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LEIA AS INSTRUGOES COM ATENGCAO ANTES DE REALIZAR O TESTE & SD BIOSENSOR

CONTEUDO DO KIT
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Dispositivo de teste (V1) Dispositivo de teste (V2) Frasco de solugdo tampdo  Microtubo
(individualmente numa  (individualmente numa bolsa V1 (1,5mL)
bolsa de aluminio com  de aluminio com dessecante e
dessecante e Spoit™) Spoit™)
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Microtubo V2 (1,5mL) Controle positivo Controle negativo Instrugdes
(individualmente numa bolsa  (individualmente numa bolsa de uso

de aluminio com dessecante)  de aluminio com dessecante)

RECOLHA E PREPARACAO DA AMOSTRA

M Soro

1. Recolha o sangue total num tubo comum comercialmente disponivel, SEM anticoagulantes como
heparina, EDTA ou citrato de sédio, por puncdo venosa e deixe-o sedimentar por 30 minutos para
coagulagdo; a seguir, centrifugue o soro de acordo com as instrugdes do fabricante sangue do tubo
em Uso para separar 0 soro.

2. Se o soro no tubo comum for armazenado num refrigerador a 2-8°C/36-46°F, a amostra poderd ser
usada para teste até uma semana apos a recolha. A utilizagdo da amostra a longo prazo, mantido
por mais duma semana, pode causar reagdes ndo especificas. Para armazenamento prolongado, a
temperatura deve ficar abaixo de -40°C/-40°F.

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

M Plasma

1. Recolha o sangue total venoso num tudo anticoagulante comercialmente disponivel com EDTA K2, por
pungéo 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°C/36-46°F, a amostra pode ser
utilizada para teste em até 1 semana ap6s a recolha. A utilizagdo da amostra a longo prazo, mantido por
mais duma semana, pode causar reacdes ndo especificas. Para armazenamento prolongado, ela deve
ficar abaixo de -40°C/ -40°F.

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

PROCEDIMENTO DE TESTE

M Preparacdo

1. Leia as instrucdes atentamente antes de usar o teste STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA.

2. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio.
* Verifique a data de validade na parte traseira da bolsa de aluminio. N&o use se a data de validade
tiver passado.
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Alinha violeta na membrana do dispositivo de teste ndo utilizado desaparecera apés o uso.
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Antes do uso

Nao escreva no cddigo de barras nem danifique o cédigo de barras do dispositivo de teste.
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Ap6s 0 uso

M Preparacdo da amostra
Siga as etapas de preparacdo atentamente.
1. Recolha 200 pl do tampé@o do frasco de buffer e transfira a solugdo para cada microtubo V1 e V2.
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2. Adicione 100 pl da amostra no microtubo e dissolva dois comprimidos no Spoit. Realize a incubacéo
por 20 minutos imediatamente.
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e Incube
Misture um pouco por 20 min.

Complete a preparagao da mistura V1 e monte-a na incubadora e, em sequida, prepare a
mistura V2.

B Andlise da amostra

“STANDARD TEST” mode

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

Analisadores STANDARD F100, F200 e F2400

‘Local de trabalho’ - ‘Executar teste’ - Inserir a ID do

ol TANDRRDIEZA 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 & os
dados do cédigo de barras e verifica a validade do
dispositivo de teste.
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3. Prepare a mistura da amostra incubada e aplique 100p! da mistura da amostra preparada no
poco de amostra do dispositivo de teste.
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4. Depois de colocar a amostra, pressione 5. 0 analisador exibira automaticamente

imediatamente o botdo “INICIAR TESTE".
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F100 F200 F2400
6. Repita 0 mesmo procedimento com a mistura da amostra V2.

o resultado do teste ap6s 15 minutos.

1 Resultado
5 apos 15 min.

+ Amistura da amostra V1 deve ser utilizada com o dispositivo de teste V1.
+ Amistura 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 aluminio
e coloque-o sobre uma superficie plana e seca.
Escreva as informagdes da amostra na etiqueta do
dispositivo de teste.
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2. Recolha a mistura da amostra que foi incubada por 20 minutos. Aplique 100 pl da mistura da
amostra no dispositivo de teste e deixe o dispositivo de teste descansar por 15 minutos.
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* 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 sequéncia.

v

4. 0 analisador exibira automaticamente o resultado do teste imediatamente.

INTERPRETA(;i\O DOS RESULTADOS DO TESTE

M Calculo

1. Calcule as leituras para o pico da amostra.

2. Ensaio qualitativo: simplesmente calcule a porcentagem de inibicdo (%) usando a seguinte formula:
Intensidade de fluorescéncia da amostra

PI(%)=1.< : e R — ) X 100

Intensidade de fluorescéncia negativa média (calibragdo de fabrica)

B Interpretacao

Porc gem de Inibicdo Resultad
<20% Negativo
>20% Positivo

) - R o .
Observe que os valores qualitativos ou quantitativos ndo tém correlagdo.

PROCEDIMENTO DE CONTROLE

B Preparacao do controle
1. Recolha 300 pl do tampdo e transfira a amostra para o microtubo.
2. Dissolva o tablete de controle no microtubo.

A. Controle positivo

Verifique um "
comprimido no
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Misture um pouco

3. Dissolva completamente os dois comprimidos liofilizados (RBD e ACE-2) no SpoitTM no microtubo.
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B. Variante Grupo 2
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4. Incube a mistura de controle a 37+1°C por 20 minutos.

e
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* Misture suavemente a solucéo enquanto usa o Spoit™ para minimizar a formacao de
C bolhas de ar.

« Voltex e microtubos spin-down, caso necessario.

« Conclua as etapas 2 a 4 duma vez e prepare o préximo controle.

W Andlise de controle

1. Prepare um Analisador STANDARD F e selecione o modo de “CQ” de acordo com 0 manual do analisador.
No caso do analisador STANDARD F100, selecione o ‘STANDARD TEST' mode e pressione o botdo direito
(M) 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 cédigo de barras na etiqueta de controle ou insira manualmente o niimero do
c6digo de barras na etiqueta de controle.
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3. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio.

4. Insira o dispositivo de teste na respectiva abertura.

5. Aplique 100pl da mistura de controle 6.
preparada no pogo de amostra do dispositivo

Depois de colocar a mistura de controle,
pressione imediatamente o botdo “INICIAR

de teste. TESTE”.
100, @ START
F100 F200 F2400

7. 0 analisador exibird automaticamente o
resultado do teste apds 15 minutos.

1 Resultado
5 apos 15 min.
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INTERPRETATION OF CONTROL TEST RESULTS
Controle Positivo do SARS-CoV-2 nAb

Itad Interpretacdo Acompanh
Sucesso Resultado positivo para SARS-CoV-2 nAb -
Falha Resultado negativo para SARS-CoV-2 nAb Testar novamente
Invalido Testar novamente
Controle negativo do SARS-CoV-2 nAb
Itad Interpretacdo Acompanh
Sucesso Resultado negativo para SARS-CoV-2 nAb -
Falha Resultado positivo para SARS-CoV-2 nAb Testar novamente
Invalido Testar novamente

EXPLICACAO E RESUMO

W Introducdo

A entrada do coronavirus nas células hospedeiras é mediada pela glicoproteina transmembrana S que
se projeta da superficie viral. A glicoproteina S compreende duas subunidades funcionais: S1, que é
responsével pela ligacdo aos receptores da célula hospedeira; e S2, que promove a fusao das membranas
virais e celulares. Para a glicoproteina 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 dominio B da
subunidade S1 (SB) é o RBD da glicoproteina S e se liga a ACE2 com alta afinidade, o que possivelmente
contribuiu para a transmissao atual rapida do SARS-CoV-2 em seres humanos. Como a glicoproteina S dos
coronavirus medeia a entrada nas células hospedeiras, ela é o principal alvo dos anticorpos neutralizantes
e o foco dos esforcos de desenvolvimento de agentes terapéuticos e vacinas. Os anticorpos neutralizantes
desempenham um papel importante na eliminacdo do virus e tém sido considerados um produto
imunoldgico importante para protecdo ou tratamento contra doengas virais.

M Indicagdes de uso

0 STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA é o imunoensaio fluorescente para medicdo 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 deteccdo de anticorpos neutralizantes contra o virus SARS-CoV-2 para fins de
vigildncia clinica, triagem pés-infeccao e triagem pés-vacinagdo.

W Principio 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 superficie da membrana de nitrocelulose. O anticorpo anti-RBD reveste a regido
da linha de controle e a estreptavidina reveste a regido das linhas de teste. A proteina RBD conjugada com
particulas de eurdpio é utilizada para detectar a linha de teste. Durante o teste, a proteina RBD conjugada
com particulas de eur6pio interage com os anticorpos neutralizantes do SARS-CoV-2 na amostra, formando o
complexo anticorpo-RBD, ou com a proteina ACE-2 conjugada com biotina, formando o complexo ACE2- RBD.
0 complexo ACE2-Biotina e RBD-Eurdpio migra ao longo da membrana por agdo capilar até alcancar a linha de
teste, onde sera pela proteina recombinante do SARS-CoV-2. A intensidade da luz fluorescente sera reduzida
na linha de teste se houver anticorpos neutralizantes SARS-CoV-2 presentes na amostra. A intensidade da luz
fluorescente 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 fluorescente
aparecerd na linha de teste em proporcdo inversa a 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
sdo estdveis até a data de validade impressa na caixa. Ndo congele.

LIMITACAO DO TESTE

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

2. Os resultados do teste devem ser considerados em conjunto com os outros dados clinicos disponiveis
para o médico.

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

4. Nao seguir corretamente o procedimento de teste e interpretacdo dos resultados pode prejudicar o
desempenho do teste e/ou produzir resultados invalidos.

5. Ainterferéncia pode ocorrer se a concentracdo de estreptavidina no sangue for muito alta.

6. Este teste ndo é afetado por ictericia (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 apés a Ultima administracdo de biotina.

CONTROLE DE QUALIDADE

W Calibracdo

0 teste do conjunto de calibragdo do analisador STANDARD F deve ser feito de acordo com o manual do
analisador.

[Quando utilizar o conjunto de calibracao]

1. Antes de usar o analisador pela primeira vez.

2. Sevocé deixar o analisador cair.

3. Sempre que vocé ndo concordar com o resultado final.

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

[Como utilizar o conjunto de calibragdo]

0O teste do conjunto de calibracdo é uma funcdo necesséria que assegura um 6timo desempenho do

analisador ao verificar seu sistema 6ptico interno e suas fungdes.

1. Selecione “Calibra¢do” no menu principal.

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

3. Insira o CAL-1 para calibracdo do branco, CAL-2 para calibracdo do LED UV e CAL-3 para calibracdo do
LED RGB na sequéncia.

Sempre que um teste é realizado no ‘Standard Test' mode, o Analisador STANDARD F
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 o dispositivo de teste. Entre em contato com o distribuidor
local da SD BIOSENSOR se a mensagem "EEE" ainda continuar aparecendo.

H Controle de qualidade interno

1. Azona de controle interno do procedimento fica na 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 invalido.

2. Umresultado invélido denota que o sinal de fluorescéncia ndo esté dentro da faixa preestabelecida. Se
a tela do analisador STANDARD F mostrar "Invalid" (invalido), desligue e ligue o analisador novamente
e repita o teste com um novo dispositivo de teste.

H Controle de qualidade externo

1. 0 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 esté disponivel para ser adquirido separadamente.

3. Recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam realizados:
- uma vez para cada operador ndo treinado
- uma vez para cada novo lote
- quando exigido pelos procedimentos de teste nessas instrucbes, bem como de acordo com os
regulamentos municipais, estaduais e federais ou exigéncias de acreditacao.
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LESEN SIE BITTE VOR DER DURCHFUHRUNG DES TESTS DIE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG DURCH € SD BIOSENSOR

SETINHALT

[ Test Device @

[ Test Device 2 ‘

STANBARD' =0T T]  Sanomd
Testgerat (V1) Testgerat (V2) Pufferflasche Reaktionsgefal V1
(einzeln in einem (einzeln in einem (1,5mL)

Folienbeutel mit Folienbeutel mit
Trockenmittel und Spoit™) ~ Trockenmittel und Spoit™)

Reaktionsgefal V2
(1,5mL)

Positivkontrolle

(einzeln in einem
Folienbeutel mit
Trockenmittel)

Negativkontrolle
(einzeln in einem
Folienbeutel mit
Trockenmittel)

Gebrauchsanweisung

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

W Serum

1. Vollblut durch Venenpunktion in handelsiibliche Réhrchen OHNE Antikoagulans wie Heparin, ETDA
oder Natriumcitrat abnehmen und fiir die Blutkoagulation 30 Minuten ruhen lassen. AnschlieBend
nach den Herstellerangaben des verwendeten Rohrchens zentrifugieren, um das Serum zu separieren.

2. Wenn Serum in einem einfachen Réhrchen bei 2-8 °Cim Kiihlschrank aufbewahrt wird, kann die Probe
eine Woche lang nach der Entnahme fiir den Test verwendet werden. Bei zu langer Aufbewahrung der
Probe (iiber eine Woche) kann es zu unspezifischen Reaktionen kommen. Bei léngerer Aufbewahrung
sollte die Probe bei unter -40 °C gelagert werden.

3. Vor Gebrauch muss sie Raumtemperatur annehmen.

M Plasma

1. Das vendse Blut durch Venenpunktion in handelsiibliche EDTA-K2-Rdhrchen mit Antikoagulans
abnehmen und das Blut zentrifugieren, um die Plasmaprobe zu gewinnen.

2. Wenn EDTA-Plasma in einem gerinnungshemmenden Réhrchen bei 2-8 °Cim Kiihlschrank aufbewahrt
wird, kann die Probe eine Woche lang nach der Entnahme fiir den Test verwendet werden. Bei zu
langer Aufbewahrung der Probe (iiber eine Woche) kann es zu unspezifischen Reaktionen kommen. Bei
ldngerer Aufbewahrung sollte die Probe bei unter -40 °C gelagert werden.

3. Vor Gebrauch m sie Raumtemperatur annehmen.

TESTABLAUF

W Vorbereitung

1. Lesen Sie die Anleitung fiir den Test STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA bitte sorgféltig durch.

2. Das Testgerdt aus dem Folienbeutel nehmen.
* (berpriifen Sie das Verfalldatum auf der Riickseite des Folienbeutels. Verwenden Sie den Test nicht,
wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

==+ 1. Ergebnisfenster
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& b A Gelb: Gilltig
v i A Grin: Unguitig
Folienbeutel Spoit™ Testgerat Trockenmittel
(V1-blau, V2-rosa) (V1-blau, V2-rosa) (nAb V1, nAb V2)

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

Vor Gebrauch Nach Gebrauch

Den Strichcode des Testgerdts nicht beschreiben oder beschadigen.

H Probenvorbereitung

Die Vorbereitungsschritte bitte exakt einhalten.

1. Aus der Pufferflasche 200 pl Puffer entnehmen und jeweils in die beiden ReaktionsgefdRe (V1, V2)
einfiillen.
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2. 100 pl der Probe in das ReaktionsgefdR geben und zwei Tabletten im Spoit aufldsen. Umgehend 20
Minuten lang bebriiten.
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Die Vorbereitung von V1 abschlieBen und in den Inkubator stellen. AnschlieRBend das
Gemisch von V2 herstellen.

H Probenanalyse

+STANDARD-TEST“-Modus

Analysegerat STANDARD F100, F200 und F2400

1. Das Testgerdt aus dem Folienbeutel nehmen und auf eine ebene, trockene Flache legen. Auf dem
Etikett des Testgerdts die Patientendaten eintragen.

JArbeitsplatz” >, Test starten” > Im Analysegerat die

OOl gL 2 Patientennummer und/oder Benutzer-ID eingeben

Analysegerat STANDARD F100 und ,STANDARD-TEST“-Modus > Im Analysegerat die
F200 Patientennummer und/oder Benutzer-ID eingeben

2. Das Testgerdt in den Testschlitz des Analysegerdts
einfiihren. Das Analysegerdt liest den Strichcode
aus und priift die Giiltigkeit des Testgerats.
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3. Das bebriitete Probengemisch vorbereiten und 100 pl des Probengemisches in die
Probenvertiefung des Testgerdts geben.
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4. Nach dem Einfiillen der Probe umgehend die 5.
Taste ,TEST START" driicken.

© =

F100 F200 F2400

Das Analysegerat zeigt das Testergebnis
nach 15 Minuten automatisch an.

15 ) rach 15 nin.

6. Auf gleiche Weise mit dem Probengemisch V2 vorgehen.

é « Das Probengemisch V1 muss in Verbindung mit dem Testgerdt V1 verwendet werden.
« Das Probengemisch V2 muss in Verbindung mit dem Testgerdt V2 verwendet werden.

+READ ONLY“-Modus (Nur ablesen)

Analysegerat STANDARD F100 und F200

1. Das Testgerat aus dem Folienbeutel nehmen und
auf eine ebene, trockene Flache legen. Auf dem
Etikett des Testgerats die Probendaten eintragen.

2. Das 20 Minuten lang bebriitete Probengemisch herausnehmen. 100 pl des Probengemisches in das
Testgerat einfiillen und 15 Minuten lang stehenlassen.
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« Das Probengemisch V1 muss in Verbindung mit dem Testgerat V1 verwendet werden.
« Das Probengemisch V2 muss in Verbindung mit dem Testgerat V2 verwendet werden.

3. Auf dem Bildschirm den Modus ,Read Only” (Nur ablesen) auswahlen und die Testgerate
nacheinander einfiihren.

/ g

4. Das Analysegerdt zeigt das Testergebnis sofort an.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

H Berechnung
1. Die Werte fiir das Probenmaximum berechnen.
2. Qualitativer Assay: Berechnen Sie anhand der folgenden Formel einfach die prozentuale Hemmung (%):

PI(%) =|:1-( >:|x1oo

H Interpretation

Fluoreszenzintensitat der Probe/Durchschn

Negative Fluoreszenzintensitat (Werkskalibrierung)

Prozentuale Hemmung Ergebnis
<20% Negativ
>20% Positiv

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

.2+, | Indicate that you
should keep the

To indicate the temperature
limitations in which the transport

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

Do not use if packaging is

SYMBOL
Reference number A Caution E Use by LOT | | Batch code Di] Consult Instructions for Use ® Do not re-use
. . 0 Contains Sufficient for S .
In vitro Diagnostics Note d Manufacturer dl Date of manufacture W TS A Keep away from sunlight

product dry package has to be kept and handled.

diagnostic medical devices

damaged

KONTROLLVERFAHREN

H Vorbereitung der Kontrolle
1. Aus der Pufferflasche 300 pl Puffer entnehmen in das ReaktionsgefaR einfiillen.
2. Die Kontrolltablette im ReaktionsgefaR aufldsen.

A. Positivkontrolle

< /\V
Eine Tablette in L e ! e
den Kontroll-Spoit

geben

e | szl

1 ODER 1y ODER

‘\D“‘ \ “ Positives

J v Kontrollgemisch

B. Negativkontrolle

* Eine Tablette in u
i M| denKontroll-spoit

geben I}

i ]

ODER

] Negatives
Kontrollgemisch

Mehrmals mischen

3. Die beiden gefriergetrockneten Tabletten (RBD und ACE-2) vollstandig im SpoitTM aufldsen und in das
ReaktionsgefaR geben.

A. Variante Gruppe 1
A1 -
K

—

Positives
Kontrollgemisch

A-2 [
g il
" 57 pj‘

Negatives - il
Kontrollgemisch

awaw

B. Variante Gruppe 2

B-1
; y
H

Positives i
Kontrollgemisch ‘

T

Negatives
Kontrollgemisch

|
H
H

e somaq say /]
2y

Mehrmals mischen

4. Das Kontrollgemisch bei 37 + 1 °C 20 Minuten lang bebriiten.

T
(]
j’:ﬁﬁ-@ 20) e

« Die ReaktionsgefdBe ggf. drehen und wenden.

j « Vorsichtig im Spoit™ mischen, um eine Blasenbildung zu vermeiden.
« Die Schritte 2 bis 4 ziigig abschlieBen und die nachste Kontrolle vorbereiten.

H Analyse der Kontrolle
1. EinSTANDARD F Analysegerét vorbereiten und den Modus ,QC" entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Analysegerats wahlen. Bei Analysegeraten STANDARD F100 den Modus ,STANDARD TEST” wahlen
und zum Starten des QC-Tests die rechte Taste () driicken.
2. Bei Analysegeraten STANDARD F200 und F2400 die Spalte ,Control ID” wahlen und den Strichcode auf
dem Kontrolletikett scannen oder diesen manuell eingeben.
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-, P N
_ - I/ Q"\
LA

A=

I
PG W

i B a2 e i e o ] B s b

i bt bt bl et ] ]
[=TeTaTa T T T T

F200

Das Testgerat aus dem Folienbeutel nehmen.

Das Testgerat in den Testschlitz einfiihren.

5. 100 pl des vorbereiteten Kontrollgemisches 6.
in die Probenvertiefung des Testgerdts
einfiillen.

~w

Nach dem Einfillen des Kontrollgemisches
umgehend die Taste ,,TEST START" driicken.

F100 F200 F2400

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

15) nacn 15 win

INTERPRETATION DER KONTROLLTESTERGEBNISSE
SARS-CoV-2 nAb - Positivkontrolle

Ergebnis Interpretation Nach dem Test
Korrekt Positives Ergebnis fiir SARS-CoV-2-nAb -
Falsch Negatives Ergebnis fiir SARS-CoV-2-nAb Test wiederholen
Ungiiltig Test wiederholen
SARS-CoV-2 nAb Negativkontrolle
Ergebnis Interpretation Nach dem Test
Korrekt Negatives Ergebnis fiir SARS-CoV-2-nAb -
Falsch Positives Ergebnis fiir SARS-CoV-2-nAb Test wiederholen
Ungiiltig Test wiederholen

ERLAUTERUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

M Einleitung

Das Coronavirus gelangt mit Hilfe des Transmembran-S-Glykoproteins, das iiber die Virusoberfléache
hervorsteht, in die Wirtszellen. Das S-Glykoprotein besteht aus zwei funktionellen Untereinheiten: S1,
die fiir die Bindung an die Rezeptoren der Wirtszelle verantwortlich ist, und S2, die die Verschmelzung
der Virus- und der Wirtszellmembran férdert. Es wurde kiirzlich fiir das S-Glykoprotein von SARS-CoV-2
nachgewiesen, dass beim Menschen das Angiotensin-konvertierende Enzym 2 (ACE2) einen funktionellen
Rezeptor fiir SARS-CoV-2 darstellt. Die Doméne B der Untereinheit S1 (SB) ist die Rezeptorbindungsdoméne
(RBD) des S-Glykoproteins und bindet mit hoher Affinitat an ACE2, was mdglicherweise zur derzeit schnellen
Verbreitung von SARS-CoV-2 beim Menschen beigetragen hat. Da das S-Glykoprotein der Coronaviren den
Eintritt in die Wirtszellen ermdglicht, ist es der Hauptangriffspunkt fiir neutralisierende Antikdrper und steht
bei der Entwicklung von Therapeutika und Impfstoffen im Mittelpunkt. Neutralisierende Antikdrper spielen
eine wichtige Rolle bei der Virusbeseitigung und gelten als Inmun-Schliisselprodukt fiir den Schutz vor
Viruserkrankungen bzw. deren Behandlung.

B Verwendungszweck

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

M Testprinzip

Der STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA hat auf der Oberflache der Nitrozellulosemembran zwei vorbeschichtete
Linien: die Kontrolllinie ,C* und die Testlinie ,T“. Im Bereich der Kontrolllinie befinden sich Antikérper gegen
die RBD, im Bereich der Testlinie Streptavidin. Fiir 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 Antikérpern der Probe gegen SARS-CoV-2 und bildet einen Antikdrper-
RBD-Komplex. Das mit Biotin verbundene ACE-2-Protein bildet einen ACE2-RBD-Komplex. Die ACE2-Biotin-
und RBD-Europium-Komplexe wandern durch den Kapillareffekt auf der Membran bis zur Testlinie, wo sie
vom Streptavidin eingefangen werden. Wenn in der Probe neutralisierende Antikérper gegen SARS-CoV-2
vorhanden sind, nimmt die Intensitat der Fluoreszenz auf der Testlinie ab. Die Intensitét der Fluoreszenz hangt
von der Menge der in der Probe vorhandenen neutralisierenden Antikérper gegen SARS-CoV-2 ab. Wenn in
der Probe neutralisierende Antikérper gegen SARS-CoV-2 vorhanden sind, erscheint auf der Testlinie eine
Fluoreszenz, deren Intensitdt umgekehrt proportional zur Menge der neutralisierenden Antikérper ist.

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

GRENZEN DES TESTS

1. Fir die Tests missen die Angaben zum Testverfahren, zu den VorsichtsmaBnahmen und der
Interpretation der Ergebnisse unbedingt beachtet werden.

2. Die Testergebnisse miissen vom Arzt in Verbindung mit anderen klinischen Daten bewertet werden.

3. Zur genaueren Bestimmung des Immunstatus wird empfohlen, weitere Tests mit anderen
Laborverfahren durchzufiihren.

4. Wenn der Testablauf und die Hinweise zur Interpretation der Testergebnisse nicht eingehalten werden,
kénnen die Testqualitat beeintrachtigt werden bzw. ungiiltige Ergebnisse entstehen.

5. Eskann zur Beeinflussung kommen, wenn die Konzentration von Streptavidin im Blut sehr hoch ist.

6. Dieser Test wird von Gelbsucht (Bilirubin < 257 pmol/l) und Biotin (<300 ng/ml) nicht beeinflusst.

7. Bei Patienten, die hohe Biotin-Dosen (>5 mg/Tag) erhalten, sollten die Proben mindestens 8 Stunden
nach der letzten Biotin-Gabe abgenommen werden.

QUALITATSKONTROLLE

M Kalibrierung

Der Kalibrierungstest des STANDARD F Analysegerdts sollte mit dem entsprechenden Set gemdR der
Gebrauchsanweisung des Analysegerits durchgefiihrt werden.

[Wann wird das Kalibrierungsset angewendet?]

1. Vor dem erstmaligen Gebrauch des Analysegerats.

2. Nach einem Sturz des Analysegeréts.

3. Wenn Sie das Endergebnis anzweifeln.

4. Wenn Sie die Leistung eines Analysegerdts oder Testgerdts tiberprifen mochten.

[Wie wird das Kalibrierungsset angewendet?]

Der Test mit dem Kalibrierungsset ist erforderlich, um die Funktionsfahigkeit der internen Optik und

Funktionen des Analysegeréts zu iiberpriifen.

1. ImHauptmenii ,Calibration” (Kalibrierung) wahlen.

2. Das spezielle Kalibrierungsset ist im Lieferumfang des Analysegerats enthalten.

3. Fiihren Sie nacheinander CAL-1 fiir den WeiBabgleich, CAL-2 fiir den Abgleich von UV LED und CAL-3 fiir
den Abgleich von RGB LED ein.

Wenn der Test im ,STANDARD-TEST“-Modus durchgefiihrt wird, wird das STANDARD F

A Analysegerat automatisch kalibriert und erkennt die optische Qualitdt anhand der Messung

‘ der Membran des Testgerdts. Wenn die Meldung ,EEE” angezeigt wird, liegt ein Problem mit

dem Analysegerdt vor. Mit dem Testgerdt Uberpriifen. Wenn die Meldung ,EEE” weiterhin
angezeigt wird, wenden Sie sich bitte an ihren zustandigen Handler von SD BIOSENSOR.

M Interne Qualitatskontrolle

1. Dieinterne Testkontrollzone befindet sich auf der Membran des Testgerats. STANDARD F Analysegerate
lesen das Fluoreszenzsignal der internen Testkontrollzone und bewerten es daraufhin als giltig oder
ungiltig.

2. Ein ungiiltiges Testergebnis zeigt an, dass das Fluoreszenzsignal nicht innerhalb des voreingestellten
Bereichs liegt. Wenn auf dem Bildschirm des STANDARD F Analysegerdts , Invalid” (ungiiltig) angezeigt
wird, das Analysegerdt aus- und wieder einschalten und den Test mit einem neuen Testgerat
wiederholen.

M Externe Qualitatskontrolle

1. Mit der STANDARD SARS-CoV-2 nAb Kontrolle kénnen die ordnungsgemaBe Funktion der Reagenzien
und des Testverfahrens tberpriift werden.

2. Die STANDARD SARS-CoV-2 nAb Kontrolle ist separat erhaltlich.

3. Eswird empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen
- bei jedem unerfahrenen Anwender durchzufiihren;
- einmalig fiir jede Charge durchzufiihren;
- wie fiir die Testverfahren in dieser Gebrauchsanweisung und in Ubereinstimmung mit lokalen,
regionalen und nationalen Bestimmungen und Zulassungen erforderlich durchzufiihren.
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STANDARD F

SARS-CoV-2 nAb FIA

STANDARD™ F SARS-CoV-2 nAb FIA

LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST @ SD BIOSENSOR
CONTENUTO DEL KIT
W Test Device ¥ W Test Device ¥
TANDARD' CEEmOa]  sanomd
Dispositivo di test (V1) Dispositivo di test (V2) Fiala della soluzione Microprovetta

(confezione individualein  (confezione individuale in tampone V1 (1.5mL)
un sacchetto dialluminio  un sacchetto di alluminio
con un essiccante e Spoit™)  con un essiccante e Spoit™)
[ - For ==
- ==

Microprovetta V2
(1.5mL)

Controllo positivo
(confezione individuale in
un sacchetto di alluminio

con un essiccante)

Controllo negativo Istruzioni per
(confezione individuale in l'uso
un sacchetto di alluminio
con un essiccante)

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

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

3. Portare a temperatura ambiente prima dell'uso.

M 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. Seil plasma EDTA nella provetta con anticoagulante viene conservato in frigorifero a 2-8 °C/36-46 °F, il
campione pu essere analizzato entro 1 settimana dal prelievo. L'uso del campione conservato a lungo
termine per oltre 1 settimana puo causare una reazione aspecifica. La conservazione prolungata deve
avvenire a temperature inferiori a -40 °C/-40 °F.

3. Portare a temperatura ambiente prima dell'uso.

PROCEDURA DEL TEST
W Preparazione
1. Leggere attentamente le istruzioni per I'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.
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& B campione 4 Giallo: valido
@ 5D BIOSENSOR V V i Verde: non valido

Sacchetto di alluminio Spoit™ Essiccante

(V1: blu, V2: rosa) (V1: blu, V2: rosa)

Dispositivo di test
(nAb V1, nAb V2)

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

Prima dell'uso Dopo l'uso

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

W Preparazione del campione
Seguire attentamente i passaggi per la preparazione.
1. Prelevare 200 pl di tampone dalla fiala della soluzione tampone e trasferirli in ciascuna delle due
microprovette V1 e V2.
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2. Aggiungere 100 pL di campione nella microprovetta e sciogliere due compresse nello Spoit. Procedere
immediatamente all'incubazione per 20 minuti.

=
[ #200u

l.

—h

=

jmy) 20
il
A i,
i Mescolare alcune volte per 20 minuti
“ I'WOUW fffffffffffffffff Intervalli di 1 minuto - - - -
v2
A- -0 o]
|#1004 i —
\%‘W ¥ -
|
W L 20

q\i L
i
b

Incubare
Mescolare alcune volte per 20 minuti

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

i dei campioni
TEST STANDARD"

Analizzatori STANDARD F100, F200 e F2400

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

"Luogo di lavoro" > "Esegui test" - Inserire ID del paziente

/0 ID dell'operatore nell'analizzatore

Analizzatori STANDARD F100 e Modalita "TEST STANDARD" - Inserire ID del paziente e/o ID

F200 dell'operatore nell'analizzatore

Analizzatore STANDARD F2400

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

/ S

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

—

4. Una volta applicato il campione, premere 5.
immediatamente il pulsante 'AVVIA TEST'.

©

F100 F200 F2400

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

Risultato
1 5 Dopo 15 min

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

« Conil dispositivo di test V1 deve essere usata la miscela del campione V1.
« Conil dispositivo di test V2 deve essere usata la miscela del campione V2.

Analizzatori STANDARD F100 e F200

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

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

15
neome
5 = per 15 minuti
— ™
—
15

Incubare
per 15 minuti

C « Conil dispositivo di test V1 deve essere usata la miscela del campione V1.
« Conil dispositivo di test V2 deve essere usata la miscela del campione V2.

3. Selezionare la modalita "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

H Calcolo

1. Calcolare le letture relative al picco del campione.

2. Saggio qualitativo: calcolare semplicemente la percentuale di inibizione (%) usando la seguente
formula:

Intensita della fluorescenza del campione
PI(%)=1-( _ it L L ) X 100
Intensita della fluorescenza negativa media (calibrazione di fabbrica)

Hl Interpretazione

Percentuale di inibizione Risultato
<20% Negativo
>20% Positivo
Si noti che i valori qualitativi o quantitativi non sono correlati.
PROCEDURA DI CONTROLLO
W Preparazione del controllo
1. Prelevare 300 pl di tampone e trasferirli nella microprovetta.
2. Sciogliere la compressa di controllo nella microprovetta.
A. Controllo positivo
— Controllare che sia n -
‘ e ]
Spoit di controllo. |l
~4 |
OPPURE
i Miscela del
U controllo positivo

Mescolare alcune volte

I cF

L ]

Controllare che sia
presente una [I
compressa nello
Spoit di controllo. [l o l

||/ OPPURE \‘;‘U OPPURE

v \

Mescolare alcune volte

Miscela del
controllo negativo

3. Sciogliere completamente due compresse liofilizzate (RBD e ACE-2) dello SpoitTM nella microprovetta.

A. Gruppo variante 1
A1

=

—m

Miscela del controllo
positivo

Mescolare alcune volte

A-2 ; /‘\ i :‘ b

i damagisaL |
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Miscela del controllo
negativo

Mescolare alcune volte

B. Gruppo variante 2
B-1

o 80190

—

Miscela del controllo
positivo

- /\ :‘:

B-2

awvaws T
o @omaqisaL |
3

Miscela del controllo
negativo

Mescolare alcune volte

EC m Authorized Representative
E] MT Promecgt Consulting GmbH

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

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

o per 20 minuti
—

T W 20 )

* Mescolare delicatamente usando lo Spoit™ 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.

W Analisi del controllo

1. Preparare un analizzatore STANDARD F e selezionare la modalita "QC" seguendo il manuale
dell'analizzatore. Nel caso dell'analizzatore STANDARD F100, selezionare la modalita "TEST STANDARD"
e quindi premere il pulsante destro (B) 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 pl della miscela di controllo 6.
preparata nel pozzetto del campione del

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

dispositivo di test. TEST".
21004 @ START
F100 F200 F2400

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

Risultato
1 5 Dopo 15 min

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST DI CONTROLLO
Controllo positivo degli nAb contro SARS-CoV-2
Interpretazione Follow-up
Risultato positivo per gli nAb contro SARS-CoV-2 -
Risultato negativo per gli nAb contro SARS-CoV-2 Ripetere il test
Non valido Ripetere il test

Risultato
Superato
Non superato

Controllo negativo degli nAb contro SARS-CoV-2
Interpretazione Follow-up
Risultato negativo per gli nAb contro SARS-CoV-2 -
Risultato positivo per gli nAb contro SARS-CoV-2 Ripetere il test
Non valido Ripetere il test

Risultato
Superato
Non superato

SPIEGAZIONE E RIASSUNTO

M Introduzione

L'ingresso del coronavirus nelle cellule ospiti & mediato dalla glicoproteina transmembrana S che sporge
dalla superficie virale. La glicoproteina S & composta da due subunita funzionali: S1, che & responsabile
del legame ai recettori delle cellule ospiti e S2, che promuove la fusione delle membrane virali e cellulari.
E stato recentemente dimostrato che, nell'uomo, I'enzima di conversione dell'angiotensina 2 (ACE2) & un
recettore funzionale per SARS-CoV-2. Il dominio B della subunita S1 (SB) & I'RBD della glicoproteina S e
si lega ad ACE2 con un'elevata affinita, contribuendo forse alla rapida trasmissione attuale di SARS-CoV-2
nell'uomo. Mediando I'ingresso nelle cellule ospiti, la glicoproteina S dei coronavirus & 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.

W Uso previsto

STANDARD F SARS-CoV-2 nAb FIA ¢ un test in immuno fluorescenza 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 e
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.

M 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 superficie 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. II
complesso ACE2-biotina e RBD-europio migra per capillarita lungo la membrana finché non raggiunge la
linea di test, dove viene catturato dalla streptavidina. L'intensita della fluorescenza sara ridotta sulla linea di
test se nel campione sono presenti anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2. L'intensita della fluorescenza
varia in base alla quantita di anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2 presenti nel campione. Se nel
campione sono presenti anticorpi neutralizzanti contro SARS-CoV-2, la fluorescenza della linea di test e
inversamente proporzionale alla quantita di anticorpi neutralizzanti.

CONSERVAZIONE E STABILITA DEL KIT
Conservare il kit atemperatura ambiente, 2-3 °C/36-86 °F, al riparo dalla luce solare diretta. I materiali del kit
sono stabili fino 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
I'interpretazione dei risultati del test stesso.

2. Irisultati del test devono essere considerati insieme alle altre informazioni cliniche a disposizione del
medico.

3. Peruna 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 puo
influenzare negativamente le prestazioni del test e/o produrre risultati non validi.

5. Sela concentrazione ematica di streptavidina & molto alta possono verificarsi interferenze.

1l test non € influenzato da ittero (bilirubina <257 umol/I) 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 I'ultima somministrazione di biotina.

CONTROLLO QUALITA

M Calibrazione

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

o

[Quando usare il set di calibrazione]

1. Prima di usare |'analizzatore per la prima volta.

2. Sesifacadere I'analizzatore.

3. Quando non si concorda con il risultato finale.

4. Quando si vogliono verificare le prestazioni di un analizzatore e di un dispositivo di test.

[Come usare il set di calibrazione]

Il test di calibrazione & necessario e garantisce prestazioni ottimali controllando l'ottica e le funzioni

dell'analizzatore interno.

1. Selezionare "Calibrazione" dal menu principale.

2. IIsetdi calibrazione specifico & incluso con I'analizzatore.

3. Inserire in sequenza CAI-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 identifica automaticamente le prestazioni ottiche
A misurando la membrana del dispositivo di test quando il test & condotto in modalita "TEST
STANDARD". Se sullo schermo compare il messaggio "EEE", significa che |'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.

H Controllo di qualita interno

1. Lazona di controllo procedurale interno si trova sulla membrana del dispositivo di test. Gli analizzatori
STANDARD F leggono il segnale fluorescente della zona di controllo procedurale interno e decidono se
il risultato e valido o non valido.

2. Unrisultato non valido indica che il segnale fluorescente non rientra nell'intervallo predefinito. Se sullo
schermo dell'analizzatore STANDARD F compare "Non valido", spegnere e riaccendere |'analizzatore e
ripetere il test con un nuovo dispositivo di test.

H Controllo di qualita esterno

1. Il controllo STANDARD SARS-CoV-2 nAb puo essere usato per assicurarsi che i reagenti e la procedura di
analisi funzionano correttamente.

2. Il controllo STANDARD SARS-CoV-2 nAb pud essere acquistato separatamente.

3. E 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 conformita con i regolamenti
locali, statali e federali 0 i requisiti di accreditamento

128COVBMLARD
Issue date: 2021.04

C€ [ivo]

sl vanutacturedny SD Biosensor, Inc.

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

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

Please contact us for any complaints/inquiries/suggestions via email (sales@sdbiosensor.com),

phone (+82-31-300-0400) or website (www.sdbiosensor.com).



M 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 specificity is 99%(1,089/1,100) for serum and 98.8%(494/500) for EDTA plasma

specimen.

1) Clinical sensitivity
[Serum]

[Comparison with Genscript]

VNT (Virus Neutralization Test)
Pos. Neg. Total
SITERR Pos. 36 0 36
SARS-CoV-2 nAb FIA Neg: 0 ¢ 0
Total 36 0 36

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

2) Clinical specificity

Genscript SARS-CoV-2 sVNT Kit (RUO) [Serum]
Pos. Neg. Total PCR
STANDARD F Pos. % 0 36 Pos. Neg. Total
SARS-CoV-2 nAb FIA Neg: 0 v 0 STANDARD F Pos. 0 1 1
Tota.I. : ' .36 0 36 SARS-CoV-2 nAb FIA Neg. 0 1,089 1,089
Sensitivity for Neutralizing Ab : 36/36 (100%) Total 0 1,100 1,100

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

[Plasma (EDTA)]
PCR 1) Limit of Detection
Pos. Neg. Total The limit of detection of STANDARD™ F SARS-CoV-2 nAb FIA is as follows;
Pos. 0 [3 6 [Serum/Plasma(EDTA)]
SAkiTéz‘\?‘z\':\:l: FIA Neg. 0 494 494 Specimen SN titer SN titer the detection limit

Total 0 500 500 20DDV1117658 1:80 1:20
Specificity for Neutralizing Ab : 494/500 (98.8%) 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-0C43, HCoV-HKU1, Anti-HBV, Anti-HCV, Anti-HIV, ANA, RSV IgG, Influenza A IgG, Influenza B
IgG, Adenovirus IgG, Anti-MERS-CoV IgG, Anti-SARS-CoV IgG, Rhinovirus group A, Enterovirus group AIgG,
Haemophilus, Parainfluenza virus IgG, Human Metapneumovirus IgG.

3) Interference
The following materials do not affect sensitivity and specificity of STANDARD™ F SARS-CoV-2 nAb FIA at the

tested concentration.

TEnd,
!

Test Concentration

Interfering substance Exog

Oseltamivir (Influenza) 10 mg/ml
Erythromycin (antibiotic) 81.6 uM
Ciprofloxacin (antibiotic) 31uM
Caffeine 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




