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CONTEÚDO DO KIT

Dispositivo de teste (V1)
(individualmente numa 
bolsa de alumínio com 
dessecante e SpoitTM)

Dispositivo de teste (V2)
(individualmente numa bolsa 
de alumínio com dessecante e 

SpoitTM)

Frasco de solução tampão Microtubo 
V1 (1,5mL)
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Microtubo V2 (1,5mL) Controle positivo
(individualmente numa bolsa 
de alumínio com dessecante)

Controle negativo
(individualmente numa bolsa 
de alumínio com dessecante)

Instruções 
de uso

RECOLHA E PREPARAÇÃO DA AMOSTRA
■ Soro
1. Recolha o sangue total num tubo comum comercialmente disponível, SEM anticoagulantes como 

heparina, EDTA ou citrato de sódio, por punção venosa e deixe-o sedimentar por 30 minutos para 
coagulação; a seguir, centrifugue o soro de acordo com as instruções do fabricante sangue do tubo 
em uso para separar o soro.

2. Se o soro no tubo comum for armazenado num refrigerador a 2-8°C/36-46°F, a amostra poderá ser 
usada para teste até uma semana após a recolha. A utilização da amostra a longo prazo, mantido 
por mais duma semana, pode causar reações não específi cas. Para armazenamento prolongado, a 
temperatura deve fi car abaixo de -40°C/-40ºF.

3. Eles devem estar em temperatura ambiente antes do uso.

■ Plasma
1. Recolha o sangue total venoso num tudo anticoagulante comercialmente disponível com EDTA K2, por 

punção venosa, e centrifugue o sangue para obter uma amostra de plasma.
2. Se o plasma de EDTA do tubo do anticoagulante for armazenado a 2-8℃/36-46℉, a amostra pode ser 

utilizada para teste em até 1 semana após a recolha. A utilização da amostra a longo prazo, mantido por 
mais duma semana, pode causar reações não específi cas. Para armazenamento prolongado, ela deve 
fi car abaixo de -40℃/ -40℉.

3. Eles devem estar em temperatura ambiente antes do uso.

PROCEDIMENTO DE TESTE
■ Preparação
1. Leia as instruções atentamente antes de usar o teste STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA.
2. Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio.

* Verifi que a data de validade na parte traseira da bolsa de alumínio. Não use se a data de validade 
tiver passado.

nAb V2

DessecanteDispositivo de teste
(nAb V1, nAb V2)

SpoitTM

(V1 - Azul, V2 - Rosa)
Bolsa de alumínio

(V1 - Azul, V2 - Rosa)

1. Janela de
    resultados

2. Poço de
    amostra

Amarelo

Verde

Amarelo: Válido
Verde: Inválido

/ Item

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA

F-NCOV-01B
xxxxxxxxxxxx

YYYY.MM.DD.

YYYY.MM.DD.
2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

/ Item

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA

F-NCOV-01B
xxxxxxxxxxxx

YYYY.MM.DD.

YYYY.MM.DD.
2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

nAb V1

A linha violeta na membrana do dispositivo de teste não utilizado desaparecerá após o uso.

n
A

b
 V

1

n
A

b
 V

1

Antes do uso Após o uso

Não escreva no código de barras nem danifi que o código de barras do dispositivo de teste.

■ Preparação da amostra
Siga as etapas de preparação atentamente.
1. Recolha 200 μl do tampão do frasco de buff er e transfi ra a solução para cada microtubo V1 e V2.

200µl 200µl 200µl

2. Adicione 100 μl da amostra no microtubo e dissolva dois comprimidos no Spoit. Realize a incubação 
por 20 minutos imediatamente.

Misture um pouco

Intervalos de 1 minuto100µl

100µl

Misture um pouco

100µl

20

Incube

por 20 min.

20

Incube

por 20 min.

Complete a preparação da mistura V1 e monte-a na incubadora e, em seguida, prepare a 
mistura V2.

■ Análise da amostra

“STANDARD TEST” mode Analisadores STANDARD F100, F200 e F2400

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio e coloque-o sobre uma superfície plana e seca. 
Escreva as informações do paciente na etiqueta do dispositivo de teste.

Analisador STANDARD F2400
‘Local de trabalho’ → ‘Executar teste’ → Inserir a ID do 
paciente e/ou a ID do operador no analisador

Analisadores STANDARD
F100 e F200

‘STANDARD TEST’ mode → 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 lê os 
dados do código de barras e verifi ca a validade do 
dispositivo de teste.

3. Prepare a mistura da amostra incubada e aplique 100μl da mistura da amostra preparada no 
poço de amostra do dispositivo de teste.

100µl

4. Depois de colocar a amostra, pressione 
imediatamente o botão “INICIAR TESTE”.

5. O analisador exibirá automaticamente 
o resultado do teste após 15 minutos.

F100 F200 F2400

START Test Start

15
Resultado

após 15 min.

6. Repita o mesmo procedimento com a mistura da amostra V2.

� A mistura da amostra V1 deve ser utilizada com o dispositivo de teste V1.
� A mistura da amostra V2 deve ser utilizada com o dispositivo de teste V2.

‘READ ONLY’ mode Analisadores STANDARD F100 e F200

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio 
e coloque-o sobre uma superfície plana e seca. 
Escreva as informações da amostra na etiqueta do 
dispositivo de teste.

nAb V2nAb V1

1 2

2. Recolha a mistura da amostra que foi incubada por 20 minutos. Aplique 100 μl da mistura da 
amostra no dispositivo de teste e deixe o dispositivo de teste descansar por 15 minutos.

n
A

b
 V

1

1

n
A

b
 V

2

2

Intervalos de

100µl

100µl

100µl

100µl

15

Incube

por 15 min.

15

Incube

por 15 min.

� A mistura da amostra V1 deve ser utilizada com o dispositivo de teste V1.
� A mistura da amostra V2 deve ser utilizada com o dispositivo de teste V2.

3. Selecione ‘Read Only’ mode na tela e insira os dispositivos de teste em sequência.

4. O analisador exibirá automaticamente o resultado do teste imediatamente.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS DO TESTE
■ Cálculo
1. Calcule as leituras para o pico da amostra.
2. Ensaio qualitativo: simplesmente calcule a porcentagem de inibição (%) usando a seguinte fórmula:

       PI(% ) =    1 - ([ ]) X 100
Intensidade de fluorescência da amostra

Intensidade de fluorescência negativa média (calibração de fábrica)
  

■ Interpretação
Porcentagem de Inibição Resultado

< 20% Negativo

≥ 20% Positivo

Observe que os valores qualitativos ou quantitativos não têm correlação.

PROCEDIMENTO DE CONTROLE
■ Preparação do controle
1. Recolha 300 μl do tampão e transfi ra a amostra para o microtubo.
2. Dissolva o tablete de controle no microtubo.

A. Controle positivo

L35COV8PENR0 / Issue date: 2021.02

/ LO
T N

o.

/ M
FG

 D
A

TE

/ EX
P

 D
A

TE

/ R
EF N

o.

S
TA

N
D

A
R

D
 F

 S
A

R
S

-C
o

V
-2

 n
A

b

P
o

sitiv
e

 C
o

n
tro

l

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

 Misture um pouco

Verifique um
comprimido no
controle Spoit.
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comprimido no
controle Spoit.

B. Controle negativo
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3. Dissolva completamente os dois comprimidos liofi lizados (RBD e ACE-2) no SpoitTM no microtubo.

Misture um pouco

A. Variante Grupo 1

A-1

Mistura de controle
positivo

 Misture um pouco

A-2

Mistura de controle
negativo

Misture um pouco

B. Variante Grupo 2

B-1

Mistura de controle
positivo

 Misture um pouco

B-2

Mistura de controle
negativo

4. Incube a mistura de controle a 37±1°C por 20 minutos.

20
Incubação

por 20 min.

� Misture suavemente a solução enquanto usa o SpoitTM para minimizar a formação de 
bolhas de ar.

� Voltex e microtubos spin-down, caso necessário.
� Conclua as etapas 2 a 4 duma vez e prepare o próximo controle.

■ Análise de controle
1. Prepare um Analisador STANDARD F e selecione o modo de “CQ” de acordo com o manual do analisador. 

No caso do analisador STANDARD F100, selecione o ‘STANDARD TEST’ mode e pressione o botão direito 
(▶) para realizar o teste de CQ.

2. No caso do analisador STANDARD F200 e F2400, selecione a coluna “Control ID (ID do controle)” e, em 
seguida, digitalize o código de barras na etiqueta de controle ou insira manualmente o número do 
código de barras na etiqueta de controle.
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3. Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio.
4. Insira o dispositivo de teste na respectiva abertura.
5. Aplique 100μl da mistura de controle 

preparada no poço de amostra do dispositivo 
de teste.

6. Depois de colocar a mistura de controle, 
pressione imediatamente o botão “INICIAR 
TESTE”.

100µl

F100 F200 F2400

START Test Start

7. O analisador exibirá automaticamente o 
resultado do teste após 15 minutos.

15
Resultado

após 15 min.

PT F-NCOV-01B 

STANDARD F

SARS-CoV-2 nAb FIA
STANDARD

TM
 F SARS-CoV-2 nAb FIA

LEIA AS INSTRUÇÕES COM ATENÇÃO ANTES DE REALIZAR O TESTE

INTERPRETATION OF CONTROL TEST RESULTS
Controle Positivo do SARS-CoV-2 nAb

Resultado Interpretação Acompanhamento

Sucesso Resultado positivo para SARS-CoV-2 nAb -

Falha Resultado negativo para SARS-CoV-2 nAb Testar novamente

Inválido Testar novamente

Controle negativo do SARS-CoV-2 nAb

Resultado Interpretação Acompanhamento

Sucesso Resultado negativo para SARS-CoV-2 nAb -

Falha Resultado positivo para SARS-CoV-2 nAb Testar novamente

Inválido Testar novamente

EXPLICAÇÃO E RESUMO
■ Introdução
A entrada do coronavírus nas células hospedeiras é mediada pela glicoproteína transmembrana S que 
se projeta da superfície viral. A glicoproteína S compreende duas subunidades funcionais: S1, que é 
responsável pela ligação aos receptores da célula hospedeira; e S2, que promove a fusão das membranas 
virais e celulares. Para a glicoproteína SARS-CoV-2 S, demonstrou-se recentemente que, em humanos, a 
enzima conversora de angiotensina 2 (ACE2) é um receptor funcional para o SARS-CoV-2. O domínio B da 
subunidade S1 (SB) é o RBD da glicoproteína S e se liga à ACE2 com alta afi nidade, o que possivelmente 
contribuiu para a transmissão atual rápida do SARS-CoV-2 em seres humanos. Como a glicoproteína S dos 
coronavírus medeia a entrada nas células hospedeiras, ela é o principal alvo dos anticorpos neutralizantes 
e o foco dos esforços de desenvolvimento de agentes terapêuticos e vacinas. Os anticorpos neutralizantes 
desempenham um papel importante na eliminação do vírus e têm sido considerados um produto 
imunológico importante para proteção ou tratamento contra doenças virais.

■ Indicações de uso
O STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA é o imunoensaio fl uorescente para medição qualitativa de anticorpos 
neutralizantes circulantes contra o SARS-CoV-2 em soro e plasma humanos. O STANDARD F SARS-CoV- 2 
nAb FIA deve ser usado com analisadores STANDARD F fabricados pela SD BIOSENSOR. Este teste deve ser 
utilizado como uma ajuda na detecção de anticorpos neutralizantes contra o vírus SARS-CoV-2 para fi ns de 
vigilância clínica, triagem pós-infecção e triagem pós-vacinação.

■ Princípio do teste
O STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA tem duas linhas pré-revestidas, a linha de controle “C”, linha de teste 
“T” para o dispositivo na superfície da membrana de nitrocelulose. O anticorpo anti-RBD reveste a região 
da linha de controle e a estreptavidina reveste a região das linhas de teste. A proteína RBD conjugada com 
partículas de európio é utilizada para detectar a linha de teste. Durante o teste, a proteína RBD conjugada 
com partículas de európio interage com os anticorpos neutralizantes do SARS-CoV-2 na amostra, formando o 
complexo anticorpo-RBD, ou com a proteína ACE-2 conjugada com biotina, formando o complexo ACE2- RBD. 
O complexo ACE2-Biotina e RBD-Európio migra ao longo da membrana por ação capilar até alcançar a linha de 
teste, onde será pela proteína recombinante do SARS-CoV-2. A intensidade da luz fl uorescente será reduzida 
na linha de teste se houver anticorpos neutralizantes SARS-CoV-2 presentes na amostra. A intensidade da luz 
fl uorescente varia dependendo da quantidade de anticorpos neutralizantes contra SARS- CoV-2 presentes 
na amostra. Se anticorpos neutralizantes do SARS-CoV-2 estiverem presentes na amostra, a luz fl uorescente 
aparecerá na linha de teste em proporção inversa à quantidade de anticorpos neutralizantes.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit em temperatura ambiente, a 2–30°C / 36–86°F longe da luz solar direta. Os materiais do kit 
são estáveis até a data de validade impressa na caixa. Não congele.

LIMITAÇÃO DO TESTE
1. O procedimento de teste, as precauções e a interpretação dos resultados devem ser seguidas 

estritamente.
2. Os resultados do teste devem ser considerados em conjunto com os outros dados clínicos disponíveis 

para o médico.
3. Para saber sobre o estado imune com maior precisão, recomenda-se realizar testes adicionais de 

acompanhamento usando outros métodos laboratoriais.
4. Não seguir corretamente o procedimento de teste e interpretação dos resultados pode prejudicar o 

desempenho do teste e/ou produzir resultados inválidos.
5. A interferência pode ocorrer se a concentração de estreptavidina no sangue for muito alta.
6. Este teste não é afetado por icterícia (bilirrubina ≤ 257 umol/L) e biotina (≤300 ng/ml).
7. No caso de pacientes recebendo altas doses de biotina (> 5 mg/dia), as amostras devem ser recolhidas 

pelo menos 8 horas após a última administração de biotina.

CONTROLE DE QUALIDADE
■ Calibração
O teste do conjunto de calibração do analisador STANDARD F deve ser feito de acordo com o manual do 
analisador.

[Quando utilizar o conjunto de calibração]
1. Antes de usar o analisador pela primeira vez.
2. Se você deixar o analisador cair.
3. Sempre que você não concordar com o resultado fi nal.
4. Quando você quiser verifi car o desempenho dum analisador e dispositivo de teste.

[Como utilizar o conjunto de calibração]
O teste do conjunto de calibração é uma função necessária que assegura um ótimo desempenho do 
analisador ao verifi car seu sistema óptico interno e suas funções.
1. Selecione “Calibração” no menu principal.
2. O conjunto de calibração específi co vem junto com o analisador.
3. Insira o CAL-1 para calibração do branco, CAL-2 para calibração do LED UV e CAL-3 para calibração do 

LED RGB na sequência.

Sempre que um teste é realizado no ‘Standard Test’ mode, o Analisador STANDARD F 
automaticamente faz a calibração e identifi ca o desempenho óptico medindo a membrana 
do dispositivo de teste. Se a mensagem “EEE” aparecer na tela, signifi ca que o analisador tem 
um problema, portanto verifi que o dispositivo de teste. Entre em contato com o distribuidor 
local da SD BIOSENSOR se a mensagem "EEE" ainda continuar aparecendo.

■ Controle de qualidade interno
1. A zona de controle interno do procedimento fi ca na membrana do dispositivo de teste. Os analisadores 

STANDARD F leem o sinal de fl uorescência da zona de controle interno do procedimento e decidem se 
o resultado é válido ou inválido.

2. Um resultado inválido denota que o sinal de fl uorescência não está dentro da faixa preestabelecida. Se 
a tela do analisador STANDARD F mostrar "Invalid" (inválido), desligue e ligue o analisador novamente 
e repita o teste com um novo dispositivo de teste.

■ Controle de qualidade externo
1. O STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control pode ser usado para validar se os reagentes e o procedimento 

de ensaio funcionam corretamente.
2. O STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control está disponível para ser adquirido separadamente.
3. Recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam realizados:

- uma vez para cada operador não treinado
- uma vez para cada novo lote
- quando exigido pelos procedimentos de teste nessas instruções, bem como de acordo com os 
regulamentos municipais, estaduais e federais ou exigências de acreditação.

SETINHALT

Testgerät (V1)
(einzeln in einem 
Folienbeutel mit 

Trockenmittel und SpoitTM)

Testgerät (V2)
(einzeln in einem 
Folienbeutel mit 

Trockenmittel und SpoitTM)

Puff erfl asche Reaktionsgefäß V1 
(1,5mL)

L3
5

CO
V

8
P

EN
R

0
 /

 Is
su

e 
d

at
e:

 2
0

2
1

.0
2

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

STANDARD F SARS-CoV-2 nAb

Positive Control

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

L3
5

CO
V

8
N

EN
R

0
 /

 Is
su

e 
d

at
e:

 2
0

2
1

.0
2

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

STANDARD F SARS-CoV-2 nAb

Negative Control

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

Reaktionsgefäß V2 
(1,5mL)

Positivkontrolle 
(einzeln in einem 
Folienbeutel mit 
Trockenmittel)

Negativkontrolle 
(einzeln in einem 
Folienbeutel mit 
Trockenmittel)

Gebrauchsanweisung

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
■ Serum
1. Vollblut durch Venenpunktion in handelsübliche Röhrchen OHNE Antikoagulans wie Heparin, ETDA 

oder Natriumcitrat abnehmen und für die Blutkoagulation 30 Minuten ruhen lassen. Anschließend 
nach den Herstellerangaben des verwendeten Röhrchens zentrifugieren, um das Serum zu separieren.

2. Wenn Serum in einem einfachen Röhrchen bei 2–8 °C im Kühlschrank aufbewahrt wird, kann die Probe 
eine Woche lang nach der Entnahme für den Test verwendet werden. Bei zu langer Aufbewahrung der 
Probe (über eine Woche) kann es zu unspezifi schen Reaktionen kommen. Bei längerer Aufbewahrung 
sollte die Probe bei unter -40 °C gelagert werden.  

3. Vor Gebrauch muss sie Raumtemperatur annehmen.

■ Plasma
1. Das venöse Blut durch Venenpunktion in handelsübliche EDTA-K2-Röhrchen mit Antikoagulans 

abnehmen und das Blut zentrifugieren, um die Plasmaprobe zu gewinnen.
2. Wenn EDTA-Plasma in einem gerinnungshemmenden Röhrchen bei 2–8 °C im Kühlschrank aufbewahrt 

wird, kann die Probe eine Woche lang nach der Entnahme für den Test verwendet werden. Bei zu 
langer Aufbewahrung der Probe (über eine Woche) kann es zu unspezifi schen Reaktionen kommen. Bei 
längerer Aufbewahrung sollte die Probe bei unter -40 °C gelagert werden.

3. Vor Gebrauch m sie Raumtemperatur annehmen.

TESTABLAUF
■ Vorbereitung
1. Lesen Sie die Anleitung für den Test STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA bitte sorgfältig durch.
2. Das Testgerät aus dem Folienbeutel nehmen.

* Überprüfen Sie das Verfalldatum auf der Rückseite des Folienbeutels. Verwenden Sie den Test nicht, 
wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

nAb V2

TrockenmittelTestgerät
(nAb V1, nAb V2)

SpoitTM

(V1 - blau, V2 - rosa)
Folienbeutel

(V1 - blau, V2 - rosa)

1. Ergebnisfenster

2. Probenvertiefung

Gelb 

Grün

Gelb: Gültig 
Grün: Ungültig

/ Item

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA

F-NCOV-01B
xxxxxxxxxxxx

YYYY.MM.DD.

YYYY.MM.DD.
2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

/ Item

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA

F-NCOV-01B
xxxxxxxxxxxx

YYYY.MM.DD.

YYYY.MM.DD.
2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

nAb V1

Die violette Linie auf der Membran des unbenutzten Testgeräts ist nach dem Gebrauch 
nicht mehr vorhanden.

n
A

b
 V

1

n
A

b
 V

1

Vor Gebrauch Nach Gebrauch

Den Strichcode des Testgeräts nicht beschreiben oder beschädigen.

■ Probenvorbereitung
Die Vorbereitungsschritte bitte exakt einhalten.
1. Aus der Puff erfl asche 200 μl Puff er entnehmen und jeweils in die beiden Reaktionsgefäße (V1, V2) 

einfüllen.

200µl 200µl 200µl

2. 100 μl der Probe in das Reaktionsgefäß geben und zwei Tabletten im Spoit aufl ösen. Umgehend 20 
Minuten lang bebrüten.

Mehrmals mischen

1-minütige Abstände100µl

100µl

Mehrmals mischen

100µl

20

20 Min.
bebrüten

20

20 Min.
bebrüten

Die Vorbereitung von V1 abschließen und in den Inkubator stellen. Anschließend das 
Gemisch von V2 herstellen.

■ Probenanalyse

„STANDARD-TEST“-Modus Analysegerät STANDARD F100, F200 und F2400

1. Das Testgerät aus dem Folienbeutel nehmen und auf eine ebene, trockene Fläche legen. Auf dem 
Etikett des Testgeräts die Patientendaten eintragen.

Analysegerät STANDARD F2400
„Arbeitsplatz“ → „Test starten“ → Im Analysegerät die 
Patientennummer und/oder Benutzer-ID eingeben

Analysegerät STANDARD F100 und 
F200

„STANDARD-TEST“-Modus → Im Analysegerät die 
Patientennummer und/oder Benutzer-ID eingeben

2. Das Testgerät in den Testschlitz des Analysegeräts 
einführen. Das Analysegerät liest den Strichcode 
aus und prüft die Gültigkeit des Testgeräts.

3. Das bebrütete Probengemisch vorbereiten und 100 μl des Probengemisches in die 
Probenvertiefung des Testgeräts geben.

100µl

4. Nach dem Einfüllen der Probe umgehend die 
Taste „TEST START“ drücken.

5. Das Analysegerät zeigt das Testergebnis 
nach 15 Minuten automatisch an.

F100 F200 F2400

START Test Start

15
Ergebnis

nach 15 Min.

6. Auf gleiche Weise mit dem Probengemisch V2 vorgehen.

� Das Probengemisch V1 muss in Verbindung mit dem Testgerät V1 verwendet werden.
� Das Probengemisch V2 muss in Verbindung mit dem Testgerät V2 verwendet werden.

„READ ONLY“-Modus (Nur ablesen) Analysegerät STANDARD F100 und F200

1. Das Testgerät aus dem Folienbeutel nehmen und 
auf eine ebene, trockene Fläche legen. Auf dem 
Etikett des Testgeräts die Probendaten eintragen.

nAb V2nAb V1

1 2

2. Das 20 Minuten lang bebrütete Probengemisch herausnehmen. 100 μl des Probengemisches in das 
Testgerät einfüllen und 15 Minuten lang stehenlassen.

n
A

b
 V

1

1

n
A

b
 V

2

2

1-minütige Abstände

100µl

100µl

100µl

100µl

15

15 Min.
bebrüten

15

15 Min.
bebrüten

� Das Probengemisch V1 muss in Verbindung mit dem Testgerät V1 verwendet werden.
� Das Probengemisch V2 muss in Verbindung mit dem Testgerät V2 verwendet werden.

3. Auf dem Bildschirm den Modus „Read Only“ (Nur ablesen) auswählen und die Testgeräte 
nacheinander einführen.

4. Das Analysegerät zeigt das Testergebnis sofort an.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE 
■ Berechnung
1. Die Werte für das Probenmaximum berechnen.
2. Qualitativer Assay: Berechnen Sie anhand der folgenden Formel einfach die prozentuale Hemmung (%):

       PI(% ) =    1 - ([ ]) X 100
Fluoreszenzintensität der Probe/Durchschn

Negative Fluoreszenzintensität (Werkskalibrierung)
  

■ Interpretation
Prozentuale Hemmung Ergebnis

< 20% Negativ

≥ 20% Positiv

Beachten Sie bitte, dass die qualitativen und quantitativen Werte nicht korrelieren.

DE F-NCOV-01B 

STANDARD F

SARS-CoV-2 nAb FIA
STANDARD

TM
 F SARS-CoV-2 nAb FIA

LESEN SIE BITTE VOR DER DURCHFÜHRUNG DES TESTS DIE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFÄLTIG DURCH

KONTROLLVERFAHREN
■ Vorbereitung der Kontrolle
1. Aus der Puff erfl asche 300 μl Puff er entnehmen in das Reaktionsgefäß einfüllen.
2. Die Kontrolltablette im Reaktionsgefäß aufl ösen.

A. Positivkontrolle
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 Mehrmals mischen

Eine Tablette in 
den Kontroll-Spoit 

geben.

Eine Tablette in 
den Kontroll-Spoit 

geben.

B. Negativkontrolle
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 Mehrmals mischen

Positives
Kontrollgemisch

ODER ODER

ODER

Negatives
Kontrollgemisch

ODER

3. Die beiden gefriergetrockneten Tabletten (RBD und ACE-2) vollständig im SpoitTM aufl ösen und in das 
Reaktionsgefäß geben.

Mehrmals mischen

A. Variante Gruppe 1

A-1

Positives
Kontrollgemisch

 Mehrmals mischen

A-2

Negatives
Kontrollgemisch

Mehrmals mischen

B. Variante Gruppe 2

B-1

Positives
Kontrollgemisch

 Mehrmals mischen

B-2

Negatives
Kontrollgemisch

4. Das Kontrollgemisch bei 37 ± 1 °C 20 Minuten lang bebrüten.

20 20 Min.
bebrüten

� Vorsichtig im SpoitTM mischen, um eine Blasenbildung zu vermeiden.
� Die Reaktionsgefäße ggf. drehen und wenden.
� Die Schritte 2 bis 4 zügig abschließen und die nächste Kontrolle vorbereiten.

■ Analyse der Kontrolle
1. Ein STANDARD F Analysegerät vorbereiten und den Modus „QC“ entsprechend der Gebrauchsanweisung 

des Analysegeräts wählen. Bei Analysegeräten STANDARD F100 den Modus „STANDARD TEST“ wählen 
und zum Starten des QC-Tests die rechte Taste (▶) drücken.

2. Bei Analysegeräten STANDARD F200 und F2400 die Spalte „Control ID“ wählen und den Strichcode auf 
dem Kontrolletikett scannen oder diesen manuell eingeben.
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STANDARD F SARS-CoV-2 nAb

Positive Control

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

F200 F2400

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

3. Das Testgerät aus dem Folienbeutel nehmen.
4. Das Testgerät in den Testschlitz einführen.
5. 100 μl des vorbereiteten Kontrollgemisches 

in die Probenvertiefung des Testgeräts 
einfüllen.

6. Nach dem Einfüllen des Kontrollgemisches 
umgehend die Taste „TEST START“ drücken.

100µl

F100 F200 F2400

START Test Start

7. Das Analysegerät zeigt das Testergebnis 
nach 15 Minuten automatisch an.

15
Ergebnis

nach 15 Min.

INTERPRETATION DER KONTROLLTESTERGEBNISSE
SARS-CoV-2 nAb - Positivkontrolle

Ergebnis Interpretation Nach dem Test

Korrekt Positives Ergebnis für SARS-CoV-2-nAb -

Falsch Negatives Ergebnis für SARS-CoV-2-nAb Test wiederholen

Ungültig Test wiederholen

SARS-CoV-2 nAb Negativkontrolle

Ergebnis Interpretation Nach dem Test

Korrekt Negatives Ergebnis für SARS-CoV-2-nAb -

Falsch Positives Ergebnis für SARS-CoV-2-nAb Test wiederholen

Ungültig Test wiederholen

ERLÄUTERUNG UND ZUSAMMENFASSUNG
■ Einleitung
Das Coronavirus gelangt mit Hilfe des Transmembran-S-Glykoproteins, das über die Virusoberfl äche 
hervorsteht, in die Wirtszellen. Das S-Glykoprotein besteht aus zwei funktionellen Untereinheiten: S1, 
die für die Bindung an die Rezeptoren der Wirtszelle verantwortlich ist, und S2, die die Verschmelzung 
der Virus- und der Wirtszellmembran fördert. Es wurde kürzlich für das S-Glykoprotein von SARS-CoV-2 
nachgewiesen, dass beim Menschen das Angiotensin-konvertierende Enzym 2 (ACE2) einen funktionellen 
Rezeptor für SARS-CoV-2 darstellt. Die Domäne B der Untereinheit S1 (SB) ist die Rezeptorbindungsdomäne 
(RBD) des S-Glykoproteins und bindet mit hoher Affi  nität an ACE2, was möglicherweise zur derzeit schnellen 
Verbreitung von SARS-CoV-2 beim Menschen beigetragen hat. Da das S-Glykoprotein der Coronaviren den 
Eintritt in die Wirtszellen ermöglicht, ist es der Hauptangriff spunkt für neutralisierende Antikörper und steht 
bei der Entwicklung von Therapeutika und Impfstoff en im Mittelpunkt. Neutralisierende Antikörper spielen 
eine wichtige Rolle bei der Virusbeseitigung und gelten als Immun-Schlüsselprodukt für den Schutz vor 
Viruserkrankungen bzw. deren Behandlung.

■ Verwendungszweck
STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA ist ein Fluoreszenz-Immunoassay für die qualitative Bestimmung von 
zirkulierenden, neutralisierenden Antikörpern gegen SARS-CoV-2 im menschlichen Serum und Plasma. 
STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA muss in Verbindung mit STANDARD F Analysegeräten von SD BIOSENSOR 
verwendet werden. Dieser Test ist zum Nachweis von neutralisierenden Antikörpern gegen das SARS-CoV-
2-Virus zum Zweck der klinischen Überwachung und des Screenings nach einer Infektion sowie nach einer 
Impfung bestimmt.

■ Testprinzip
Der STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA hat auf der Oberfl äche der Nitrozellulosemembran zwei vorbeschichtete 
Linien: die Kontrolllinie „C“ und die Testlinie „T“. Im Bereich der Kontrolllinie befi nden sich Antikörper gegen 
die RBD, im Bereich der Testlinie Streptavidin. Für die Testlinie wird mit Europium-Partikeln verbundenes 
RBD-Protein als Detektor verwendet. Beim Test reagiert das mit Europium-Partikeln verbundene RBD-
Protein mit den neutralisierenden Antikörpern der Probe gegen SARS-CoV-2 und bildet einen Antikörper-
RBD-Komplex. Das mit Biotin verbundene ACE-2-Protein bildet einen ACE2-RBD-Komplex. Die ACE2-Biotin- 
und RBD-Europium-Komplexe wandern durch den Kapillareff ekt auf der Membran bis zur Testlinie, wo sie 
vom Streptavidin eingefangen werden. Wenn in der Probe neutralisierende Antikörper gegen SARS-CoV-2 
vorhanden sind, nimmt die Intensität der Fluoreszenz auf der Testlinie ab. Die Intensität der Fluoreszenz hängt 
von der Menge der in der Probe vorhandenen neutralisierenden Antikörper gegen SARS-CoV-2 ab. Wenn in 
der Probe neutralisierende Antikörper gegen SARS-CoV-2 vorhanden sind, erscheint auf der Testlinie eine 
Fluoreszenz, deren Intensität umgekehrt proportional zur Menge der neutralisierenden Antikörper ist.

LAGERUNG UND STABILITÄT DES SETS
Das Set bei Raumtemperatur (2–30 °C) vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt lagern. Die Materialien 
des Sets sind bis zum auf der Umverpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil. Nicht einfrieren.

GRENZEN DES TESTS
1. Für die Tests müssen die Angaben zum Testverfahren, zu den Vorsichtsmaßnahmen und der 

Interpretation der Ergebnisse unbedingt beachtet werden.
2. Die Testergebnisse müssen vom Arzt in Verbindung mit anderen klinischen Daten bewertet werden.
3. Zur genaueren Bestimmung des Immunstatus wird empfohlen, weitere Tests mit anderen 

Laborverfahren durchzuführen.
4. Wenn der Testablauf und die Hinweise zur Interpretation der Testergebnisse nicht eingehalten werden, 

können die Testqualität beeinträchtigt werden bzw. ungültige Ergebnisse entstehen.
5. Es kann zur Beeinfl ussung kommen, wenn die Konzentration von Streptavidin im Blut sehr hoch ist.
6. Dieser Test wird von Gelbsucht (Bilirubin ≤ 257 μmol/l) und Biotin (≤300 ng/ml) nicht beeinfl usst.
7. Bei Patienten, die hohe Biotin-Dosen (>5 mg/Tag) erhalten, sollten die Proben mindestens 8 Stunden 

nach der letzten Biotin-Gabe abgenommen werden.

QUALITÄTSKONTROLLE
■ Kalibrierung
Der Kalibrierungstest des STANDARD F Analysegeräts sollte mit dem entsprechenden Set gemäß der 
Gebrauchsanweisung des Analysegeräts durchgeführt werden.
[Wann wird das Kalibrierungsset angewendet?]
1. Vor dem erstmaligen Gebrauch des Analysegeräts.
2. Nach einem Sturz des Analysegeräts.
3. Wenn Sie das Endergebnis anzweifeln.
4. Wenn Sie die Leistung eines Analysegeräts oder Testgeräts überprüfen möchten.

[Wie wird das Kalibrierungsset angewendet?]
Der Test mit dem Kalibrierungsset ist erforderlich, um die Funktionsfähigkeit der internen Optik und 
Funktionen des Analysegeräts zu überprüfen.
1. Im Hauptmenü „Calibration“ (Kalibrierung) wählen.
2. Das spezielle Kalibrierungsset ist im Lieferumfang des Analysegeräts enthalten.
3. Führen Sie nacheinander CAL-1 für den Weißabgleich, CAL-2 für den Abgleich von UV LED und CAL-3 für 

den Abgleich von RGB LED ein.

Wenn der Test im „STANDARD-TEST“-Modus durchgeführt wird, wird das STANDARD F 
Analysegerät automatisch kalibriert und erkennt die optische Qualität anhand der Messung 
der Membran des Testgeräts. Wenn die Meldung „EEE“ angezeigt wird, liegt ein Problem mit 
dem Analysegerät vor. Mit dem Testgerät überprüfen. Wenn die Meldung „EEE“ weiterhin 
angezeigt wird, wenden Sie sich bitte an ihren zuständigen Händler von SD BIOSENSOR.

■ Interne Qualitätskontrolle
1. Die interne Testkontrollzone befi ndet sich auf der Membran des Testgeräts. STANDARD F Analysegeräte 

lesen das Fluoreszenzsignal der internen Testkontrollzone und bewerten es daraufhin als gültig oder 
ungültig.

2. Ein ungültiges Testergebnis zeigt an, dass das Fluoreszenzsignal nicht innerhalb des voreingestellten 
Bereichs liegt. Wenn auf dem Bildschirm des STANDARD F Analysegeräts „Invalid“ (ungültig) angezeigt 
wird, das Analysegerät aus- und wieder einschalten und den Test mit einem neuen Testgerät 
wiederholen.

■ Externe Qualitätskontrolle
1. Mit der STANDARD SARS-CoV-2 nAb Kontrolle können die ordnungsgemäße Funktion der Reagenzien 

und des Testverfahrens überprüft werden.
2. Die STANDARD SARS-CoV-2 nAb Kontrolle ist separat erhältlich.
3. Es wird empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen

- bei jedem unerfahrenen Anwender durchzuführen;
- einmalig für jede Charge durchzuführen;
- wie für die Testverfahren in dieser Gebrauchsanweisung und in Übereinstimmung mit lokalen, 
regionalen und nationalen Bestimmungen und Zulassungen erforderlich durchzuführen.

CONTENUTO DEL KIT

Dispositivo di test (V1)
(confezione individuale in 
un sacchetto di alluminio 

con un essiccante e SpoitTM)

Dispositivo di test (V2)
(confezione individuale in 
un sacchetto di alluminio 

con un essiccante e SpoitTM)

Fiala della soluzione 
tampone

Microprovetta 
V1 (1.5mL)
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/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

STANDARD F SARS-CoV-2 nAb

Negative Control

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

XXXXXXXX

Microprovetta V2 
(1.5mL)

Controllo positivo
(confezione individuale in 
un sacchetto di alluminio 

con un essiccante)

Controllo negativo
(confezione individuale in 
un sacchetto di alluminio 

con un essiccante)

Istruzioni per 
l’uso

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
■ Siero
1. Raccogliere il sangue intero, prelevato mediante puntura venosa, in una normale provetta disponibile 

in commercio, NON contenente anticoagulanti come eparina, EDTA o citrato di sodio, e lasciarlo 
sedimentare per 30 minuti per la coagulazione del sangue, quindi centrifugare il siero secondo le 
istruzioni del produttore della provetta usata per separare il siero.

2. Se il siero presente nella provetta normale viene conservato in frigorifero a 2-8 °C/36-46 °F, il campione 
può essere analizzato entro 1 settimana dal prelievo. L'uso del campione conservato a lungo termine 
per oltre 1 settimana può causare una reazione aspecifi ca. La conservazione prolungata deve avvenire 
a temperature inferiori a -40 °C/-40 °F.

3. Portare a temperatura ambiente prima dell'uso.

■ Plasma
1. Raccogliere il sangue venoso, prelevato mediante puntura venosa, in una provetta con anticoagulante 

K2 EDTA disponibile in commercio e centrifugare per ottenere il campione di plasma.
2. Se il plasma EDTA nella provetta con anticoagulante viene conservato in frigorifero a 2-8 °C/36-46 °F, il 

campione può essere analizzato entro 1 settimana dal prelievo. L'uso del campione conservato a lungo 
termine per oltre 1 settimana può causare una reazione aspecifi ca. La conservazione prolungata deve 
avvenire a temperature inferiori a -40 °C/-40 °F.

3. Portare a temperatura ambiente prima dell'uso.

PROCEDURA DEL TEST
■ Preparazione
1. Leggere attentamente le istruzioni per l'uso di STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA.
2. Estrarre il dispositivo di test dal sacchetto di alluminio.

* Controllare la data di scadenza sul retro del sacchetto di alluminio. Non utilizzare dopo la data di scadenza. 

nAb V2

EssiccanteDispositivo di test
(nAb V1, nAb V2)

SpoitTM

(V1: blu, V2: rosa)
Sacchetto di alluminio

(V1: blu, V2: rosa)

1. Finestra 
    del risultato

2. Pozzetto del 
    campione

Giallo 

Verde

Giallo: valido 
Verde: non valido

/ Item

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA

F-NCOV-01B
xxxxxxxxxxxx

YYYY.MM.DD.

YYYY.MM.DD.
2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

/ Item

/ LOT No.

/ MFG DATE

/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA

F-NCOV-01B
xxxxxxxxxxxx

YYYY.MM.DD.

YYYY.MM.DD.
2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

nAb V1

La linea viola presente sulla membrana del dispositivo di test non ancora utilizzato 
scompare dopo l'uso.

n
A

b
 V

1

n
A

b
 V

1

Prima dell'uso Dopo l'uso

Non scrivere sul codice a barre o danneggiare il codice a barre del dispositivo di test.

■ Preparazione del campione
Seguire attentamente i passaggi per la preparazione.
1. Prelevare 200 μl di tampone dalla fi ala della soluzione tampone e trasferirli in ciascuna delle due 

microprovette V1 e V2.

200µl 200µl 200µl

2. Aggiungere 100 μL di campione nella microprovetta e sciogliere due compresse nello Spoit. Procedere 
immediatamente all'incubazione per 20 minuti.

Mescolare alcune volte

Intervalli di 1 minuto100µl

100µl

Mescolare alcune volte

100µl

20

Incubare

per 20 minuti

20

Incubare

per 20 minuti

Completare la preparazione della miscela V1 e inserirla nell'incubatore, quindi preparare 
la miscela V2.

■ Analisi dei campioni

Modalità "TEST STANDARD" Analizzatori STANDARD F100, F200 e F2400

1. Estrarre il dispositivo di test dalla busta in alluminio e appoggiarlo su una superfi cie piana e asciutta. 
Scrivere i dati del paziente sull'etichetta del dispositivo di test.

Analizzatore STANDARD F2400
"Luogo di lavoro" → "Esegui test" → Inserire ID del paziente 
e/o ID dell'operatore nell'analizzatore

Analizzatori STANDARD F100 e 
F200

Modalità "TEST STANDARD" → Inserire ID del paziente e/o ID 
dell'operatore nell'analizzatore

2. Inserire il dispositivo di test nell'apposito slot 
dell'analizzatore. Quando il dispositivo di test 
viene inserito nell'analizzatore, l'analizzatore 
legge i dati del codice a barre e controlla la validità 
del dispositivo di test.

3. Preparare la miscela di campione incubata e applicare 100 μl di miscela del campione nel 
pozzetto del campione del dispositivo di test.

100µl

4. Una volta applicato il campione, premere 
immediatamente il pulsante 'AVVIA TEST'.

5. L'analizzatore visualizza 
automaticamente il risultato del test 
dopo 15 minuti.

F100 F200 F2400

START Test Start

15
Risultato

Dopo 15 min

6. Ripetere la stessa procedura con la miscela del campione V2.

� Con il dispositivo di test V1 deve essere usata la miscela del campione V1.
� Con il dispositivo di test V2 deve essere usata la miscela del campione V2.

Modalità "SOLA LETTURA" Analizzatori STANDARD F100 e F200

1. Estrarre il dispositivo di test dalla busta in 
alluminio e appoggiarlo su una superfi cie piana e 
asciutta. Scrivere i dati del campione sull'etichetta 
del dispositivo di test.

nAb V2nAb V1

1 2

2. Estrarre la miscela di campione che è stata incubata per 20 minuti. Applicare 100 μl della miscela di 
campione nel dispositivo di test e lasciarlo riposare per 15 minuti.

n
A

b
 V

1

1

n
A

b
 V

2

2

Intervalli di 1 minuto

100µl

100µl

100µl

100µl

15

Incubare

per 15 minuti

15

Incubare

per 15 minuti

� Con il dispositivo di test V1 deve essere usata la miscela del campione V1.
� Con il dispositivo di test V2 deve essere usata la miscela del campione V2.

3. Selezionare la modalità "Sola lettura" sullo schermo e inserire i dispositivi di test in sequenza.

4. L'analizzatore visualizza immediatamente il risultato del test.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST 
■ Calcolo
1. Calcolare le letture relative al picco del campione.
2. Saggio qualitativo: calcolare semplicemente la percentuale di inibizione (%) usando la seguente 

formula:

       PI(% ) =    1 - ([ ]) X 100
Intensità della fluorescenza del campione 

Intensità della fluorescenza negativa media (calibrazione di fabbrica) 
  

■ Interpretazione
Percentuale di inibizione Risultato

< 20% Negativo

≥ 20% Positivo

Si noti che i valori qualitativi o quantitativi non sono correlati.

PROCEDURA DI CONTROLLO 
■ Preparazione del controllo
1. Prelevare 300 μl di tampone e trasferirli nella microprovetta.
2. Sciogliere la compressa di controllo nella microprovetta.

A. Controllo positivo
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 Mescolare alcune volte

Controllare che sia
presente una

compressa nello 
Spoit di controllo.

Controllare che sia
presente una

compressa nello 
Spoit di controllo.

B. Controllo negativo

L35COV8NENR0 / Issue date: 2021.02

/ LO
T N

o.

/ M
FG

 D
A

TE

/ EX
P

 D
A

TE

/ R
EF N

o.

S
TA

N
D

A
R

D
 F

 S
A

R
S

-C
o

V
-2

 n
A

b

N
e

g
a

tiv
e

 C
o

n
tro

l

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

X
X

 Mescolare alcune volte
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Miscela del
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3. Sciogliere completamente due compresse liofi lizzate (RBD e ACE-2) dello SpoitTM nella microprovetta.

Mescolare alcune volte

A. Gruppo variante 1

A-1

Miscela del controllo
positivo

 Mescolare alcune volte

A-2

Miscela del controllo
negativo

Mescolare alcune volte

B. Gruppo variante 2

B-1

Miscela del controllo
positivo

 Mescolare alcune volte

B-2

Miscela del controllo
negativo

IT F-NCOV-01B 

STANDARD F

SARS-CoV-2 nAb FIA
STANDARD

TM
 F SARS-CoV-2 nAb FIA

LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST

4. Incubare la miscela di controllo a 37 ± 1 °C per 20 minuti.

20
Incubare 

per 20 minuti

� Mescolare delicatamente usando lo SpoitTM per ridurre al minimo la formazione di bolle 
d'aria.

� Agitare le microprovette su vortex, se necessario.
� Completare subito i passaggi da 2 a 4 e preparare il controllo successivo.

■ Analisi del controllo
1. Preparare un analizzatore STANDARD F e selezionare la modalità "QC" seguendo il manuale 

dell'analizzatore. Nel caso dell'analizzatore STANDARD F100, selezionare la modalità "TEST STANDARD" 
e quindi premere il pulsante destro (▶) per eseguire il test QC.

2. Nel caso degli analizzatori STANDARD F200 e F2400, selezionare la colonna "Controllo ID", quindi 
scansionare il codice a barre sull'etichetta del controllo o inserire manualmente il numero del codice a 
barre riportato sull'etichetta del controllo.
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3. Estrarre il dispositivo di test dal sacchetto di alluminio.
4. Inserire il dispositivo di test nell'apposito slot.
5. Applicare 100 μl della miscela di controllo 

preparata nel pozzetto del campione del 
dispositivo di test.

6. Una volta applicata la miscela di controllo, 
premere immediatamente il pulsante 'AVVIA 
TEST'.

100µl

F100 F200 F2400

START Test Start

7. L'analizzatore visualizza automaticamente il 
risultato del test dopo 15 minuti.

15
Risultato

Dopo 15 min

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST DI CONTROLLO
Controllo positivo degli nAb contro SARS-CoV-2

Risultato Interpretazione Follow-up

Superato Risultato positivo per gli nAb contro SARS-CoV-2 -

Non superato Risultato negativo per gli nAb contro SARS-CoV-2 Ripetere il test

Non valido Ripetere il test

Controllo negativo degli nAb contro SARS-CoV-2

Risultato Interpretazione Follow-up

Superato Risultato negativo per gli nAb contro SARS-CoV-2 -

Non superato Risultato positivo per gli nAb contro SARS-CoV-2 Ripetere il test

Non valido Ripetere il test

SPIEGAZIONE E RIASSUNTO
■ Introduzione
L'ingresso del coronavirus nelle cellule ospiti è mediato dalla glicoproteina transmembrana S che sporge 
dalla superfi cie virale. La glicoproteina S è composta da due subunità funzionali: S1, che è responsabile 
del legame ai recettori delle cellule ospiti e S2, che promuove la fusione delle membrane virali e cellulari. 
È stato recentemente dimostrato che, nell'uomo, l'enzima di conversione dell’angiotensina 2 (ACE2) è un 
recettore funzionale per SARS-CoV-2. Il dominio B della subunità S1 (SB) è l'RBD della glicoproteina S e 
si lega ad ACE2 con un'elevata affi  nità, contribuendo forse alla rapida trasmissione attuale di SARS-CoV-2 
nell'uomo. Mediando l'ingresso nelle cellule ospiti, la glicoproteina S dei coronavirus è il bersaglio principale 
degli anticorpi neutralizzanti e l'obiettivo degli agenti terapeutici e dei vaccini in corso di progettazione. 
Gli anticorpi neutralizzanti svolgono un ruolo importante nell'eliminazione dei virus e sono considerati un 
prodotto immunitario fondamentale per la protezione o il trattamento delle malattie virali. 

■ Uso previsto
STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA è un test in immuno fl uorescenza per la misurazione qualitativa degli 
anticorpi neutralizzanti in circolo contro SARS-CoV-2 nel siero e nel plasma umani. STANDARD F SARS-
CoV-2 nAb FIA deve essere usato con analizzatori STANDARD F prodotti da SD BIOSENSOR. Questo test è 
destinato all'uso come aiuto nella rilevazione di anticorpi neutralizzanti contro il virus SARS-CoV-2 a scopi di 
monitoraggio clinico, screening post-infezione e screening post-vaccinazione.

■ Principio del test
STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA presenta due linee pre-rivestite, la linea di controllo "C" e la linea di test 
"T", sulla superfi cie della membrana di nitrocellulosa. L'anticorpo anti-RBD riveste la regione della linea di 
controllo e la streptavidina riveste la regione della linea di test. La proteina RBD coniugata con particelle di 
europio funge da rivelatore per la linea di test. Durante il test, la proteina RBD coniugata con le particelle 
di europio interagisce con gli anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2 presenti nel campione creando 
il complesso anticorpo-RBD o la proteina ACE-2 coniugata con la biotina crea il complesso ACE2-RBD. Il 
complesso ACE2-biotina e RBD-europio migra per capillarità lungo la membrana fi nché non raggiunge la 
linea di test, dove viene catturato dalla streptavidina. L'intensità della fl uorescenza sarà ridotta sulla linea di 
test se nel campione sono presenti anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2. L'intensità della fl uorescenza 
varia in base alla quantità di anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2 presenti nel campione. Se nel 
campione sono presenti anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2, la fl uorescenza della linea di test è 
inversamente proporzionale alla quantità di anticorpi neutralizzanti.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ DEL KIT
Conservare il kit a temperatura ambiente, 2-3 °C/36-86 °F, al riparo dalla luce solare diretta. I materiali del kit 
sono stabili fi no alla data di scadenza riportata sulla scatola esterna. Non congelare.

LIMITI DEL TEST
1. Quando si esegue il test si devono seguire attentamente la procedura del test, le precauzioni e 

l'interpretazione dei risultati del test stesso.
2. I risultati del test devono essere considerati insieme alle altre informazioni cliniche a disposizione del 

medico.
3. Per una maggiore precisione dello stato immunologico, sono raccomandati test di follow-up aggiuntivi 

usando altri metodi di laboratorio.
4. La mancata osservanza della procedura del test e dell'interpretazione dei risultati del test può 

infl uenzare negativamente le prestazioni del test e/o produrre risultati non validi.
5. Se la concentrazione ematica di streptavidina è molto alta possono verifi carsi interferenze.
6. Il test non è infl uenzato da ittero (bilirubina ≤257 μmol/l) e biotina (≤300 ng/ml).
7. Nel caso di pazienti che ricevono dosi elevate di biotina (>5 mg/giorno), i campioni devono essere 

prelevati almeno 8 ore dopo l'ultima somministrazione di biotina.

CONTROLLO QUALITÀ 
■ Calibrazione
Il test di calibrazione dell'analizzatore STANDARD F deve essere eseguito seguendo il manuale 
dell'analizzatore.

[Quando usare il set di calibrazione]
1. Prima di usare l'analizzatore per la prima volta.
2. Se si fa cadere l'analizzatore.
3. Quando non si concorda con il risultato fi nale.
4. Quando si vogliono verifi care le prestazioni di un analizzatore e di un dispositivo di test.

[Come usare il set di calibrazione]
Il test di calibrazione è necessario e garantisce prestazioni ottimali controllando l'ottica e le funzioni 
dell'analizzatore interno.
1. Selezionare "Calibrazione" dal menu principale.
2. Il set di calibrazione specifi co è incluso con l'analizzatore.
3. Inserire in sequenza CAl-1 per la calibrazione del bianco, CAL-2 per la calibrazione del LED UV e CAL-3 

per la calibrazione del LED RGB.

L'analizzatore STANDARD F calibra e identifi ca automaticamente le prestazioni ottiche 
misurando la membrana del dispositivo di test quando il test è condotto in modalità "TEST 
STANDARD". Se sullo schermo compare il messaggio "EEE", signifi ca che l'analizzatore ha un 
problema, per cui si deve controllare il dispositivo di test. Contattare il distributore locale di 
SD BIOSENSOR se il messaggio "EEE" compare ancora.

■ Controllo di qualità interno
1. La zona di controllo procedurale interno si trova sulla membrana del dispositivo di test. Gli analizzatori 

STANDARD F leggono il segnale fl uorescente della zona di controllo procedurale interno e decidono se 
il risultato è valido o non valido.

2. Un risultato non valido indica che il segnale fl uorescente non rientra nell'intervallo predefi nito. Se sullo 
schermo dell'analizzatore STANDARD F compare "Non valido", spegnere e riaccendere l'analizzatore e 
ripetere il test con un nuovo dispositivo di test.

■ Controllo di qualità esterno
1. Il controllo STANDARD SARS-CoV-2 nAb può essere usato per assicurarsi che i reagenti e la procedura di 

analisi funzionano correttamente.
2. Il controllo STANDARD SARS-CoV-2 nAb può essere acquistato separatamente.
3. È consigliabile eseguire i controlli positivi e negativi:

- una volta per ogni operatore non addestrato
- una volta per ogni nuovo lotto
- come richiesto dalle procedure del test incluse in queste istruzioni e in conformità con i regolamenti 
locali, statali e federali o i requisiti di accreditamento



PERFORMANCE CHARACTERISTICS
■ Clinical Evaluation
1,636 clinical specimens are tested internally and the test result shows the 100% (36/36) sensitivity for 
Neutralizing Ab for serum specimen. Also, comparison result between Genscript SARS-CoV-2 sVNT Kit 
shows 100% correlation. The specifi city is 99%(1,089/1,100) for serum and 98.8%(494/500) for EDTA plasma 
specimen.

1) Clinical sensitivity
[Serum]

VNT (Virus Neutralization Test)

Pos. Neg. Total

STANDARD F 
SARS-CoV-2 nAb FIA

Pos. 36 0 36

Neg. 0 0 0

Total 36 0 36

Sensitivity for Neutralizing Ab : 36/36 (100%)

[Comparison with Genscript]

Genscript SARS-CoV-2 sVNT Kit (RUO)

Pos. Neg. Total

STANDARD F 
SARS-CoV-2 nAb FIA

Pos. 36 0 36

Neg. 0 0 0

Total 36 0 36

Sensitivity for Neutralizing Ab : 36/36 (100%)

2) Clinical specifi city
[Serum]

PCR

Pos. Neg. Total

STANDARD F
SARS-CoV-2 nAb FIA

Pos. 0 11 11

Neg. 0 1,089 1,089
Total 0 1,100 1,100

Specifi city for Neutralizing Ab : 1,089/1100 (99.0%)

[Plasma (EDTA)]

PCR

Pos. Neg. Total

STANDARD F
SARS-CoV-2 nAb FIA

Pos. 0 6 6

Neg. 0 494 494
Total 0 500 500

Specifi city for Neutralizing Ab : 494/500 (98.8%)

ANALYTICAL PERFORMANCE
1) Limit of Detection
The limit of detection of STANDARDTM F SARS-CoV-2 nAb FIA is as follows;

[Serum/Plasma(EDTA)]

Specimen SN titer SN titer the detection limit

20DDV1117658 1 : 80 1 : 20

20DDV1117659 1 : 40 1 : 10

20DDV1117686 1 : 640 1 : 40
MAF4714 1 : 640 1 : 40

2) Cross Reactivity
None cross-reactivity was detected with potential cross reacting substance such as HCoV-229E, HCoV-
NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, Anti-HBV, Anti-HCV, Anti-HIV, ANA, RSV IgG, Infl uenza A IgG, Infl uenza B 
IgG, Adenovirus IgG, Anti-MERS-CoV IgG, Anti-SARS-CoV IgG, Rhinovirus group A, Enterovirus group A IgG, 
Haemophilus, Parainfl uenza virus IgG, Human Metapneumovirus IgG. 

3) Interference
The following materials do not aff ect sensitivity and specifi city of STANDARD™ F SARS-CoV-2 nAb FIA at the 
tested concentration.

Interfering substance Exogenous /Endogenous Factor Test Concentration

Oseltamivir (Infl uenza) 10 mg/ml

Erythromycin (antibiotic) 81.6 uM
Ciprofl oxacin (antibiotic) 31 uM

Caff eine 308 uM
Ethanol 90 mM
Biotin 300 ng/ml

Bilirubin (Unconjugate) 257 uM
Human serum albumin 20 mg/ml

Serum of pregnant women N/A

Elevated levels of C reactive protein 19.90 ~ 179.37

Buff er bottle

■ 

such as heparin, EDTA or sodium citrate, by venipuncture and leave to settle for 30 minutes for blood 

If serum in the plain tube is stored in a refrigerator at 2-8°C/36-46°F, the specimen can be used for 
testing within 1 week after collection. Using the specimen in the long-term keeping more than 1 week 
can cause non-specifc reaction. For prolonged storage, it should be stored at below -40°C/-40°F.

■ 
Collect the venous blood into the commercially available EDTA K2 anti-coagulant tube by venipuncture 

If EDTA plasma in an anti-coagulant tube is stored in a refrigerator at 2-8℃/ 36-46℉, the specimen can 
be used for testing within 1 week after collection. Using the specimen in the long-term keeping more 
than 1 week can cause non-specifi c reaction. For prolonged storage, it should be at below -40℃/ -40℉.

■ 
Carefully read instructions for using STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA.

* Check the valid expiry date at the back of the foil pouch. Do not use if the expiry date has passed. 

Before Use After Use

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

■ 

Collect 200µl of buff er from the buff er bottle, and transfer it into each V1, V2 microtube.

Complete the preparation of V1 mixture and mount it to the incubator, then prepare V2 
mixture. 

■ 

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

'Workplace'  Insert patient ID and / or operator 
ID on the analyzer 
'STANDARD TEST' mode Insert patient ID and/or operator 
ID on the analyzer

analyzer. When inserting the test device to the 

Prepare the incubated specimen mixture, and apply 100μl of specimen mixture into the 

4. 5. 
the test result after 15 minutes.

Repeat the same procedure with the V2 specimen mixture.

V1 specimen mixture must be used with the V1 test device. 
V2 specimen mixture must be used with the V2 test device. 

place it on a fl at and dry surface. Write a specimen 

■ 

d'anticoagulants comme de l'héparine, de l'EDTA ou du citrate de sodium et laisser décanter pendant 30 
minutes pour que le sang coagule. Puis centrifuger conformément aux modes d’emploi des fabricants 

Si le sérum dans le tube est stocké dans un réfrigérateur à une température entre 2 et 8 ºC (36 - 46 
°F), l'échantillon peut être utilisé pour le test au maximum 1 semaine après le prélèvement. Utiliser 

spécifi que. Pour un stockage prolongé, il devra être stocké à une température en dessous de -40°C/-40°F.
Avant toute utilisation, l'échantillon devra être revenu à température ambiante.

■ 
Prélever le sang veineux par ponction veineuse dans le tube anticoagulant disponible à l'achat, avec de 
l'EDTA K2. Centrifuger le sang pour obtenir un échantillon de plasma.
Si le plasma ETDA dans le tube anticoagulant est stocké dans un réfrigérateur à 2 - 8 °C (36 - 46 °F), 
l'échantillon peut être utilisé pour le test au maximum 1 semaine après le prélèvement. Utiliser l'échantillon 
sur une longue période en l'ayant gardé plus d'1 semaine peut causer une réaction non-spécifi que. Pour 
un stockage prolongé, la température de stockage devra se trouver en dessous de -40 °C (-40 °F). 
Avant toute utilisation, l'échantillon devra être revenu à température ambiante.

■ 
Lire attentivement le mode d'emploi pour utiliser le STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA. 

* Vérifi er la date d'expiration à l'arrière du sachet en aluminium. Il ne faut pas utiliser le produit, si la 
date d'expiration est dépassée. 

La ligne violette sur la membrane du dispositif de test non utilisé disparaitra après l’utilisation.La ligne violette sur la membrane du dispositif de test non utilisé disparaitra après l’utilisation.La ligne violette sur la membrane du dispositif de test non utilisé disparaitra après l’utilisation.

■ 

Prélever 200 μl de solution de tampon dans le fl acon de solution de tampon, et le transférer dans 

Ajouter 100 μl de l’échantillon dans le microtube et dissoudre deux comprimés dans la pipette Pasteur. 

■ 

Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une surface plane et sèche. 

'Espace de travail' 

Botella de buff er

■ 

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio y deje reposar por 30 minutos para que la 

Si el suero en tubo simple se almacena en un refrigerador a temperatura entre 2-8°C/36-46°F, la 

muestras almacenadas por más de 1 semana es posible que se produzca una reacción no específi ca. Un 
almacenamiento prolongado debe ser a -40°C/-40°F.
Antes del uso, se debe dejar a las muestras alcanzar la temperatura ambiente.

■ 
Recolecte por venopunción sangre venosa en un tubo anticoagulante EDTA K2 de disponibilidad 

Si el plasma EDTA en tubo anticoagulante se almacena en un refrigerador a temperatura entre 
2-8°C/36-46°F, la muestra puede ser utilizada para la prueba hasta 1 semana luego de la recolección. Si 

específi ca. Un almacenamiento prolongado debe ser a -40°C/-40°F.
Antes del uso, se debe dejar a las muestras alcanzar la temperatura ambiente.

■ 
Lea cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA.

* Verifi que que la fecha de caducidad en el reverso de la bolsa sellada no haya sido sobrepasada.

La línea de color violeta en la membrana de los dispositivos nuevos desaparecerá después del uso.La línea de color violeta en la membrana de los dispositivos nuevos desaparecerá después del uso.

Take out specimen mixture that has been incubated for 20 minutes.  Apply 100µl of specimen 
mixture into the test device and leave test device for 15 minutes. 

V1 specimen mixture must be used with the V1 test device. 
V2 specimen mixture must be used with the V2 test device. 

4. 

■ 

■ 

≥

■ 
Collect 300µl of buff er and transfer it into the microtube.
Dissolve control tablet into the microtube.

Dissolve two lyophilized tablets (RBD and ACE-2) in the Spoit

4. Incubate the control mixture at 37± 1°C for 20 minutes.

Mix gently while using the Spoit
Voltex and spin-down microtubes if needed. 
Complete steps 2 to 4 at once and prepare the next control.

■ 
Prepare a STANDARD F Analyzer and select the “QC” mode according to the analyzer’s manual. In case 
of STANDARD F100 Analyzer, select the ‘STANDARD TEST’ mode, and then press the right (▶
In case of STANDARD F200 and F2400 analyzer, select “Control ID” column, and then scan the barcode 

4. 
5. Apply 100μl of prepared control mixture into After applying the control mixture, 

7. 
test result after 15 minutes.

du code-barres, et vérifi era si le dispositif de test 

Préparer le mélange d’échantillon incubé, et ajouter 100 μl de mélange d’échantillon dans le 

4. Après avoir versé l'échantillon, appuyer 5. L'analyseur affi  chera automatiquement 
le résultat du test après 15 minutes.

Répéter la même procédure avec le mélange d’échantillon V2.

Le mélange d’échantillon V1 doit être utilisé avec le dispositif de test V1.
Le mélange d’échantillon V2 doit être utilisé avec le dispositif de test V2.

sèche. Écrire les informations de l'échantillon sur 

Retirer le mélange d’échantillon qui vient d’être incubé pendant 20 minutes. Verser 100 μl de 
mélange d’échantillon dans le dispositif de test et laisser le dispositif de test pendant 15 minutes. 

Le mélange d’échantillon V1 doit être utilisé avec le dispositif de test V1. 
Le mélange d’échantillon V2 doit être utilisé avec le dispositif de test V2.

Sélectionner le mode ‘Lecture Seule’ sur l’écran et insérer les dispositifs de test l’un après l’autre.

4. L’analyseur affi  chera immédiatement le résultat du test.

■ 

■ 

≥

■ 
Prélever 300 μl de solution de tampon et la transférer dans le microtube. 
Dissoudre le comprimé de contrôle dans le microtube.

Dissoudre complètement les deux comprimés lyophilisés (RDB et ACE-2) des pipettes PasteurTM dans 

4. Incuber le mélange de contrôle à 37± 1 °C pendant 20 minutes.

■ 

Recolecte 200μl de solución buff er de la botella de buff er y transfi era la solución al microtubo V1 y 

Agregue 100μl de muestra en cada uno de los microtubos y disuelva dos tabletas en el Spoit (Marcador). 

■ 

Retire el dispositivo de prueba de la bolsa sellada y ubíquelo sobre una superfi cies plana y seca. 
Escriba la información del paciente en la etiqueta del dispositivo de prueba.

'Workplace' (Lugar de trabajo)  'Run Test' (Ejecutar prueba) 
Ingresar identifi cación de operador y/o paciente en el analizador. 
Modo 'STANDARD TEST'  Ingresar identifi cación de

y verifi cará la validez del dispositivo de prueba.

Prepare la mezcla de muestra incubada y deposite 100μl de mezcla de muestra en el pocillo de 

4. 5. El analizador mostrará automáticamente el 
resultado de la prueba luego de 15 minutos.

aluminio y déjelo sobre una superfi cie plana y 
seca. Escriba la información de la muestra en la 

Retire mezcla de muestra que ha estado incubando por 20 minutos. Deposite 100μl de mezcla de 
muestra en el dispositivo de prueba y deje el dispositivo de prueba por 15 minutos.

4. El analizador mostrará inmediatamente el resultado de prueba.

■ 
Calcule las lecturas para máximo de muestra.
Ensayo cualitativo: Calcule simplemente el Porcentaje de Inhibición (%) empleando la siguiente fórmula:

■ 

≥

■ 
Recolecte 300μl de solución buff er y transfi érala al microtubo.
Disuelva la tableta control en el microtubo.

PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D'EMPLOI AVANT DE LANCER LE TEST

POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA

■ 

has recently been demonstrated that, in humans, angiotensin converting enzyme 2(ACE2) is a functional receptor 
for SARS-CoV-2. Domain B of subunit S1(SB) is the RBD of the S glycoprotein, and binds to ACE2 with high affi  nity, 

of eff orts to design therapeutic agents and vaccines. Neutralizing antibodies play an important role in virus 

■ 
STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA is the fl uorescent immunoassay for qualitative measurement of circulating 
neutralizing antibodies against SARS-CoV-2 in human serum and plasma. STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA 
should be used with STANDARD F Analyzers manufactured by SD BIOSENSOR. This test is intended for use 

■ 
STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA has two pre-coated lines, “C” Control line, “T” Test line for the device on the 
surface of the nitrocellulose membrane. Anti-RBD antibody is coated on the control line region and streptavidin 
is coated on test lines region. RBD protein conjugated with europium particles is used as detectors for test 
line. During the test, RBD protein conjugated with europium particles interact with SARS-CoV-2 Neutralizing 
antibodies in the specimen making antibody-RBD complex or ACE-2 protein conjugated with biotin making 
ACE2-RBD complex. ACE2-Biotin and RBD-Europium complex migrates on the membrane via capillary action 
until it reaches the test line, where it is captured by the Streptavidin. The intensity of the fl uorescence light 

intensity of the fl uorescence light will vary depending upon the amount of SARS-CoV-2 Neutralizing antibodies 
present in the specimen. If SARS-CoV-2 Neutralizing antibodies are present in the specimen, fl uorescence light 

Store the kit at room temperature, 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.

4. Failure to follow the test procedure and interpretation of test results may adversely aff ect test 

5. 
This test is not aff ected by jaundice (bilirubin ≤ 257 umol/L) and biotin (≤

7. In the case of patients receiving high doses of biotin (>5 mg/day), samples should be collected at least 
8 hours after the last biotin administration.

■ 
The calibration set test of STANDARD F analyzer should be conducted according to the analyzer’s manual.

Before using the analyzer for the fi rst time.
When you drop the analyzer.
Whenever you do not agree with the fi nal result.

4. When you want to check the performance of an analyzer and test device.

The specifi c calibration set is included with the analyzer.
Insert the CAL-1 for white calibration, CAL-2 for UV LED calibaration, and CAL-3 for RGB LED calibration in sequence.

STANDARD F analyzer automatically calibrate and identify the optical performance through 

mode. If ‘EEE’ message displays on the screen, it means that the analyzer has a problem, so check 
with test device. Contact the SD BIOSENSOR local distributor if the ‘EEE’ message still appears.

■ 
The internal procedural control zone is on the membrane of the test device. STANDARD F analyzers read the 
fl uorescence signal of the internal procedural control zone and decide whether the result is valid or invalid.
The invalid result denotes that the fl uorescence signal is not within the pre-set range. If the screen of 
STANDARD F analyzer shows ‘Invalid’, turn off  and turn on the analyzer again and re-test with a new test device.

■ 
STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control may be used to validate that reagents and assay procedure perform properly.
STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control is available to be purchased separately.

Utiliser un agitateur vortex et mélanger les microtubes si nécessaire.
Terminer les étapes 2 à 4 immédiatement et préparer le contrôle suivant.

■ 
Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode "CQ" (contrôle qualité) conformément 
au manuel de l'analyseur. Pour l’analyseur STANDARD F100, sélectionner le mode ’Test Standard’ puis ▶
Pour les analyseurs STANDARD F200 et F2400, sélectionner la colonne ‘ID du contrôle’, puis scanner le 
code-barres sur l’étiquette du fl acon du contrôle ou écrire manuellement le numéro du code-barres sur 
l’étiquette du fl acon du contrôle.

4. 
5. Verser 100 μl de mélange de contrôle Après avoir versé le mélange de contrôle, 

7. L'analyseur affi  chera automatiquement le 
résultat de test après 15 minutes.

■ 
L’entrée du coronavirus dans une cellule hôte s’eff ectue via la glycoprotéine S transmembranaire qui dépasse 
de la surface du virus. La glycoprotéine S comporte deux sous-unités fonctionnelles : S1 qui est responsable 
de la liaison avec les récepteurs de la cellule hôte, et S2 qui favorisent la fusion des membranes virales 

conversion de l'angiotensine 2 (ACE2) est un récepteur fonctionnel du SARS-CoV-2. La sous-unité S1 contient 
un domaine RBD (receptor binding domain) de la glycoprotéine S, et se lie à l’ACE2 avec une forte affi  nité, 
ce qui a peut-être contribué à la rapide transmission actuelle du SARS-CoV-2 chez les humains. Comme la 
glycoprotéine S des coronavirus facilite l’entrée dans les cellules hôtes, elle représente la cible principale 

Les anticorps neutralisants jouent un rôle important dans l’élimination du virus et sont considérés comme le 

■ 
Le STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA est test par immunofl uorescence qui permet de mesurer de manière 

humains. Le STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA doit être utilisé avec les analyseurs STANDARD F fabriqués par 
SD BIOSENSOR. Ce test est destiné à aider à détecter les anticorps neutralisants contre le virus SARS-CoV-2 à 
des fi ns de surveillance clinique, de dépistage post-infection et de dépistage post-vaccination.

■ 
Le STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA comprend deux lignes recouvertes, "C" (ligne de contrôle) et "T" 
(ligne de test) pour le dispositif sur la surface de la membrane en nitrocellulose. Les anticorps anti-RBD 
recouvrent la ligne de contrôle et la streptavidine recouvre la ligne de test. Les protéines RBD conjuguées 
aux particules europium sont utilisées en guise de détecteurs pour la ligne de test. Lors du test, les protéines 
RBD conjuguées aux particules europium interagissent avec les anticorps neutralisants SARS-CoV-2 dans 
l’échantillon créant un complexe anticorps-RDB ou les protéines ACE-2 conjuguées à la biotine créant un 
complexe ACE2-RBD. Ce complexe ACE2-Biotine et RBD-Europium migre sur la membrane par action 
capillaire jusqu'à ce qu’il atteigne la ligne de test où il sera capturé par la streptavidine. L’intensité de la 
lumière fl uorescente diminuera sur la ligne de test si les anticorps neutralisants SARS-CoV-2 sont présents 
dans l’échantillon. L'intensité de la lumière fl uorescente variera en fonction de la quantité d’anticorps 

présents dans l’échantillon, la lumière fl uorescente apparaîtra sur la ligne de test de manière inversement 

Stocker le kit à température ambiante, entre 2 et 30 °C (36 - 86 °F), à l'abri de la lumière directe du soleil. Les 
matériaux du kit sont stables jusqu'à leur date d'expiration indiquée sur la boîte extérieure. Ne pas congeler.

Les procédures de test, les précautions et l'interprétation des résultats pour ce kit de test doivent être 

Les résultats de test doivent être pris en considération avec d'autres données cliniques mises à 

4. 
performance du test et/ou entraîner des résultats de test invalides. 

5. L’interférence peut survenir si la concentration de streptavidine dans le sang est très élevée.
Ce test n’est pas aff ecté par l’ictère (bilirubine ≤ 257 umol/L) et la biotine (≤

7. Dans le cas où les patients ont reçu une dose élevée de biotine (>5 mg/jour), les échantillons devront 
être prélevés au moins 8 heures après la dernière administration de biotine.

■ 
Le calibrage des tests des analyseurs STANDARD F doit être exécuté conformément au manuel de l'analyseur.

Avant d'utiliser l'analyseur pour la première fois.

Si les résultats fi naux ne conviennent pas.
4. Lors de la vérifi cation de la performance d'un analyseur et du dispositif de test.

Le test de calibrage est une fonction indispensable qui assure une performance optimale en vérifi ant l'optique 

Sélectionner "Calibrage" dans le menu principal.
Le calibrage spécifi que est intégré à l'analyseur.
Insérer dans l’ordre le CAL-1 pour le calibrage blanc, le CAL-2 pour le calibrage LED UV et le CAL-3 pour 
le calibrage LED RGB.

L'analyseur STANDARD F calibrera et identifi era automatiquement la performance optique 
en mesurant la membrane du dispositif de test dès qu'un test est lancé en mode "Test 
standard". Si le message "EEE" s'affi  che sur l'écran, cela signifi e que l'analyseur a un 
problème. Il faut alors vérifi er l'équipement de test. Contacter le distributeur local de SD 
BIOSENSOR si le message "EEE" reste affi  ché à l'écran.

■ 
La zone de contrôle procédural interne se trouve sur la membrane du dispositif de test. Les analyseurs 
STANDARD F lisent le  signal fl uorescent de la zone de contrôle procédural interne et décident si le 

Un résultat invalide indique que le signal fl uorescent ne se situe pas au sein de la fourchette préétablie. 
Si l'écran de l'analyseur STANDARD F affi  che le message "Invalide", il faut éteindre et rallumer 

■ 
Le STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control peut être utilisé pour vérifi er que les réactifs et la procédure de 

Le STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control est disponible à l’achat séparément. 
Il est recommandé de lancer les contrôles négatifs et positifs :

- 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

Disuelva completamente dos tabletas liofi lizadas (RBD y ACE-2) en el SpoitTM en el microtubo.

4. Deje incubar la mezcla control a 37± 1°C por 20 minutos.

 para minimizar la formación de burbujas 

Utilice un mezclador de vórtice (Vortex) y centrifugue los microtubos si es necesario.
Complete de una vez los pasos 2 a 4 y prepare el siguiente control.

■ 
Prepare un analizador STANDARD F y seleccione el modo ‘QC’ (Control de calidad) según el manual 
del usuario del analizador. Si utiliza el analizador STANDARD F100, seleccione el modo de prueba 
‘STANDARD TEST’ (Prueba estándar) y luego presione el botón derecho (▶) para ejecutar la prueba 

En los analizadores STANDARD F200 y F2400, selecciones la columna “Control ID” (Control de 
identifi cación) y luego escanee el código de barras de la etiqueta del control o ingrese manualmente el 

4. 
5. Deposite 100μl de la mezcla de control 

 (Ejecutar prueba).

7. El analizador mostrará automáticamente el 
resultado de prueba en 15 minutos.

■ 
El ingreso del coronavirus a las células huésped es mediada por la glicoproteína S de transmembrana, 
que sobresale de la superfi cie viral. La glicoproteína S consta de dos subunidades funcionales: S1, que es 

humanos, la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2) es un receptor funcional para SARS-CoV-2. El 
dominio B de la subunidad S1 (SB) es el RBD de la glicoproteína S, y se enlaza con ACE2 con gran afi nidad, 
lo que posiblemente ha contribuido a la rápida transmisión del actual SARS-CoV-2 en humanos. Dado que 
la glicoproteína S de coronavirus media en el ingreso en las células huésped, es el principal objetivo de 

anticuerpos neutralizantes juegan un rol preponderante en la eliminación de virus y han sido considerados 

■ 
La prueba STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA es un inmunoensayo de fl uorescencia para la medición 
cualitativa de anticuerpos neutralizantes en circulación contra SARS-CoV-2 en suero y plasma humanos. El 
producto STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA debe emplearse con los analizadores STANDARD F fabricados por 
SD BIOSENSOR. Esta prueba ha sido diseñada como una ayuda en la detección de anticuerpos neutralizantes 

■ 
El producto STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA tiene dos líneas precubiertas en la membrana de nitrocelulosa 
del dispositivo, la línea de control “C” y la línea de prueba “T”. La región de la línea control está cubierta 
con anticuerpo anti-RBD (dominio de unión al receptor) y la región de la línea de prueba está cubierta con 
estreptavidina. La proteína RBD conjugada con partícula de europio se emplea como detector en la línea de 
prueba. Durante la prueba, la proteína RBD conjugada con partícula de europio interactúa con los anticuerpos 
neutralizantes de SARS-CoV-2 en la muestra para formar complejo anticuerpo-RBD o proteína ACE-2 
conjugada con biotina para formar complejo ACE2-RBD. El complejo ACE2-Biotina y RBD-Europio migra en 

La intensidad de la luz fl uorescente en la línea de prueba disminuirá si en la muestra se detecta la presencia 
de anticuerpos neutralizantes de SARS-CoV-2. La intensidad de la luz fl uorescente variará en función de la 

presencia de anticuerpos neutralizantes de SARS-CoV-2, en la línea de prueba aparecerá luz fl uorescente en 

Almacene el kit a temperatura ambiente, 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 procedimiento de prueba, precauciones e interpretación de resultados deben ser seguidos 

Los resultados de la prueba deben ser considerados en conjunto con otra información clínica a 

4. 

5. Es posible que ocurra interferencia si la concentración de estreptavidina en la sangre en muy alta.
Esta prueba no es afectada por la ictericia (bilirubina ≤ 257 umol/L) y biotina (≤

7. En el caso de pacientes que reciben altas dosis de biotina (>5 mg/day), las muestras deben ser 
recolectadas al menos 8 horas desde la última dosis de biotina.

■ 
El set de calibración de prueba de los analizadores STANDARD F debe realizarse según el manual de usuario 

Si se ha dejado caer el analizador.
Cuando no esté de acuerdo con el resultado fi nal.

4. Cuando desee verifi car el desempeño de un analizador y dispositivo de prueba.

La función de prueba de calibración es un requerimiento que asegura un desempeño óptimo, verifi cando la 

En el menú principal seleccione la opción ‘Calibration’ (Calibración).
El conjunto de calibración específi co se incluye con el analizador.
Inserte en orden primero el CAL-1 para calibración blanca, luego el CAL-2 para verifi car la función UV-LED 
y el CAL-3 para la función RGB-LED.

El analizador STANDARD F se calibra automáticamente e identifi ca el desempeño óptico, 

‘Standard Test’ (Prueba estándar). Si en la pantalla aparece el mensaje ‘EEE’ signifi ca que 
el analizador detecta un problema, por lo tanto verifi que con dispositivo de prueba. Si el 
mensaje ‘EEE’ persiste, contacte a su distribuidor local de SD BIOSENSOR.

■ 

analizadores STANDARD F leen la señal fl uorescente de la zona de control de procedimiento interno y 

Un resultado inválido indica que la señal fl uorescente no se encuentra en el rango preestablecido. 
Si la pantalla del analizador STANDARD F indica ‘Invalid’ (Inválido), apague el analizador y vuelva a 

■ 
Es posible emplear el conjunto verifi cador STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control para comprobar que los 

El producto STANDARD SARS-CoV-2 nAb Control se encuentra disponible por separado.


