debe seleccionar un botén de grupo correcto para
obtener un resultado adecuado.

VTM-Group 1

- COPAN UTM™
Swab - Starswab® Multitrans™ System
- ASAN Transport Medium

VTM - Group 2

Nasopharyngeal

- STANDARD™ Transport Medium
-BD Universal Viral Transport

- Noble BIO REST™ UTM
~FATransport Medium

4. Deposite 4 gotas de la muestra
extraida en el pocillo de muestra
del dispositivo de prueba.

5. Luego de depositar la muestra,
presione inmediatamente el boton
‘Iniciar prueba’.

o =

<F100>

<F200> <F2400>

6.  Elanalizador mostrard '

automaticamente el resultado de la
In 30 mins

pruebaen 30 minutos.
Analizador STANDARD F100 y F200

1. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada y ubiquelo
sobre una superficie plana y seca. Escriba la informacién necesaria en la
etiqueta del dispositivo de prueba.

2. Deposite 4 gotas de la muestra
extraida en el pocillo de muestra
del dispositivo de prueba.

egotas
°

A
3. Incube el dispositivo de prueba por '

30 minutos fuera del analizador.
Incubar
Por 30 Min

4. Prepare el analizador STANDARD F y seleccione el modo ‘sélo lectura’
seglin el manual de instrucciones. Inserte el dispositivo de prueba en la
ranura de prueba del analizador.

5. Inserte el dispositivo de prueba en
el analizador.

Iy
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6. Seleccione el tipo de muestra correcto (Muestra nasofaringea / MTV -
Grupo 1/ MTV - Grupo 2). Cuando se utiliza una muestra en el medio
de transporte viral, se debe seleccionar un botén de grupo correcto para
obtener un resultado adecuado.

VTM-Group 1
-COPAN UTM™

VTM - Group 2

- STANDARD™ Transport Medium
-BD Universal Viral Transport

- Noble BIO REST™ UTM

- FATransport Medium

Nasopharyngeal

Swab - Starswab® Multitrans™ System
- ASAN Transport Medium

7. El analizador leerd automdticamente y mostrara el resultado de prueba
inmediatamente luego de la seleccién del tipo de muestra.

A

INTERPRETACON DE RESULTADO

Resultados positivos deben ser considerados en conjunto
con el historial clinico y demds informacién a disposicion del
personal médico.

Valor limite COI
Resultado (Cutoff index) SARS-COV-2 Ag
Positivo C0I>1,0 Positivo para SARS-COV-2 Ag
Negativo C0I<1,0 Negativo para SARS-COV-2 Ag
Se debe repetir la prueba con un nuevo
A No se muestravalor | .~~~ -
Invélido o dispositivo de prueba y una nueva muestra
del paciente.
A El resultado de prueba de una muestra se entrega como
Positivo (+) / Pos (+) o Negativo (-) / Neg (-) con un valor limite
COI (del Inglés Cut Off Index). El COI es una representacién
numérica de sefial de fluorescencia medida.
EXPLICACION Y RESUMEN

M Introduccion

El coronavirus es un virus ARN monocatenario positivo con un envoltorio de
aproximadamente 80 a 120 nm de didmetro. Su material genético es el mayor
de todos los virus ARN y es un patégeno relevante de muchas enfermedades
de animales domésticos, mascotas y humanos. Este virus puede causar diversas
enfermedades agudas y crénicas. Signos comunes de una persona infectada con
coronavirus incluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos, dificultad respiratoria
y disnea. En casos severos, la infeccién puede provocar neumonia, sindrome
respiratorio agudo grave, fallo renal e incluso muerte. El nuevo coronavirus del
2019, llamado 2019-nCoV, fue descubierto a partir de casos de neumonia viral
en Wuhan en 2019 y fue registrado por la Organizacion Mundial de la Salud
el 12 de enero del 2020, confirmando que este virus puede causar resfrios, el
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) y enfermedades mds graves
como el sindrome respiratorio agudo (SARS). Este kit es dtil en el diagndstico
auxiliar de infeccién por coronavirus. Los resultados de la prueba son sélo para
referencia clinica y no pueden ser utilizados como base Unica para confirmar o
excluir casos de infeccién.

H Uso previsto

La prueba STANDARD F COVID-19 Ag FIA es el inmunoensayo de fluorescencia para
la deteccion cualitativa de antigenos nucleoproteina especificos para SARS-CoV-2
presentes en la nasofaringe humana. El producto STANDARD F COVID-19 Ag FIA
debe ser utilizado con los analizadores STANDARD F, fabricados por SD BIOSENSOR.
Esta prueba es para uso profesional de diagnésticos in vitro y ha sido disefiada
como un método auxiliar en el diagndstico oportuno de infeccion por SARS-CoV-2
en pacientes con sintomas clinicos de infeccion por SARS-CoV-2. Esta prueba sélo
otorga un resultado de control inicial. Para confirmar la infeccién con SARS-CoV-2
se deben emplear métodos de diagndstico alternativos mas especificos.

B Principio de prueba

La prueba STANDARD F COVID-19 Ag FIA se basa en tecnologia de
inmunofluorescencia con el analizador STANDARD F para detectar nucleoproteinas
SARS-CoV-2. La STANDARD F COVID-19 Ag FIA tiene una linea que estd cubierta
con anticuerpo anti-SARS-CoV-2 monoclonal. La muestra del paciente se deposita
en el pocillo de muestra del dispositivo de prueba y la muestra luego migra a
través de la membrana. Si en la muestra del paciente se detecta la presencia
de antigeno viral SARS-CoV-2, se producird una reaccién con el anticuerpo anti-
SARS-CoV-2 monoclonal conjugado con europio en la almohadilla de conjugacion
y se formard un complejo de particula fluorescente anticuerpo-antigeno. Este
complejo se desplaza a lo largo de la membrana para ser capturado por el
anticuerpo anti-SARS-CoV-2 en la linea de prueba y originar la sefial fluorescente.
La intensidad de la luz fluorescente generada en la membrana es detectada por
el analizador STANDARD F, fabricado por SD BIOSENSOR. El analizador STANDARD
F puede analizar la presencia de SARS-CoV-2 en la muestra clinica mediante el
procesamiento de los resultados en base a algoritmos preprogramados y luego
muestra el resultado en pantalla.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Noreutilice este kit de prueba.

2. No utilice este kit de prueba si la bolsa de aluminio se encuentra dafiada o
el sello estd roto.

3. No utilice el buffer de extraccion de otro lote.

4. Nofume, beba o coma mientras manipula las muestras.

5. Utilice la prueba STANDARD F COVID-19 Ag FIA a temperatura entre 15-32°C
/59-90°F, y 10-90%RH.

6. Utilice equipamiento de proteccién personal como guantes y delantal
de laboratorio cuando manipule los reactivos del kit. Lave sus manos
meticulosamente luego de realizar la prueba.

7. Limpie los derrames completamente, utilizando para ello un desinfectante
apropiado.

8. Manipule todas las muestras como si contuviesen agentes infecciosos.

9. Respete las precauciones establecidas contra peligros microbianos durante
todo el procedimiento de prueba.

10. Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba
como desecho de riesgo biolégico. Elementos quimicos de laboratorio
y desechos de riesgo bioldgico deben ser manipulados y descartados en
concordancia con todas las regulaciones locales, provinciales y nacionales.

11, El desecante en la bolsa de aluminio es para absorber la humedad y evitar que
esta afecte los productos. Si los granulos del desecante indicador de humedad
han cambiado de amarillo a verde, el dispositivo en la bolsa debe ser desechado.

12. Utilice el dispositivo de prueba inmediatamente luego de retirarlo de la
bolsa de aluminio.

13. Dado que el reactivo de deteccién es un compuesto fluorescente, no se
formardn resultados visibles en el dispositivo de prueba.

14. El cédigo de barras del dispositivo de prueba es utilizado por analizador
para identificar el tipo de prueba que se ejecuta y para identificar el
dispositivo de prueba individual para prevenir una sequnda lectura del
dispositivo de prueba en el mismo analizador.

15. Una vez que un dispositivo de prueba ha sido escaneado exitosamente por
el analizador, no intente escanear nuevamente el mismo dispositivo de
prueba en el mismo analizador.

16. Recoleccién, manipulacién o transporte inadecuados pueden afectar
adversamente la precision del resultado.

17. No sobrescriba o dafie el cédigo de barras del dispositivo de prueba.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. El procedimiento de prueba, precauciones e interpretacion de resultados
deben ser sequidos rigurosamente durante la prueba.

2. Estaprueba detecta la presencia de SARS-CoV-2 en la muestra, pero no debe ser
utilizada como criterio tinico para el diagndstico de una infeccion por SARS-CoV-2.

3. Los resultados de prueba deben ser considerados en conjunto con demds
informacién a disposicién del personal médico.

4. Para mayor precision sobre el estado inmune, se recomienda realizar
pruebas de control con otros métodos de laboratorio.

5. Esta prueba cualitativa no determina valores cuantitativos ni indices de
concentracion de SARS-CoV-2.

6. Sino se sigue el procedimiento de prueba y la interpretacién de resultado,
es posible que el resultado sea afectado adversamente o invalidado.

7. Es posible que se obtenga un resultado negativo si la concentracién
de antigeno o anticuerpo en la muestra estd por debajo del limite de
deteccién de la prueba o si la muestra fue recolectada o transportada
inapropiadamente, por lo tanto un resultado de prueba negativo no elimina
la posibilidad de padecer una infeccién por SARS-CoV-2 y debe confirmarse
mediante cultivo viral, ensayo molecular o ELISA.

8. Unresultado de prueba positivo no excluye infecciones paralelas con otros patégenos.

9. Un resultado de prueba negativo no confirma otras infecciones por
coronavirus, excepto SARS-CoV.

10. Nifios tienden a portar el virus por periodos de tiempo més prolongados que los
adultos y esto puede causar diferencias en la sensibilidad entre adultos y nifios.

CONTROL DE CALIDAD

M Verificacion de calibracion de analizadores STANDARD F
El set de calibracion de prueba de los analizadores STANDARD F debe ser
realizado segtin el manual de usuario correspondiente.

[Cuando utilizar el set de calibracién]

1. Antes de utilizar el analizador por primera vez.

2. Sise hadejado caer el analizador.

3. Cuando no esté de acuerdo con los resultados.

4. Cuando desee verificar el desempefio de un analizador y dispositivo de prueba.

[Como utilizar el set de calibracion]

La prueba de calibracién es una funcién requerida para asegurar un desempefio

6ptimo, verificando la éptica interior del analizador y sus funciones.

1. Enelmend seleccione la opcién ‘Calibration’ (Calibracién).

2. Elconjunto de calibracién especifico se incluye con el analizador.

3. Inserte en orden primero el CAL-1y luego el CAL-2 para verificar la funcién
UV-LED y el CAL-3 para la funcién RGB-LED.

A

El analizador STANDARD F se calibra automdticamente e
identifica el desempefio dptico, midiendo la membrana del
dispositivo de prueba cuando el test es realizado en el modo
‘Standard Test' (Prueba estandar). Si en la pantalla aparece el
mensaje ‘EEE’ significa que el analizador detecta un problema,
por lo tanto, verifique con dispositivos CAL. Si el mensaje ‘EEE’
persiste, contacte a su distribuidor local de SD BIOSENSOR.

H Control de calidad interno

1. La zona de control procedimental interna se encuentra en el extremo de
la membrana del dispositivo de prueba. Los analizadores STANDARD F
evallan la sefial fluorescente de la zona de control procedimental interna
y determinan si el resultado es vélido o invélido.

2. Unresultado invdlido significa que la sefial fluorescente no se encuentra en
los rangos predeterminados. Si en la pantalla del analizador se muestra el
mensaje ‘Invalid Device’ (dispositivo invalido), apague el analizador y luego
vuelva a encenderlo, a continuacion, realice una nueva prueba con un nuevo
dispositivo de prueba.

B Control de calidad externo
1. Es posible que con cada kit se suministren controles positivos y negativos o
estos también pueden ser adquiridos de los distribuidores.
2. Serecomienda que se realice un control positivo y negativo:
- una vez por cada nuevo lote.
- unavez por cada operador no entrenado.
- segun los requerimientos de los procedimientos de pruebas en estas
instrucciones de uso y en concordancia con las regulaciones locales,
estatales y federales o los requisitos de acreditacion.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS M Cross reactivity: The result ofcross-(eaction with the potentiaIAcross-reacting microorganisms anq viruses for Bloomington-2 ATCC/live virus 5X 10 cells/ml NEG
.. . STANDARD F COVID-19 Ag FIA showed in below table. In conclusion, there was no cross-reaction with potential Nl b sl e s 5 X 10 cells/ml NEG
M Clinical Evaluation cross-reactive except SARS-coronavirus. b b 9 ae =
The sensitivity and specificity of the STANDARD F COVID-19 Ag FIA for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen Virus/Bacterial - Sourco] - 82A3105 ATCC/live virus 5X10° cells/ml NEG
was established in retrospective, single institute, randomized, single-blinded studies conducted at a trial sites in Parasite Strain Specimen type Concentration | Results K 5X 10 cells/ml NEG
Republic of Korea during the 2020 SARS-CoV-2 pandemic. A total of 155 specimen were tested using the STANDARD F . 5 ro—— z 5 Erd 5X 10* cells/ml NEG
. . . . SARS-coronavirus Urbani BEI/inactivated virus 1X10° PFU POS . rdman - cells/mi
COVID-19 Ag FIAwith STANDARD F Analyzer. These specimens consisted of nasopharyngeal swabs from symptomatic 5 i bi Mycobacterium HN8T8 Yonsei Univ. / 5X10° cells/ml NEG
patients. The performance of STANDARD F COVID-19 Ag FIA was compared to a commercialized molecular assay. MERS-coronavirus Jeddah_1_2013 el e/ Bl e 10 ug/ml NEG tuberculosis inactivated and filter -
The STANDARD F COVID-19 Ag FIA showed 89.09% of sensitivity and 96% of specificity. Summary of the sensitivity KOre‘);c’Bts:IT( = CDC1551 5X10° cells/ml NEG
and specificity of STANDARD F COVID-19 Ag FIA compared to PCR. Type 1 o " 3X10°TCID, /ml NEG H37Rv 5X10* cells/ml NEG
Pathogenic Viruses / live S0 4752.98[Maryland
BER National Culture —eUvary'an ATCC/live 5X10¢cells/ml | NEG
Positive Negative Total Type 3 Collection for 1.5X10°TCID,/ml | NEG [(D1)6B-17]
Positive 49 4 53 pathogens / live Streptococcus | 178 [Poland 23F-16] ATCC/live 5X10* cells/ml NEG
STANDARD F COVID-19 Ag FIA Negative 6 96 102 pea— Type 5 R, Kori? ?/aipk f°r/ e | 4X10° TCID, /ml NEG 262 [CIP 104340] ATCC/live 5X10¢ cells/ml NEG
Total 55 100 155 Enovirus o e T Slovakia 14-10 [29055] ATCC/live 5X10°cells/ml | NEG
Sensitivity 89.09% (49/55), (95% C1 : 77.75% - 95.89%) Type 7 Pathogenic Viruses/ live | X 10°TC0/ml | NEG Typing strain T1 ] ’
Specificity 96% (96/100), (95% CI : 90.07% - 98.90%) P Streptococcus pyrogens [NCIB 11841, SF 130] ATCC/live 5 X10* cells/ml NEG
Type 8 o ) 4X10° TCID, /ml NEG -
Pathogenic Viruses / live 4 Mutant 22 ATCC/live 5X 10 cells/ml NEG
ANALYTICAL PERFORMANCE — foraBankfor | o [ swin of Eson , :
M Limit of Detection (LoD): The study used “SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020 / Korea” strain. The titer p Pathogenic Viruses / live =’ Mycoplasma pneumoniae | *» o INCTC 10119] ATCC/live SX10%cells/ml | NEG
of cultured virus was confirmed by PCR. The cell is inactivated and spiked into nasopharyngeal swab specimen. Korea Bank for s . - 5
The LoD is 7.81 X 102 TCID, /ml. R E Pathogenic Viruses / live ARl Wz M12§ZEB7 7 ATtC'C//I.we el ?()i ;2 TCS}:;/Tl i :Eg
" . Korea Bank for 5 eptomatrix/inactivaet - 0 m
201%-nCoyStrain Tes.ted PICCE 42612070 VKolGA LBIieATiE 22 Pathogenic Viruses / live ST WA e Coronavirus 0c43 Zeptomatrix/inactivaed | 1X10°TCID, /ml NEG
Stock 2019-nCoV Titer 1X10°2 TCIDso/ml KorealBankifon x/inactivaed yp— |
Serial 2-Fold Dilution | 1/100[1/200] 1/400] 1/800] 1/1600 | 1/3200 | 1/12800] 1/25600] 1/51200 Type 55 pathogenic Viruses /lie | X 10°TCID/ml | NEG _ NL63 | Zeptomatrixfinactivaed | 1X107TCID,/ml | NEG
ConcentrationinDilution | 1X | 5X | 25X [1.25X] 6.25X | 3.13X | 7.81X | 3.91X | 1.95X HINT Denver ATCC/live virus 3X10°5TCID./ml | NEG MERS-Coronavirus | F1°M9/USA2 Saudi |70 avvivinactivaed | 4X104TCID,/ml | NEG
Tested 1042 | 1032 | 1032 | 1032 1022 1022 1012 1012 1012 50° Arab|a7201 4 50
Replicate 1 p0S | Pos | Pos | Pos | POS P0S P0OS NEG NEG HIN1TWS/33 ATCC/live virus 3X10° TCID, /ml NEG Human M o
i v P s 4 Peru2-2002 Zeptomatrix/inactivaed | 1X10°TCID, /ml NEG
Replicate 2 POS | P0S | POS | POS | POS | POS | POS | POS | NEG Influenza A H1:11 :1 P‘é"; 39 , :Eg:!ve LS ;i 135 Igg”jm: :Eg (MPV)3 Type 57 -
Replicate 3 POS | POS | POS | POS | POS | POS | POS | NEG | NEG ewtaedona LALD ALl H”’”Zwve"l’g’;e”’"z;” us 1A10-2003 Zeptomatrix/inactivaed | 1X10TCID,/ml | NEG
Replicate 4 pos | pos | pos | pos | Pos POS POS NEG NEG HIN1 New jersey ATCC/live virus 3X10° TCID, /ml NEG (hMPV) 16 Type B
Replicate 5 POS | POS | POS | POS | POS | POS POS NEG NEG Nevada/03/2011 ATCC/live virus 3X10°TCID, /ml NEG Type 1 Zeptomatrix/inactivaed | 1X10°TCID,/ml NEG
Call Rate 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 20% 0% Influenza B B/Lee/40 ATCC/live virus 2.5X10°TCID, /ml |  NEG L Jirus Type 2 Zeptomatrix/inactivaed | 1X10°TCID, /ml NEG
Lowest Concentration with Ty B/Taiwan/2/62 ATCC/live virus 3X10°TCID,/ml | NEG : Type 3 Zeptomatrix/inactivaed | 1X10°TCID/ml | NEG
Uniform Positivity per Analyte i 50 Respiratory synqytial virus Type A ATCC/live virus 3X10°TCID,/ml NEG Type 4A Zeptomatrix/inactivaed | 1X10°TCID, /ml NEG
Limit Of\?i‘::escglt::ifllom per 7.81X10'2TCID, /ml Respiratory syncytial virus Type B ATCC/live virus 3X10° TCID, /ml NEG Rhinovirus A16 N/A Zeptomatrix/inactivaed | 1X10° TCID,/ml NEG

M Interference substances: Tested interfering substances do not affect sensitivity and specificity of STANDARD T25 Zanamivir (Influenza) 5mg/ml POS M Hook effect: A high dose hook effect study was performed by diluting high levels of COVID-19 virus
F COVID-19 Ag FIA. T26 Oseltamivir (Influenza) 10 mg/ml POS concentrations of 1 X 10°2 TCID, /ml to negative specimen. Positive results were observed in serially diluted
[Potential Interfering substance Information] 127 | Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 UM POS specimen, so that there is no hook effect at the concentration of 1X 102 TCID, /ml.
Test | Exogenous ) Positive 128 | Relevant | Doxycycline hyclate (Malaria) 70 uM POS . _— . Test Result(Replicates) Agr
No. i Interfering substances substance spiking Test conc. | Result 25| medicines [ Quinine (Valaria) T = Specimen No. Dilution Concentration . 5 3 i 5 %)
_n | Zanamivir (Influenza) 5mg/ml | NEG T30 Lamivudine (Retroviral medication 1mg/ml | POS 62
T Oseltamivir (Influenza) 10 mg/mi | NEG = TR év ) ) L mg/ml o C0V19-2001-P01 NEAT 1X10 Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
13 Art her-lumefantrine (Malaria) 50 uM NEG a7 Dadlatasvir (HCV) ; 9/ I = COV19-2001-P02 1/10 1X10%2 Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
T4 Rel Doxycycline hyclate (Malaria) 70 uM NEG aclatasvir mg/m COV19-2001-P03 17100 1X10%2 P P P P P 100% (5/5
T5 medicines | Quinine (Malaria) NA 150 uM NEG T33 Anti- Acetaminophen 200 uM POS . 0s. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. (5/5)
~T6 | Lamivudine (Retroviral medication) Tmg/ml_| NEG T34 | inflammatory [ Acetylsalicylic acid 37mM | POS COV19-2001-P04 17200 5X10* Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
17 Ribavirin (HCV) Tmg/ml_| NEG 735 | medication | puprofen SARS-CoV-2 25mM | POS COV19-2001-P05 1/400 25X10:2 | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
T8 Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml NEG - ltured vi =
T9 A REmIRGEhET 200 UM NEG 136 Mupirocin cu “"ed.V"US 10 mg/ml | POS C0V19-2001-P06 1/800 1.25X10 Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
. - 137 | : media
T10 | inflammatory | Acetylsalicylic acid 37mM | NEG Tgs Antibiotic |Tebramycin 1/800 dilution  L—My/ml_|_POS COV19-2001-P07 1/1600 6.25X10%2 | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
“T1T | medication | Tpuprofen 25mM | NEG | Erythromycin (antibiotic) (125X10°2 S1L6UM I ROS COV19-2001-P08 173200 313X10:2 | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
T2 Mupirocin 10mg/ml | NEG SiploficiadnianiBiatic TCID, /ml) SIIuM I MRS COV19-2001-P09 1/6400 156X102 | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
3 : 40 Mucin: bovine submaxillary 100ua/mi | POS
Antibiotic L_rebramycin Sug/ml | NEG gland, type 1S Ui C0V19-2001-P10 1/12800 7.81X10'2 | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | Pos. | 100% (5/5)
T4 Erythromycin (antibiotic) 81.6uM NEG -
o= W y' b ™ Others Blood (human), EDTA anticoagulated 5% (v/v) POS COV19-2001-P11 1/25600 3.91X10™ Neg. | Pos. | Neg. | Neg. | Neg. | 20% (1/5)
Gprofloxacin (antibiotic) S1uM_| NEG COVI92001-P12 | 1/51200 195X107 | Neg. | Neg. | Neg. | Neg. | Neg. | 0% (0/5)
T16 Mucin: bovine submaxillary gland, type I-S 0 100 ug/ml | NEG T42 Biotin 100 ug/ml | POS . 9. | Teg. | Teg. | Teg. | Neg.
7 Others Blood (human), EDTA anticoagulated 5% (v/v) | NEG T43 | Nasal sprays | Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) | POS
T18 Biotin 100 ug/ml | NEG T44 or Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v) | POS
T19 | Nasal sprays | Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) | NEG T45 drops Saline Nasal Spray 10% (v/v) | POS
T20 or Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v) | NEG T46 | Homeopathic nomleopz;\thlc Zicam Allergy Relief 5% (/) POS
21 drops Saline Nasal Spray 10% (v/v) | NEG —rz7| allergy relief asal Ge
T22 | Homeopathic | Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v) | NEG A7 edicine  1.Sodium C‘romoglycate i 20mg/ml | POS
723 | allergyrelief [ Sodium Cromoglycate 20mg/ml | NEG T48 Olopatadine Hydrochloride 10 mg/ml | POS
T24 medicine  |["plopatadine Hydrochloride 10 mg/ml | NEG
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VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS AVANT D'EFFECTUER LE TEST
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CONTENU DU KIT

W Test bevice l
STANDARD

Dispositif de test Tube de solution  Capuchon de buse
(emballage individuel dansun  tampon d'extraction
sachet en aluminium avec un

desiccant)

Ecouvillon sterile Mode d'emploi

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
*  Analyseur STANDARD F
*  Minuteur

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
M Ecouvillon nasopharyngé

s

| N
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Pour prélever I'échantillon d'écouvillon nasopharyngé, insérer le tampon
stérile dans la narine qui produit le plus de sécrétion aprés une inspection
visuelle.

En effectuant délicatement une rotation, poussez le tampon stérile jusqu‘a
trouver une résistance au niveau du cornet nasal.

Tourner le tampon plusieurs fois contre les parois nasopharyngées.
Retirer doucement le tampon de la narine.

L'échantillon devra étre testé dés que possible apres le prélévement.
L'échantillon peut étre stocké a température ambiante pendant 1 heure
maximum ou a 2 - 8 °C (36 - 46 °F) pendant 4 heures maximum dans un
récipient propre, sec et fermé avant de lancer le test.

j;(/

I -

SV w

M Milieu de transport viral

Les milieux de transport viral listés dans le tableau 1 ont été validés par le service
R&D de SD BIOSENSOR et sont considérés comme compatibles avec le STANDARD
F COVID-19 Ag FIA. Ces milieux de transport viral sont divisés en deux groupes
différents par marque. Chercher la marque du milieu de transport viral que vous
utilisez, et sélectionner le bon groupe lors de la phase du choix de I'échantillon.

Tableau. 1 Milieux de transport viral (VTM) recommandés

Groupe Viral Transport Medium

COPAN UTM™

Starswab® Systéme Multitrans™
Milieu de transport ASAN

Milieu de transport STANDARD™
Milieu de transport universel BD
Noble BIO RESTTM UTM

Milieu de transport FA

VTM - Groupe 1

VTM - Groupe 2

Les échantillons dans les milieux de transport doivent étre
expediés directement au laboratoire et il est recommandé
de traité immédiatementt. Si la livraison ou le traitement
est retardé, les échantillons doivent étre traités en 12 heures
dans les conditions de stockage entre 2-8 °C ou doivent étre
traités en 8 heures si conservé a température ambiante (15-
25°C). Sila livraison et le traitement dépassent les conditions
de température ci-dessus, les échantillons doivent étre mis
dans la glace carbonique congelée a -20 °C ou moins.

Seul un milieu de transport viral approuvé par SD

A BIOSENSOR peut étre utilisé en guise d'échantillon pour le
STANDARD F COVID-19 Ag FIA. Veuillez vérifier la marque du
milieu de transport viral et sélectionner le bon groupe lors
de la phase de choix de 'échantillon.

PREPARATION ET MODE OPERATOIRE

B PREPARATION

1. Laisser le dispositif d’essai et 'échantillon prélevé a température ambiante
(15a32°C/ 59 a 86°F) avant le test.

2. Verser lire attentivement le mode d'emploi pour utiliser le STANDARD F COVID-19
Ag FIA.
*Vérifier la date d'expiration a I'arriere du sachet en aluminium. N'utilisez
pas le kit, si la date d'expiration est dépassée.

3. Vérifier I'appareil de test et le desiccant.

== 1. Fenétre Jaune
de résultats Vert

[ <- - 2. Puits
d'échantillons

N\ Jaune :Vaiide
Vert :Invalide

sl @ SD BIGSENSOR

Sachet en aluminium Dispositif de test Desiccant

é La ligne violette sur la membrane du dispositif de test non
utilisé disparaitra apres l'utilisation.

E=—-1- B

Antes de usar

Después de usar

N'écrivez pas sur le code-barres et n'endommagez pas le
code-barres du dispositif de test.

M Extraction de I'échantillon
[Ecouvillon nasopharyngé]

<™ x5

\
t
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1. Insérer I'écouvillon nasopharyngé dans le tube de solution tampon
d'extraction. Remuer le tampon plus de 5 fois, tout en pressant sur le tube.

2. Retirer le prélevement tout en appuyant sur les cotés du tube pour en
extraire le liquide.

3. Visser fermement le capuchon de buse sur le tube.

[L'échantillon dans le milieu de transport viral]

]

e
(=

1. Prélever 350 pl d'échantillon dans le ~
milieu de transport viral en utilisant |
une micropipette. |

2. Ajouter 350 pl de [Iéchantillon )
dans le milieu de transport viral i
dans le tube de solution tampon
d'extraction et visser fermement le
capuchon de buse sur le tube.

H Analyse de I'‘échantillon

Mode ‘TEST STANDARD' Analyseur STANDARD F100, F200 et F2400

1. Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une
surface plane et seche. Ecrire les informations du patient sur I'étiquette du
dispositif de test.

'Liste de travail' > 'Exécuter le test' > Saisir

AnalySeUgSTANDARD le label d'identité du patient et / ou de
F2400 o .

I'opérateur dans I'analyseur

Mode 'Test Standard' > Saisir le label
Analyseurs STANDARD " . . o
F100 et F200 d'identité du patient et / ou de l'opérateur

dans I'analyseur

2. Insérer le dispositif de test dans
la fente de test de l'analyseur.
Lorsque le dispositif de test est
inséré dans I'analyseur, ce dernier
lira les données du code-barres,
et vérifiera si le dispositif de test
estvalide.

/ S

3. Sélectionner le bon type d'échantillon (écouvillon nasopharyngé / VTM -
Groupe 1/VTM - Groupe 2). Lors de l'utilisation d'un échantillon dans un
milieu de transport viral, le bon groupe devra étre choisi pour obtenir des
résultats de test adéquats.

VTM-Group 1
- COPAN UTM™

VTM- Group 2
- STANDARD™ Transport Medium

Nasopharyngeal
-BD Universal Viral Transport

-Noble BIO REST™UTM

-FATransport Medium

Swab - Starswab® Multitrans™ System
- ASAN Transport Medium

4. Verser 4 gouttes de I'échantillon
prélevé dans le puits d'échantillons
du dispositif de test.

6 gouttes 3

5. Aprés avoir versé |'échantillon,
appuyer immédiatement sur le
bouton “DEMARRER LE TEST”.

o

<F100> <F200> <F2400>

6. Lanalyseur affichera '

automatiquement le résultat de
In 30 mins

test en moins de 30 minutes.
Analyseur STANDARD F100 et F200

mode “READ ON

1. Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une
surface plane et seche. Ecrire les informations du patient sur I'étiquette du
dispositif de test.

2. Verser 4 gouttes de |'échantillon
prélevé dans le puits d'échantillons
du dispositif de test.

O

3. Incuber [équipement de test [/ \\)
pendant 30 minutes en dehors de @
For 30 mins

I'analyseur.
4. Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode ‘Lecture
seule’ conformément au manuel de l'analyseur.

5. Insérer le dispositif de test dans
I'analyseur.

1

v

6. Sélectionner le bon type d'échantillon (écouvillon nasopharyngé / VTM -
Groupe 1/VTM- Groupe 2). Lors de ['utilisation d’un échantillon dans un
milieu de transport viral, le bon groupe devra étre choisi pour obtenir des
résultats de test adéquats.

VTM-Group 1

VTM- Group 2
- STANDARD™ Transport Medium

Nasopharyngeal - COPAN UTM™
~BD Universal Viral Transport
~Noble BIO REST™UTM

-FA Transport Medium

Swab - Starswab® Multitrans™ System
- ASAN Transport Medium

7. Llanalyseur scannera et affichera automatiquement les résultats de test
des que le type d'échantillon sera sélectionné.

Les résultats positifs doivent étre pris en compte par rapport a
A I'historiqueclinique et d'autres données mises a la disposition
du médecin.

1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is suspected. Interim guidance. WH0.2020

2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020

3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health Commission. 2020

INTERPRETATION DES RESULTATS DE TEST

Résultat | Valeur COI (Indice SARS-COV-2 Ag
de seuil)
Positif C0I>1,0 Positif au SARS-COV-2 Ag
Négatif C01<1,0 Négatif au SARS-COV-2 Ag
La valeur COT nest Il faut relancer le test avec un nouveau
Invalide s dispositif de test et un nouvel échantillon
pas affichée P N
prélevé sur un patient.

Le résultat de test d'un échantillon est soit Positif (+)/Pos (+)
soit Négatif (-)/Neg (-) avec une valeur COI (Indice de seuil).
La valeur COI est une représentation numérique du signal
fluorescent mesuré.

®

EXPLICATION ET RESUME

H Introduction

Le Coronavirus est un virus & ARN simple brin de polarité positive avec une
enveloppe de 80 a 120 nm de diamétre. Son matériel génétique est le plus
grand de tous les virus @ ARN et est un pathogéne important des maladies chez
de nombreux animaux domestiques, de compagnie et chez les humains. Il peut
provoquer de nombreuses maladies aigués ou chroniques. Les symptomes
indiquant qu'une personne est infectée par le coronavirus sont les suivants :
problémes respiratoires, fievre, toux, souffle court et dyspnée. Dans les cas les
plus graves, l'infection peut entrainer une pneumonie, le syndrome respiratoire
aigu sévére, des défaillances rénales et méme la mort. Le nouveau coronavirus
2019, ou « 2019-nCov », a démarré a Wuhan en 2019 par des cas de pneumonies
virales. L'Organisation mondiale de la santé I'a nommé ainsi le 12 janvier 2020,
en confirmant qu'il peut provoquer des rhumes et le Syndrome Respiratoire du
Moyen-Orient (MERS) ainsi que des maladies plus graves comme le syndrome
respiratoire aigu sévere (SARS). Ce kit aide a effectuer un diagnostic auxiliaire de
I'infection par le coronavirus. Les résultats du test servent uniquement comme
référence clinique et ne peuvent pas étre utilisés comme base pour confirmer
ou exclure des cas seuls.

M Utilisation prévue

Le STANDARD F COVID-19 Ag FIA est un test par inmunofluorescence qui permet
d'identifier de maniére qualitative les antigénes de la nucléoprotéine spécifiques
au SARS-CoV-2 présent dans le nasopharynx humain. Le STANDARD F COVID-19
Ag FIA doit étre utilisé avec les analyseurs STANDARD F fabriqués par SD
BIOSENSOR. Ce test est uniquement destiné a un diagnostic in vitro professionnel
eta pour objectif d'aider a diagnostiquer de maniére précoce les infections par le
SARS-CoV-2 chez un patient présentant des symptémes cliniques d'une infection
par le SARS-CoV-2. Il fournit seulement un résultat de test de dépistage initial. II
faudra passer par des méthodes diagnostiques plus spécifiques pour avoir une
confirmation de l'infection par le SARS-CoV-2.

M Principe du test

Le STANDARD F COVID-19 Ag FIA fonctionne sur une technologie
d'immunofluorescence avec I'analyseur STANDARD F permettant de détecter
les nucléoprotéines du SARS-CoV-2. Le STANDARD F COVID-19 Ag FIA comprend
une ligne de test recouverte d'anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2. Quand
I'échantillon d'un patient est versé dans le puits d'échantillons du dispositif de
test, il migre a travers la membrane. Si I'antigene viral SARS-CoV-2 est présent
dans I'échantillon du patient, il réagira avec l'anticorps monoclonal anti-SARS-
CoV-2 conjugué europium dans le tampon de conjugué pour former un complexe
de particules fluorescentes anticorps-antigéne. Ce complexe migre le long de la
membrane ot il sera capturé par l'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 sur la
ligne de test et un signal fluorescent se déclenchera. Lintensité de la lumiére
fluorescente générée sur la membrane est scannée par I'analyseur STANDARD F
fabriqué par SD BIOSENSOR. L'analyseur STANDARD F peut analyser la présence
de SARS-CoV-2 dans I‘échantillon clinique en traitant les résultats et en utilisant
des algorithmes pré-programmés. Le résultat du test est affiché sur écran.

STOCKAGE ET STABILITE DU KIT

Stocker le kit & 2-30°C/36-86°F, a I'écart de la lumiére directe du soleil. Les
éléments du kit sont stables jusqua la date d'expiration imprimée sur la boite
extérieure. Ne pas congeler le kit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ne pas réutiliser le kit de test.

Ne pas utiliser le kit de test si le sachet est endommagé ou ouvert.

Ne pas utiliser le tube de solution tampon d'extraction d'un autre lot.

Ne pas fumer, boire ou manger pendant la manipulation des échantillons.

Utiliser le STANDARD F COVID-19 Ag FIA a une température entre 15 et 32 °C

(59 - 90 °F) et lorsque I'humidité relative est entre 10 - 90 %RH.

6. Porter un équipement de protection individuelle, comme des gants et une
blouse de laboratoire lors de la manipulation des kits de réactifs. Se laver les
mains minutieusement une fois les tests achevés.

7. Tout déversement doit étre nettoyé rigoureusement a laide dun
désinfectant adapté.

8. Manipuler tous les échantillons avec les mémes précautions que s'ils
contenaient des agents infectieux.

9. Respecter les précautions établies contre les dangers microbiologiques
pendant toute la procédure.

10. Eliminer tous les échantillons et les matériaux utilisés pour effectuer le test
en les considérant comme des déchets dangereux. Manipuler et éliminer
les déchets dangereux et échantillons biologiques conformément aux
réglementations locales, régionales et nationales.

11. Le dessicant absorbe 'humidité pour 'empécher d'affecter les produits. Si
I'indicateur d’humidité est vert, jeter le dispositif de test et prendre un autre.

12. Utiliser immédiatement le dispositif de test apres |'avoir sorti du sachet en
aluminium.

13. Le réactif de détection étant un composé fluorescent, aucun résultat visible
ne se formera sur le dispositif de test.

14. Le code-barres du dispositif de test est utilisé par 'analyseur pour identifier
le type de test lancé ainsi que le dispositif de test en particulier pour éviter
une seconde lecture du dispositif de test par le méme analyseur.

15. Une fois qu'un dispositif de test a été scanné avec succes par I'analyseur,
ce n'est pas la peine d'essayer de scanner a nouveau le dispositif de test
par cet analyseur.

16. Un mauvais prélévement, transport ou une mauvaise manipulation de
I'échantillon peuvent fournir des résultats inexactes.

17. Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre du dispositif
de test.
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LIMITES DU TEST

1. Les procédures de test, les précautions et I'interprétation des résultats pour
ce kit de test doivent étre rigoureusement respectés lors du test.

2. Cetest détecte la présence du SARS-CoV-2 dans I'échantillon et ne doit pas
étre le seul et unique critére pour diagnostiquer une infection par le SARS-
Cov-2.

3. Les résultats de test doivent étre pris en considération avec d‘autres
données cliniques mises a disposition du médecin.

4. Pour plus de précisions sur le statut immunitaire, un test de suivi
supplémentaire en utilisant d‘autres méthodes de laboratoire est
recommandé.

5. Ni la valeur quantitative ni le taux de concentration de SARS-CoV-2 ne
peuvent étre établis par ce test qualitatif.

6. Le non-respect de la procédure de test et de l'interprétation des résultats
de test peuvent nuire a la performance du test et/ou entrainer des résultats
de test invalides.

7. 1l est possible d'obtenir un résultat négatif si la concentration d'antigénes
ou d'anticorps dans un échantillon est inférieure au seuil de détection du
test ou si I'échantillon n'a pas été correctement prélevé ou transporté. Par
conséquent, un résultat négatif n'élimine pas la possibilité d'étre infecté par
le SARS-CoV-2, et I'infection devra étre confirmée par une culture virale, un
test moléculaire ou un test ELISA.

8. Les résultats positifs n‘excluent pas la possibilité d'une coinfection par
d‘autres pathogénes.

9. Les résultats de test négatifs n‘ont pas pour objectif de confirmer d'autres
infections par les coronavirus, sauf par le SARS-CoV.

10. Les enfants tendent a excréter le virus pendant de plus longues périodes
de temps que les adultes. Il peut donc y avoir des différences de sensibilité
entre les adultes et les enfants.

CONTROLE QUALITE

B Vérification du calibrage des analyseurs STANDARD F
Le set de calibrage des tests des analyseurs STANDARD F doit étre exécuté
conformément au manuel de I'analyseur.

[Quand utiliser le calibrage]

1. Avant d'utiliser I'analyseur pour la premiére fois

2. Quand I'analyseur est tombé

3. Siles résultats ne conviennent pas

4. Lors de la vérification de la performance d'un analyseur et du dispositif de
test

[Comment utiliser le calibrage]

Le test de calibrage est une fonction indispensable qui assure une performance

optimale en vérifiant I'optique interne de I'analyseur et ses fonctions.

1. Sélectionner le menu “Calibrage”.

2. Lesetde calibrage spécifique est intégré a I'analyseur.

3. Insérer le premier CAL-1, puis le CAL-2 pour tester la LED UV et le CAL-3 pour
tester la LED RGB dans l'ordre.

L'analyseur STANDARD F100 calibrera et identifiera

A automatiquement la performance optique en mesurant
la membrane du dispositif de test des qu'un test est lancé
en mode “Test standard”. Si le message “EEE” s'affiche
sur I'écran, cela signifie que I'analyseur a un probléme. II
faut alors vérifier les équipements CAL. Contacter votre
partenaire distributeur de Biosensor, Inc si le message “EEE”
reste affiché a écran.

B Contréle procédural interne

1. Lazone de controle procédural interne se trouve au bout de la membrane
du dispositif de test. Les analyseurs STANDARD F lisent le signal fluorescent
de la zone de contrdle procédural interne et décident si le résultat est valide
ou non.

2. Unrésultat invalide indique que le signal fluorescent ne se situe pas au sein
de la fourchette préétablie. Si Iécran des analyseurs STANDARD F affiche le
message “Appareil invalide”, éteignez et rallumez I'analyseur puis relancez
le test avec un nouveau dispositif de test.

B Controle de la qualité externe
1. Des contréles négatifs et positifs peuvent étre fournis avec chaque kit ou
peuvent étre achetés auprés de distributeurs.
2. Ilestrecommandé de lancer les contrdles négatifs et positifs :
- une fois pour chaque nouveau lot.
- une fois pour chaque opérateur non formé.
- conformément aux procédures de test décrites dans ce mode d'’emploi et
en conformité avec les dispositions locales, nationales et/ou fédérales,
ou les exigences d'accréditation.

SYMBOL

PT [FEF]F-NCOV-01G
STANDARD F

COVID-19 Ag FIA

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

LEA AS INSTRUCOES COM ATENGAO ANTES DE REALIZAR O TESTE
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I &

CONTEUDO DO KIT
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51 0 0o _STANGARD

Dispositivo de teste Tubo com tampdode  Tampa do bico
(individualmente em uma extragdo
bolsa de aluminio com
dessecante)
Cotonete estéril Instrugdes de uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
+  Analisador STANDARD F
«  Temporizador

RECOLHA E PREPARACAO DA AMOSTRA
B Amostra nasofaringea

D
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1. Para recolhar uma amostra nasofaringea, insira o cotonete estéril na
narina que apresentar mais secrecdo durante a inspegao visual.

2. Gire o cotonete estéril delicadamente, empurrando-o até encontrar
resisténcia na altura do o0sso turbinado (concha nasal).

3. Esfregue o cotonete estéril na parede da nasofaringe algumas vezes com
movimentos circulares.

4. Remova o cotonete estéril da narina cuidadosamente.

5. Aamostra deve ser testada o mais rapido possivel apds a coleta.

6. Asamostras podem ser armazenadas em temperatura ambiente por até 1
hora ou a 2-8°C/36-46°F por até 4 horas em um container limpo, seco e
fechado antes do teste.
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B Meio de transporte viral

Os sequintes meios de transporte viral (MTV) listados na Tabela 1 foram validados
pelo Departamento de P&D da SD BIOSENSOR e considerados compativeis com
0 STANDARD F COVID-19 Ag FIA. Os meios de transporte viral estdo divididos em
dois grupos diferentes por marca de fabricacdo. Encontre uma marca de meio de
transporte viral que vocé usa e selecione o botdo do grupo correto durante a fase
de selecdo de amostras.

Tabela 1. Meios de transporte viral recomendados

Grupo Meio de transporte viral
COPAN UTM™
MTV - Grupo 1 Sistema Starswab® Multitrans™
Meio de transporte ASAN

Meio de Transporte STANDARD™
BD Universal Viral Transport
Noble BIO RESTTM UTM

Meio de transporte FA

VTM - Groupe 2

As amostras no meio de transporte devem ser transportadas
diretamente para o laboratério e, preferencialmente,
processadasimediatamente. Se a entrega ou processamento
imediato for atrasada, a amostra deve ser armazenada
entre 2-8 °C e processada em 12 horas ou armazenada em
temperatura ambiente (15-25 °C) e processada em 8 horas.
Se a entrega e 0 processamento excederem as condices de
temperatura acima, as amostras devem ser transportadas
em gelo seco e congelar a-20 °C ou menos quando chegar
no laboratdrio.

Apenas o meio de transporte viral validado pela

A SD BIOSENSOR pode ser usado como amostras para o
STANDARD F COVID-19 Ag FIA. Verifique a marca do meio
de transporte viral e selecione o botéo do grupo correto
durante a fase de sele¢do da amostra.

PREPARACAO E PROCEDIMENTO DE ENSAIO

M Preparacdo

1. Deixe o dispositivo de teste e a amostra recolhida atingirem a temperatura
ambiente (15-32°C/ 59-86°F) antes do teste.

2. Leia com atencdo as instrucdes antes de usar o STANDARD F COVID-19 Ag

*Verifique a data de validade na parte traseira da bolsa de aluminio. Se o
prazo de validade ja expirou, ndo utilize o kit.
3. Verifique o dispositivo de teste e o dessecante.

==+ 1. Janela de Amarelo
resultados Verdo

N\ Amarelo: Valido

@50 BIOSENSOR ==
amostra Verde: Invélido

Bolsa de aluminio Dispositivo de teste Dessecante
é Alinha violeta na membrana do dispositivo de teste néo utilizado
desaparecerd ap6s o uso.

Antes do uso

Apés o uso

N&o escreva no cédigo de barras nem danifique o cédigo de
barras do dispositivo de teste.

M Extracdo de amostra
[Nasofaringeo]

<™ x5

1. Insira o cotonete nasofaringeo em um tubo com tampéo de extracdo.
Enquanto aperta o tubo de solugdo tamp&o, mexa o cotonete mais de 5
vezes.

2. Remova o cotonete enquanto aperta os lados do tubo para extrair o liquido
do cotonete.

3. Pressione a tampa do bico firmemente no tubo.

[Amostras no meio de transporte viral]

1. Colete 350 pl de amostras em meio
de transporte viral usando uma

S —

micropipeta.
I
TSSO ue
2. Adicione os 350 pl de amostras »"
em meio de transporte viral ao (

|
tubo com tampdo de extracdo N‘J 350 ud
e pressione a tampa de bico |
firmemente no tubo.

H Andlise do espécime

WCLL A VLG Analizadores STANDARD F100, F200 e F2400

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio e coloque-o sobre uma
superficie plana e seca. Escreva as informages do paciente na etiqueta do
dispositivo de teste.

“Local de trabalho” > “Executar teste”
- Inserir a ID do paciente e/ou a ID do
operador no analisador

Analizador STANDARD
F2400

Analisadores
STANDARD F100 e
F200

Modo de “TEST PADRAO” - Inserir a ID do
paciente e/ou a ID do operador no analisador

2. Insira o dispositivo de teste
no compartimento de teste do
analisador. Quando o dispositivo
de teste é inserido no analisador, o
analisador & os dados do cédigo de
barras e verifica se o dispositivo de
teste é vélido.
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3. Selecione o tipo de amostras correto (swab nasofaringeo / MTV - Grupo
1/ MTV - Grupo 2). Quando se usa um amostras no meio de transporte
viral, o botéo do grupo correto deve ser selecionado para a obtencéo de
um resultado de teste adequado.

VTM-Group 1 VTM - Group 2
- COPAN UTM™ - STANDARD' sport Medium
Swab - Starswab® Multitral - BD Univers: Transport

- Noble BIO REST™ UTM
RaSaNE Pt ~FATransport Medium

Nasopharyngeal

4. Aplique quatro gotas da amostra
extraida no pogo de amostras no
dispositivo de teste.

5. Depois de colocar a amostra,
pressione imediatamente o botdo
“INICIAR TESTE".

o 3

<F100> <F200> <F2400>

6. 0 analisador exibira automaticamente '

e o resultado do teste em 30 minutos. ‘
In 30 mins
modo ‘READ ONLY" Analizador STANDARD F100 e F200

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio e coloque sobre uma
superficie plana e seca. Escreva as informagdesna etiqueta do dispositivo
de teste. Escreva as informacdes do paciente na etiqueta do dispositivo de
teste.

2. Aplique quatro gotas da amostra
extraida no poco de amostras no
dispositivo de teste.

O

M
A

Incube
por 30 minutos

3. Incube o dispositivo de teste por 7=\
30 minutos fora do analisador. @

4. Prepare um Analisador STANDARD F e selecione o modo de “Somente
leitura” de acordo com o manual doanalisador. Insira o dispositivo de
teste no compartimento de teste doanalisador.

5. Insira o dispositivo de teste no
analisador.

/ S

6. Selecione o tipo de amostras correto (swab nasofaringeo / MTV - Grupo
1/ MTV - Grupo 2). Quando se usa um amostras no meio de transporte
viral, o botéo do grupo correto deve ser selecionado para a obtencéo de
resultados adequados.

VM- Group 1

- COPAN UTM™
- Starswab® Multitrans™System
- ASAN Transport Medium

VM- Group 2
Nasopharyngeal

- STANDARD™ Transport Medium
- BD Universal Viral Transport

- Noble BIO REST™ UTM

- FATransport Medium

7. 0 analisador examinara e exibira automaticamente o resultado do teste
imediatamente apds a selecdo do tipo de amostra.

Os resultados positivos devem ser considerados em
A conjunto com o histérico clinico e outros dados disponiveis
para o médico.

Reference number

Caution g Use by

Batch code

Consult Instructions for Use

Do not re-use

)

In vitro Diagnostics

Note M Manufacturer

dl Date of manufacture

<n>Tests

Contains Sufficient for

Keep away from sunlight

Indicate that you
should keep the
product dry

To indicate the temperature

<ok

limitations in which the transport
package has to be kept and handled.

® <&

Fulfill the requirements of
c € Directive 98/79/EC on in vitro

diagnostic medical devices e

Do not use if packaging is
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MT Promedt Consulting GmbH

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

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TESTE

Valor do COI
Resultado (e eara) SARS-COV-2 Ag
Positivo C0I>1,0 Positivo para antigeno SARS-COV-2
Negativo C0I<1,0 Negativo para antigeno SARS-COV-2
B 0 valor do COI ndo A repeticdo do teste deve ser feita com
Invdlido PR um novo dispositivo de teste e uma nova
€ exibido Ny
amostra do paciente

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

g

EXPLICACAO E RESUMO

H Introducdo

0 coronavirus é um virus de RNA de sentido positivo e fita simples com um
envelope de cerca de 80 a 120 nm de didmetro. Seu material genético é o
maior de todos os virus de RNA e um patégeno importante de muitos animais
domésticos, animais de estimagdo e doencas humanas. Pode causar uma série
de doencas agudas e cronicas. Os sinais comuns de uma pessoa infectada
por um coronavirus incluem sintomas respiratérios, febre, tosse, falta de ar e
dispneia. Nos casos mais graves, a infeccdo pode causar pneumonia, sindrome
respiratdria aguda grave, insuficiéncia renal e até mesmo a morte. O novo
coronavirus de 2019, ou 2019-nCoV, foi descoberto por causa dos casos de
pneumonia viral ocorridos em Wuhan em 2019 e foi assim denominado pela
Organizacao Mundial da Satide em 12 de janeiro de 2020, quando se confirmou
que esse virus pode causar resfriados, sindrome respiratéria do Oriente Médio
(MERS) e doencas mais graves, como a sindrome respiratdria aguda (SARS). Este
kit é util para auxiliar no diagndstico de infeccao por coronavirus. Os resultados
do teste sdo apenas para referéncia clinica e ndo podem ser utilizados isolada-
mente como base para confirmacdo ou exclusdo de casos.

M Indicagdes de uso

0 imunoensaio fluorescente STANDARD F COVID-19 Ag FIA serve para deteccdo
qualitativa de antigenos nucleoprotéicos especificos para SARS-CoV-2 presentes
na nasofaringe humana. O STANDARD F COVID-19 Ag FIA deve ser utilizado com
os analisadores STANDARD F fabricados pela SD BIOSENSOR. E um teste de
diagnéstico in vitro para uso profissional e foi desenvolvido como uma ajuda
para o diagndstico precoce da infeccdo por SARS-CoV-2 em pacientes com
sintomas clinicos de infeccdo por SARS-CoV-2. Fornece apenas o resultado de
uma triagem inicial. Métodos diagndsticos alternativos mais especificos devem
ser utilizados para a confirmacao final da infeccdo do SARS- CoV-2.

M Principio do teste

0 STANDARD F COVID-19 Ag FIA baseia-se na tecnologia de imunofluorescéncia
com o Analisador STANDARD F para detectar anticorpos contra o HCV. O
STANDARD F COVID-19 Ag FIA tem uma linha de teste revestida com anticorpo
monoclonal anti-SARS-CoV-2. A amostra do paciente é examinada no pogo
de amostras do dispositivo de teste e a amostra migra pela membrana. Se
o antigeno viral SARS-CoV-2 estiver presente na amostra do paciente, ele
reagird com o anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 conjugado com eurdpio
na almofada de conjugacdo e formard o complexo de particulas fluorescentes
de anticorpo-antigeno. Esse complexo se move pela membrana para ser
capturado pelo anticorpo anti-SARS-CoV-2 na linha de teste, produzindo um
sinal de fluorescéncia. A intensidade da fluorescéncia gerada na membrana
é escaneada pelo analisador STANDARD F fabricado pela SD BIOSENSOR. O
Analisador STANDARD F pode analisar a presenca de SARS-CoV-2 na amostra
clinica processando os resultados com o uso de algoritmos pré-programados e
exibir o resultado do teste na tela.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit a 2-30°C / 36-86°F longe da luz solar direta. Os materiais do kit
sdo estdveis até a data de validade impressa na caixa. Ndo congele o kit.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Ndo reutilize o kit de teste.

2. N&o use o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver
quebrado.

3. Nao utilize tampdo de extracdo de outro lote.

4. Na&o fume, ndo beba e ndo coma enquanto estiver manipulando a amostra.

5. Use o STANDARD F COVID-19 Ag FIA a temperaturas de 15-32°C/ 59-90°F e
umidade relativa de 10-90%.

6. Use equipamentos de protecdo pessoal, como luvas e aventais de
laboratério quando estiver manuseando os reagentes do kit. Lave bem as
maos depois de terminar os testes.

7. Limpe completamente os respingos usando um desinfetante apropriado.

8. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.

9. Observe as precaugdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante
os procedimentos de teste.

10. Descarte todas as amostras e todos os materiais utilizados para realizacdo
do teste como residuos biolégicos perigosos. Os residuos quimicos de
laboratério e residuos biolégicos perigosos devem ser manuseados e
descartados de acordo com os regulamentos municipais, estaduais e
federais.

11. 0 dessecante na bolsa de aluminio serve para absorver a umidade e evitar
que ela afete os produtos. Se os granulos de dessecante mudarem de cor
de amarelo para verde indicando umidade, o dispositivo de teste na bolsa
deverd ser descartado.

12. Use o dispositivo de teste imediatamente apds retird-lo da bolsa de
aluminio.

13. Como o reagente de deteccdo é um composto fluorescente, nenhum
resultado visivel se formara no dispositivo de teste.

14. 0 cddigo de barras do dispositivo de teste é utilizado pelo analisador para
identificar o tipo de teste que estd sendo realizado e o dispositivo de teste
individual para evitar uma segunda leitura do dispositivo de teste pelo
mesmo analisador.

15. Depois que um dispositivo de teste for digitalizado com sucesso pelo
analisador, ndo tente digitalizar o dispositivo de teste novamente no mesmo
analisador.

16. Procedimentos inapropriados de coleta, manipulacdo ou transporte de
amostras podem produzir resultados inexatos.

17. Ndo escreva no c6digo de barras nem danifique o cédigo de barras do
dispositivo de teste.

LIMITACAO DO TESTE

1. 0 procedimento de teste, as precaucdes e a interpretacdo dos resultados
devem ser seguidos estritamente.

2. Este teste detecta a presenca de SARS-CoV-2 na amostra e ndo deve ser
utilizado como Unico critério para o diagnéstico de infeccdo por SARS-CoV-2.

3. Osresultados do teste devem ser considerados em conjunto com 0s outros
dados clinicos disponiveis para o médico.

4. Para saber sobre o estado imune com maior precisdo, recomenda-se
realizar testes adicionais de acompanhamento usando outros métodos
laboratoriais.

5. Nemovalor quantitativo nem a taxa de concentracdo de SARS-CoV-2 podem
ser determinados por este teste qualitativo.

6. N&o seguir corretamente o procedimento de teste e interpretacdo
dos resultados pode prejudicar o desempenho do teste e/ou produzir
resultados invélidos.

7. Pode ocorrer um resultado negativo se a concentracdo de antigeno ou
anticorpo em uma amostra estiver abaixo do limite de deteccdo do teste
ou se a amostra foi coletada ou transportada incorretamente, portanto, um
resultado negativo ndo elimina a possibilidade de infeccdo por SARS-CoV-2
e deve ser confirmado por cultura viral ou teste molecular ou ELISA.

8. Resultados positivos do teste ndo descartam coinfeccBes por outros
patégenos.

9. Resultados negativos dos testes ndo se destinam a excluir outras infec¢des
por coronavirus, exceto a SARS-CoV.

10. As criancas tendem a expelir virus por periodos mais longos do que os
adultos, o que pode resultar em diferencas de sensibilidade entre adultos
e criangas.

CONTROLE DE QUALIDADE

M Verificacdo da calibragdo dos analisadores STANDARD F
0 teste do conjunto de calibragdo dos analisadores STANDARD F deve ser feito de
acordo com o manual do analisador.

[Quando utilizar o conjunto de calibragéo]

1. Antes de usar o analisador pela primeira vez

2. Quando o analisdor caiu

3. Sempre que vocé ndo concorde com o resultado

4. Quando vocé quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo
de teste

[Como utilizar o conjunto de calibragao]

0 teste do conjunto de calibracdo é uma funcéo necessaria que assegura um

6timo desempenho do analisador ao verificar seu sistema dptico interno e suas

fungdes.

1. Selecione o menu “Calibragdo”.

2. 0 conjunto de calibracdo especifico vem junto com o analisador.

3. Insira CAL-1 primeiro, depois insira CAL-2 para teste com LED UV e CAL-3
para teste com LED RGB, nessa ordem.

Sempre que um teste é realizado no modo de “Teste

A padrdo”, o Analisador STANDARD F100 automaticamente
faz a calibracéo e identifica o desempenho dptico medindo
a membrana do dispositivo de teste. Se a mensagem
“EEE" aparecer na tela, significa que o analisador tem um
problema, portanto verifique os dispositivos CAL. Entre em
contato com o distribuidor local da SD BIOSENSOR se a
mensagem “EEE” ainda continuar aparecendo.

M Controle interno do procedimento

1. A zona de controle interno do procedimento fica na extremidade da
membrana do dispositivo de teste. Os analisadores STANDARD F leem
o sinal de fluorescéncia da zona de controle interno do procedimento e
decidem se o resultado é valido ou invélido.

2. Um resultado invélido denota que o sinal de fluorescéncia ndo estd dentro
da faixa preestabelecida. Se a tela dos analisadores STANDARD F mostrar
“Invalid Device” (dispositivo invélido), desligue e ligue o analisador
novamente e repita o teste com um novo dispositivo de teste.

M Controle de qualidade externo
1. Controles positivos e negativos podem ser fornecidos com cada kit ou
podem ser adquiridos nos distribuidores.
2. Recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam realizados:
- uma vez para cada novo lote.
- uma vez para cada operador ndo treinado.
- quando exigido pelos procedimentos de teste nessas instrucdes, bem
como de acordo com os regulamentos municipais, estaduais e federais
ou exigéncias de acreditacdo.
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