
■�Analysis of specimen

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

1. Prepare a STANDARD F Analyzer and select the ‘Standard Test’ mode 
according to the analyzer’s manual.
STANDARD F2400 
analyzer

'Workplace' → 'Run Test' → Insert patient ID 
and / or operator ID on the analyzer 

STANDARD F100 and 
F200 analyzer

'Standard Test' mode → Insert patient ID and / 
or operator ID on the analyzer

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

3. Insert the test device to the 
test slot of the analyzer. When 
inserting the test device to the 
analyzer, the analyzer will read the 
barcode data, and check the test 
device is valid. 

4. Add the collected serum and 
plasma (10μl) or whole blood 
(20ul) to the specimen well of the 
test device.

10µlPlasma
10µlSerum

20µlWhole blood

5. Apply 3 drops of buff er to the 
specimen well in the test device. 3 drops

Buffer bottle

6. After applying the buff er, 
immediately press the ‘TEST 
START’ button. 

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

7. The analyzer will automatically 
display the test result in 15 
minutes. 15 Incubate

For 15 mins
15

‘READ ONLY’ mode STANDARD F100 and F200 analyzer

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

2. Add the collected serum and 
plasma (10μl) or whole blood 
(20ul)  to the specimen well of the 
test device. 10µlPlasma

10µlSerum

20µlWhole blood

3. Apply 3 drops of buff er to the 
specimen well in the test device.

3 drops

Buffer bottle
4. Incubate the test device for 15 

minutes outside of the analyzer. 15 Incubate
For 15 mins

15

5. Prepare a STANDARD F Analyzer and select the ‘Read Only’ mode 
according to the analyzer’s manual.

6. Insert the test device to the test 
slot of the analyzer. The analyzer 
automatically reads the barcode 
information of the test device and 
outputs the resulting values based 
on the test information. 

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

INTERPRETATION OF TEST RESULT

Result COI (Cutoff  index) 
value Interpretation

Positive COI ≥ 1.0 Positive result for 
Anti-SARS-CoV-2 IgM and/or IgG

Negative COI < 1.0 Negative result for 
Anti-SARS-CoV-2 IgM and/or IgG

Invalid Not show the COI value Retest should be performed

■�Análisis de muestra

modo ‘STANDARD TEST’ Analizadores STANDARD F100, F200 y F2400

1. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘Standard test’ 
(prueba estándar) según el manual de usuario.

Analizador STANDARD 
F2400

'Lugar de trabajo' → 'Iniciar prueba' → Ingresar 
identifi cación del operador y/o paciente en el 
analizador

Analizadores 
STANDARD F100 y F200

Modo de 'prueba estándar '  →  Ingresar 
identifi cación del operador y/o paciente en el 
analizador

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

3. Inserte el dispositivo de prueba en 
laranura de prueba del analizador.  
Al insertar el dispositivo de prueba 
en el analizador, este último leerá 
la información del código de 
barras y verifi cará la validez del 
dispositivo de prueba.

4. Deposite el suero y plasma (10μl) o 
sangre entera (20μl) recolectados 
en el pocillo de muestra del 
dispositivo de prueba.

10µlPlasma
10µlSuero

20µlSangre entera

5. Aplique 3 gotas de solución buff er 
en el pocillo de muestra del 
dispositivo de prueba. 3 gotas

Buffer bottle

6. Luego de depositar la solución 
buff er, presione inmediatamente 
el botón ‘INICIO DE PRUEBA’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

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

For 15 mins
15

modo ‘READ ONLY’ Analizador STANDARD F100 y F200

1. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada y ubíquelo 
sobre una superfi cie plana y seca. Escriba la información necesaria en la 
etiqueta del dispositivo de prueba.

2. Deposite el suero y plasma (10μl) o 
sangre entera (20ul) recolectados 
en el pocillo de muestra del 
dispositivo de prueba. 10µlPlasma

10µlSuero

20µlSangre entera

3. Aplique 3 gotas de solución buff er 
en el pocillo de muestra del 
dispositivo de prueba. 3 gotas

Buffer bottle

4. Incube el dispositivo de prueba 
por 15 minutos fuera del 
analizador. 15 Incubar

Por 15 Min
15

5. Prepare el analizador STANDARD F y seleccione el modo ‘sólo lectura’ 
según el manual de instrucciones. Inserte el dispositivo de Prueba en la 
ranura de prueba del analizador.

6. Inserte el dispositivo de prueba en 
la ranura de prueba del analizador. 
El analizador lee automáticamente 
la información del código de 
barras del dispositivo de prueba 
y muestra los valores resultantes 
en base a la información de la 
prueba.

Resultados positivos deben ser considerados en conjunto 
con el historial clínico y demás información a disposición del 
personal médico.

INTERPRETACÓN DE RESULTADO

Resultado COI (Cutoff  index) 
value Interpretación

Positivo COI ≥ 1.0 Resultado positivo para 
Anti-SARS-CoV-2 IgM y/o IgG

Negativo COI < 1.0 Resultado negativo para 
Anti-SARS-CoV-2 IgM y/o IgG

Inválido No se muestra valor COI Se debe repetir la prueba

EN F-NCOV-01C

COVID-19 IgM/IgG Combo FIA
STANDARDTM F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

STANDARD F

PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST

KIT CONTENTS

STANDARD F

Test Device

TM
30°C
(86°F)

2°C
(36°F)

Buffer bottle

Test device
(individually in a foil pouch with desiccant)

Buff er bottle

Capillary tube (20μl) Instructions  for use

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
■ Serum
1. Collect the whole blood into the commercially available plain tube, NOT 

containing anti-coagulants such as heparin, EDTA or sodium citrate, by 
venipuncture and leave to settle for 30 minutes for blood coagulation and 
then centrifuge blood to get serum specimen of supernatant.

2. 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-specifi c 
reaction. For prolonged storage, it should be stored at below -40°C/-40°F.

3. They should be brought to room temperature prior to use.

■ Plasma
1. Collect the venous blood into the commercially available EDTA anti-coagulant 

tube by venipuncture and centrifuge blood to get plasma specimen.
2. If plasma in an anti-coagulant 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-specifi c reaction. For prolonged storage, it should be at below -40°C/-
40°F.

3. They should be brought to room temperature prior to use.

■ Whole blood
[Capillary whole blood]
1. Capillary whole blood should be collected aseptically by fi ngertip.
2. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.
3. Squeeze the end of the fi ngertip and pierce with a sterile lancet.
4. Using a capillary tube, collect the 20μl of capillary whole blood to the black 

line of the capillary tube.
5. The capillary whole blood must be tested immediately after collection.
[Venous whole blood]
1. Collect the venous whole blood into the commercially available anti-

coagulant tube such as EDTA by venipuncture.
2. If venous whole blood in an anti-coagulant tube is stored in a refrigerator 

at 2-8°C/36-46°F, the specimen can be used for testing within 1 day after 
collection.

3. Do not use hemolyzed blood specimens.

Use separate disposable materials for each specimen 
in order to avoid cross-contamination which can cause 
erroneous results.

PREPARATION AND TEST PROCEDURE
■ Preparation
1. Allow test device and collected specimen to room temperature (15-30°C / 

59-86°F) prior to testing.
2. Carefully read instructions for using the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG 

Combo FIA.
3. Take out the test device in foil pouch.  

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

* The valid color of indicator in desiccant is yellow.

Yellow

Green

1. Result window

2. Specimen well

DesiccantTest deviceFoil pouchFoil pouch

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

F-NCOV-01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.
#Buffer Lot : xxxxxxxxxx

Yellow : Valid
Green : Invalid

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

Before Use After Use

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

ES F-NCOV-01C

COVID-19 IgM/IgG Combo FIA
STANDARDTM F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

STANDARD F

POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA

CONTENIDO DEL KIT

STANDARD F

Test Device

TM
30°C
(86°F)

2°C
(36°F)

Buffer bottle

Dispositivo de prueba
(individualmente en una bolsa de aluminio 

con desecante)

Botella de buff er

Tubo capilar (20μl) Instrucciones de uso

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
■ Suero
1. Recolecte sangre entera en un tubo simple de uso comercial, SIN 

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio, mediante 
venopunción y deje reposar por 30 minutos para que la sangre coagule, 
luego centrifugue la sangre para obtener una muestra de sobrenadante de 
suero.

2. Si el suero es almacenado en el tubo simple en un refrigerador entre 
2-8°C/36-46°F, la muestra puede ser utilizada para prueba hasta 1 semana 
desde la recolección. El empleo de una muestra almacenada por más de 
una semana puede arrojar una reacción no específi ca. Un almacenaje 
prolongado debe ser por debajo de -40°C/-40°F.

3. La muestra debe encontrarse a temperatura ambiente antes de su 
utilización.

■ Plasma
1. Recolecte la sangre venosa en un tubo de disponibilidad comercial con 

anticoagulante EDTA mediante venopunción y centrifugue la sangre para 
obtener una muestra de plasma.

2. Si el plasma en el tubo anticoagulante es almacenado en un refrigerador 
entre 2-8°C/36-46°F, la muestra puede ser utilizada para prueba hasta 
1 semana desde la recolección. El empleo de una muestra almacenada 
por más de una semana puede arrojar una reacción no específi ca. Un 
almacenaje prolongado debe ser por debajo de -40°C/-40°F.

3. La muestra debe encontrarse a temperatura ambiente antes de su 
utilización.

■ Sangre entera
[Sangre entera capilar]
1. La sangre entera capilar debe recolectarse asépticamente mediante 

punción del dedo.
2. Limpiar el área donde se realizará la punción con un hisopo con alcohol.
3. Apretar el extremo del dedo y punzar con una lanceta estéril.
4. Empleando un tubo capilar, recolecte 20μl de sangre entera capilar hasta la 

línea negra del tubo capilar.
5. La sangre entera capilar debe analizarse inmediatamente después de la 

recolección.

[Sangre entera venosa]
1. Recolectar la sangre entera venosa en un tubo con citrato disponible para 

comprar mediante punciónvenosa.
2. Si la sangre entera venosa en un tubo anticoagulante es almacenada en 

un refrigerador entre 2-8°C/36-46°F, la muestra puede ser utilizada para 
prueba hasta 1 día luego de la recolección.

3. No usar muestras de sangre hemolizadas.
Utilice materiales desechables separados para cada muestra. 
De esta manera se evita la contaminación cruzada que puede 
provocar resultados erróneos.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACIÓN Y PRUEBA
■ Preparación
1. Permita que el dispositivo de prueba y la muestra recolectada alcancen la 

temperatura ambiente (15-32°C / 59-86°F) antes de la prueba.
2. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso de la prueba STANDARD F 

COVID-19 IgM/IgG Combo FIA.
3. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada.  

* Verifi que la fecha de caducidad en el reverso de la bolsa de aluminio. No 
utilice el kit si la fecha de caducidad ha sido sobrepasada.

* El color válido del desecante indicador es amarillo.

Amarillo

Verde

1. Ventana 
    de resultado

2. Pocillo 
    de muestra

DesecanteDispositivo de pruebaBolsa de aluminio

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

F-NCOV-01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.
#Buffer Lot : xxxxxxxxxx

Amarillo : Válido 
Verde : Inválido

La línea de color violeta en la membrana del dispositivo de 
prueba desaparecerá luego del uso.

Antes del uso Después del uso

No sobrescriba o dañe el código de barras del dispositivo 
de prueba. 

The test result of a specimen is given either Positive(+)/Pos(+) 
or Negative(-)/Neg(-) with a COI (cutoff  index) value. The COI 
is a numerical representation of the measured fl uorescence 
signal.
• STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA may cross-react 

with antibody against SARS-Corona-1.
• Results from antibody testing should not be used as the 

sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection or to 
inform infection status.

• Positive results should be considered in conjunction with 
the clinical history, RT-PCR results and other data available.

EXPLANATION AND SUMMARY
■ Introduction
Coronavirus is a single-stranded positive-sense RNA virus with an envelope of 
about 80 to 120 nm in diameter. Its genetic material is the largest of all RNA 
viruses and is an important pathogen of many domestic animals, pets, and 
human diseases. It can cause a variety of acute and chronic diseases. Common 
signs of a person infected with a coronavirus include respiratory symptoms, such 
as fever, cough, shortness of breath, and dyspnea. In more severe cases, infection 
can cause pneumonia, Severe Acute Respiratory Syndrome, kidney failure, and 
even death. The 2019 new coronavirus, or “2019-nCoV”, was discovered because 
of Wuhan Viral Pneumonia cases in 2019, and was named by the World Health 
Organization on January 12, 2020, confi rming that it can cause colds and the 
Middle East Respiratory Syndrome (MERS) and more serious diseases such as 
Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS). This kit is helpful for the auxiliary 
diagnosis of coronavirus infection. The test results are for clinical reference only 
and cannot be used as a basis for confi rming or excluding cases alone.

■ Intended use
STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA is the fl uorescent immunoassay for 
the qualitative detection of specifi c antibodies to SARS-CoV-2 present in human 
serum, plasma and whole blood. STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA 
should be used with the STANDARD F Analyzers manufactured by SD BIOSENSOR. 
This test is for in vitro professional diagnostic use and intended as an aid to 
diagnosis of SARS-CoV-2 infection in convalescent phase of patient with clinical 
symptoms with SARS-CoV-2 infection. It provides only an initial screening test 
result. More specifi c alternative diagnosis methods should be performed in 
order to obtain the confi rmation of SARS-CoV-2 infection.

■ Test principle
STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA has three pre-coated lines, 
“C” Control line, “G” and “M” Test line for the device on the surface of the 
nitrocellulose membrane. Goat polyclonal anti-mouse IgG antibody is coated on 
the control line region and SARS-CoV-2 recombinant protein is coated on test 
lines region. Monoclonal anti-human IgG antibody conjugated with europium 
particles are used as detectors for “G” test line and monoclonal anti-human 
IgM antibody conjugated with europium particles are used as detectors for 
“M” test line. During the test, SARS-CoV-2 antibodies in the specimen interact 
with monoclonal anti-human IgG antibody conjugated with europium particles 
or monoclonal anti-human IgM antibody conjugated with europium particles 
making antibody-antibody-europium particle complex. This complex migrates 
on the membrane via capillary action until it reaches the test line, where it 
is captured by the SARS-CoV-2 recombinant protein. The intensity of the fl  
uorescence light will be generated on the test line if SARS-CoV-2 antibodies 
are present in the specimen. The intensity of the fl uoerescence light will vary 
depending upon the amount of SARS-CoV-2 antibodies present in the specimen. 
If SARS-CoV-2 antibodies are not present in the specimen, no fl uoerescence 
light appears on the test line. The control line is used for procedural control, 
and should always disappear if the test procedure is performed correctly and the 
reagents of the control line works properly.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Do not re-use the test kit.
2. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
3. Do not use the buff er of another lot.
4. Do not smoke, drink or eat while handling specimen.
5. Use the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA at 15-30°C / 59-86°F, 

and 20-90%RH.
6. Wear personal protective equipment, such as gloves and lab coats when 

handling kit reagents. Wash hands thoroughly after the tests are done.
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
8. Handle all specimens as if they contain infectious agents.
9. Observe established precautions against microbiological hazards 

throughout testing procedures.
10. Dispose of all specimens and materials used to perform the test as bio-

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

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

12. Immediately use the test device after taking out of foil pouch.
13. As the detection reagent is a fl uorescent compound, no visible results will 

form on the test device.
14. The barcode of the test device is used by analyzer to identify the type of 

test being run and to identify the individual test device so as to prevent to a 
second read of the test device by the same analyzer.

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

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

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

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

must be followed strictly when testing.
2. This test detects the presence of SARS-CoV-2 in the specimen and should 

not be used as the sole criteria for the diagnosis of SARS-CoV-2 infection.
3. Test results must be considered with other clinical data available to the 

physician.
4. For more accuracy of immune status, additional follow-up testing using 

other laboratory methods is recommended.
5. Neither the quantitative value nor the rate of SARS-CoV-2 concentration can 

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

adversely aff ect test performance and/or produce invalid results.
7. A negative result may occur if the concentration of antigen or antibody 

in a specimen is below the detection limit of the test or if the specimen 
was collected or transported improperly, therefore a negative test result 

El resultado de prueba de una muestra se entrega como 
Positivo (+) / Pos (+) o Negativo (-) / Neg (-) con un valor 
límiteCOI COI (del Inglés Cut Off  Index). El COI es una 
representación numérica de señal de fl uorescencia medida.
• Es posible que la prueba STANDARD F COVID-19 IgM/IgG 

Combo FIA presente reacción cruzada con anticuerpos 
contra SARS-Corona-1.

• Los resultados de pruebas de anticuerpos no deben ser 
empleados como báse única para diagnósticar o excluír 
una infección con SARS-CoV-2 o para informar el estado de 
infeción.

• Resultados positivos deben ser considerados en conjunto 
con el historial clínico, resultados de PCR de tiempo real y 
demás información disponible.

EXPLICACIÓN Y RESUMEN
■ Introducción
El coronavirus es un virus ARN monocatenario positivo con una envoltura de 
aproximadamente 80 – 120 nm de diámetro. Su material genético es el mayor 
de todos los virus ARN y es un patógeno relevante de muchas enfermedades 
de animales domésticos, mascotas y humanos. Este virus puede causar 
diversas enfermedades agudas y crónicas. Signos comunes de una persona 
infectada con coronavirus incluyen síntomas respiratorios, fi ebre, tos, difi cultad 
respiratoria y disnea. En casos severos, la infección puede provocar neumonía, 
síndrome respiratorio agudo grave (SARS), fallo renal e incluso muerte. El nuevo 
coronavirus del 2019, llamado también “2019-nCoV”, fue descubierto a partir de 
casos de neumonía viral en Wuhan en 2019 y fue registrado por la Organización 
Mundial de la Salud el 12 de enero del 2020, entidad que ha confi rmado que este 
virus puede causar resfríos, el síndrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) y 
enfermedades más graves como el síndrome respiratorio agudo (SARS). Este kit 
es útil en el diagnóstico auxiliar de infección por coronavirus. Los resultados de 
la prueba son sólo para referencia clínica y no pueden ser utilizados como base 
única para confi rmar o descartar casos de infección.

■ Uso previsto
La prueba STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA es un inmunoensayo 
de fl uorescencia para la detección cualitativa de anticuerpos específi cos para 
SARS-CoV-2 presentes en suero, plasma o sangre entera de origen humano. El 
producto STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA debe ser utilizado con los 
analizadores STANDARD F, fabricados por SD BIOSENSOR. Esta prueba es para 
uso profesional en diagnósticos in vitro y ha sido diseñada como un método 
de apoyo en el diagnóstico oportuno de infección por SARS-CoV-2 en pacientes 
en fase convaleciente con síntomas clínicos de infección por SARS-CoV-2. Esta 
prueba sólo otorga un resultado de control inicial. Para confi rmar la infección 
con SARS-CoV-2 se deben emplear métodos de diagnóstico alternativos más 
específi cos.

■ Principio de prueba
La prueba STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA tiene tres líneas 
precubiertas en la superfi cie de la membrana de nitrocelulosa del dispositivo: 
la línea control “C” y las líneas de prueba “G” y “M”. La región de la línea control 
está cubierta con anticuerpo IgG anti-ratón policlonal de cabra y la región de 
las líneas de prueba está cubierta con proteína recombiante SARS-CoV-2.
Como detector en la línea de prueba “G” se utiliza anticuerpo IgG anti-humano 
monoclonal conjugado con partícula de europio y el detector en la línea de 
prueba “M” es anticuerpo IgM anti-humano monoclonal conjugado también 
con partículas de europio. Durante la prueba, los anticuerpos SARS-CoV-2 en la 
muestra interactúan con el anticuerpo IgG anti-humano monoclonal conjugado 
con partícula de europio o anticuerpo IgM anti-humano monoclonal conjugado 
con partícula de europio para generar el complejo de partícula de europio-
anticuerpo- anticuerpo. Este complejo migra a través de la membrana por 
acción capilar hasta alcanzar la línea de prueba, donde es capturado la proteína 
recombinante SARS-CoV-2. Si en la muestra se detecta la presencia de anticuerpos 
SARS-CoV-2, una luz fl uorescente se generará en la línea de prueba.La intensidad 
de la luz fl uorescente variará en función de la cantidad de anticuerpos SARS-
CoV-2 presentes en la muestra. Si en la muestra no se detecta la presencia de 
anticuerpos SARS-CoV-2, no se generará luz fl uorescente en la línea de prueba. 
La línea control se utiliza como control procedimental y aparecerá siempre que el 
procedimiento de prueba sea desarrollado adecuadamente y los reactivos de la 
línea control se encuentren operativos.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. No reutilice este kit de prueba.
2. No utilice este kit de prueba si la bolsa de aluminio se encuentra dañada o 

el sello está roto.
3. No utilice el buff er de otro lote.
4. No fume, beba o coma mientras manipula las muestras.
5. Utilice la prueba STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA a temperatura 

entre 15-30°C/ 59-86°F, y 20-90%RH.
6. Utilice equipamiento de protección personal como guantes y delantal 

de laboratorio cuando manipule los reactivos del kit. Lave sus manos 
meticulosamente luego de realizar la prueba.

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

8. Manipule todas las muestras como si contuviesen agentes infecciosos.
9. Respete las precauciones establecidas contra peligros microbianos durante 

todo el procedimiento de prueba.
10. Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba 

como desecho de riesgo biológico. Elementos químicos de laboratorio 
y desechos de riesgo biológico deben ser manipulados y descartados en 
concordancia con todas las regulaciones locales, provinciales y nacionales.

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

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

13. Dado que el reactivo de detección es un compuesto fl uorescente, no se 
formarán resultados visibles en el dispositivo de prueba.

14. El código de barras del dispositivo de prueba es utilizado por analizador 
para identifi car el tipo de prueba que se ejecuta y para identifi car el 
dispositivo de prueba individual para prevenir una segunda lectura del 
dispositivo de prueba en el mismo analizador.

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

16. Recolección, manipulación o transporte inadecuados pueden afectar 
adversamente la precisión del resultado.

17. No sobrescriba o dañe el código de barras del dispositivo de prueba.

does not eliminate the possibility of SARS-CoV-2 infection, and should be 
confi rmed by viral culture or a molecular assay or ELISA.

8. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.
9. Negative test results are not intended to rule in other coronavirus infection 

except the SARS-CoV.
10. Children tend to shed virus for longer periods of time than adults, which 

may result in diff erences in sensitivity between adults and children.

QUALITY CONTROL
■ STANDARD F Analyzers calibration check
The calibration set test of STANDARD F Analyzers should be conducted according 
to the analyzer’s manual.
[When to use calibration set]
1. Before using the analyzer for the fi rst time
2. When you drop the analyzer
3. Whenever you do not agree with your result
4. When you want to check the performance of an analyzer and test device
[How to use calibration set]
Calibration set test is a mendatory function that ensures optimal performance by 
checking the internal analyzer optics and functions.
1. Select the ‘Calibration’ menu.
2. The specifi c calibration set is included with the analyzer.
3. Insert the CAL-1 fi rst, and then insert the CAL-2 for UV-LED testing and the 

CAL-3 for RGB-LED testing in order. 

The STANDARD F Analyzer automatically calibrate and 
identify the optical performance through measuring the 
membrane of the test device whenever the test is conducted 
in ‘Standard Test’ mode. If ‘EEE’ message displays on 
the screen, it means that the analyzer has a problem, so 
check with CAL devices. Contact the SD BIOSENSOR local 
distributor if the ‘EEE’ message still appears.

■ Procedural control
1. The internal procedural control zone is in the end of 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.

2. The invalid result denotes that the fl uorescence signal is not within the pre-
set range. If the screen of STANDARD F analyzers shows ‘Invalid Device’, turn 
off  and turn on the analyzer again and re-test with a new test device.

■ External quality control
1. Positive and negative controls may be supplied with each kits or can be 

purchased from the distributors.
2. It is recommended that positive and negative controls be run:

- once for each new lot.
- once for each untrained operator.
- as required by test procedures in this instructions and in accordance 

with local, state and federal regulations or accreditation requirements.

NOTIFICATION FOR COVID-19 ANTIBODY TESTS
1. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those 

who have been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular 
diagnostic should be considered to rule out infection in these individuals.

2. Results from antibody testing should not be used as the sole basis to 
diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection or to inform infection status.

3. Positive results may be due to past or present infection with non-SARS-
CoV-2 coronavirus strains, such as coronavirus HKU1, NL63, OC43, or 229E 
or past or present infection with SARS virus (no. 6).

4. This test is not for screening of donated blood. 
5. The test procedure should be conducted in ambient temperature and 

pressure.
6. Results of these tests should be appropriately recorded in a test report.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. El procedimiento de prueba, precauciones e interpretación de resultados 

deben ser seguidos rigurosamente durante la prueba.
2. Esta prueba detecta la presencia de SARS-CoV-2 en la muestra, pero no debe 

ser utilizada como criterio único para el diagnóstico de una infección por 
SARS-CoV-2.

3. Los resultados de prueba deben ser considerados en conjunto con demás 
información a disposición del personal médico.

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

5. Esta prueba cualitativa no determina valores cuantitativos ni índices de 
concentración de SARS-CoV-2.

6. Si no se sigue el procedimiento de prueba y la interpretación de resultado, 
es posible que el resultado sea afectado adversamente o invalidado.

7. Es posible que se obtenga un resultado negativo si la concentración 
de antígeno o anticuerpo en la muestra está por debajo del límite de 
detección de la prueba o si la muestra fue recolectada o transportada 
inapropiadamente, por lo tanto un resultado de prueba negativo no elimina 
la posibilidad de padecer una infección por SARS-CoV-2 y debe confi rmarse 
mediante cultivo viral, ensayo molecular o ELISA.

8. Un resultado de prueba positivo no excluye infecciones paralelas con otros 
patógenos.

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

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

CONTROL DE CALIDAD
■ Verifi cación de calibración de analizadores STANDARD F
El set de calibración de prueba de los analizadores STANDARD F debe ser 
realizado según el manual de usuario correspondiente.
[Cuando utilizar el set de calibración]
1. Antes de utilizar el analizador por primera vez.
2. Si se ha dejado caer el analizador.
3. Cuando no esté de acuerdo con los resultados.
4. Cuando desee verifi  car el desempeño de un analizador y dispositivo de 

prueba.
[Como utilizar el set de calibración]
La prueba de calibración es una función requerida para asegurar un desempeño
óptimo, verifi  cando la óptica interior del analizador y sus funciones.
1. En el menú seleccione la opción ‘Calibración’.
2. El conjunto de calibración específi co se incluye con el analizador.
3. Inserte en orden primero el CAL-1 y 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 
eidentifi ca el desempeño óptico, midiendo la membrana del 
dispositivo de prueba cuando el test es realizado en el modo 
‘Standard Test’. Si en la pantalla aparece el mensaje ‘EEE’ 
signifi ca que el analizador detectaun problema, por lo tanto, 
verifi que con dispositivos CAL. Si el mensaje ‘EEE’ persiste, 
contacte a su distribuidor local de SD BIOSENSOR.

■ Control de calidad interno
1. La zona de control procedimental interna se encuentra en el extremo de 

la membrana del dispositivo de prueba. Los analizadores STANDARD F 
evalúan la señal fl uorescente de la zona de control procedimental interna 
y determinan si el resultado es válido o inválido.

2. Un resultado inválido signifi ca que la señal fl uorescente no se encuentra en 
los rangos predeterminados. Si en la pantalla del analizador se muestra el 
mensaje ‘Invalid Device’, apague el analizador y luego vuelva a encenderlo, 
a continuación, realice una nueva prueba con un nuevo dispositivo de 
prueba.

■ Control de calidad externo
1. Es posible que con cada kit se suministren controles positivos y negativos o 

estos también pueden ser adquiridos de los distribuidores.
2. Se recomienda que se realice un control positivo y negativo:

- una vez por cada nuevo lote.
- una vez por cada operador no entrenado.
- egún los requerimientos de los procedimientos de pruebas en estas 

instrucciones de uso y en concordancia con las regulaciones locales, 
estatales y federales o los requisitos de acreditación.

NOTIFICACIÓN PARA PRUEBA DE ANTICUERPOS COVID-19
1. Resultados negativos no descartan una infección con SARS-CoV-2, 

particularmente entre aquellos individuos que han estado en contacto 
con el virus. Se deben considerar pruebas de seguimiento de diagnóstico 
molecular para descartar una infección en estas personas.

2. Los resultados de pruebas de anticuerpos no deberían ser utilizados como 
base única para diagnosticar o descartar una infección con SARS-CoV-2 o 
para informar el estado de infección.

3. Resultados positivos pueden deberse a infecciones pasadas o presentes 
con cepas de coronavirus diferentes a SARS-CoV-2, tales como coronavirus 
HKU1, NL63, OC43, ó 229E ó infecciones pasadas o presentes con virus SARS 
(N° 6).

4. No apta para controlar sangre donada.
5. El procedimiento de prueba debe ser desarrollado a presión y temperatura 

ambientales.
6. Los resultados de estas pruebas deben ser registrados apropiadamente en 

un reporte de pruebas.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
■ Clinical evaluation
Performance characteristic for the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA for rapid detection of anti-SARS-CoV-2 antibodies was established 
in retrospective, single institute, randomized, single-blinded study conducted at a trial site in KOREA during the 2020 SARS-CoV-2 pandemic 
situation. A total of 280 retrospective specimens were tested using the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA with STANDARD F Analyzer. 
These specimens consisted of serum from PCR positive or negative confi rmed patients. The performance of the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG 
Combo FIA were compared to a commercialized molecular assay. Although the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA allows to test for IgM 
and IgG separately, due to the diff ering inter-patient time response to the virus, any individual with positive result for the IgM or the IgG test 
should be read as a positive for anti-SARS-CoV-2 antibodies. The combined test result (positive for IgM and/or IgG or negative for IgM and/or 
IgG) was used to calculate the total test sensitivity and specifi city.

[Test sensitivity and specifi city]
The seroconversion time of IgM and IgG antibodies varies from person to person, but it was estimated to be around 7 days after onset of symptom. 
The STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA showed 100% (119/119) of sensitivity using specimens from patients 7 days after symptom 
onset (combined IgM+IgG). The STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA showed 95.33%(143/150) of specifi city (combined IgM+IgG).

Table 1. Summary of the sensitivity and specifi city of the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA compared to PCR (combined COVID-19 IgM+IgG).
PCR

Positive Negative Total

STANDARD F COVID-19
IgM/IgG Combo FIA

Positive 128 7 135
Negative 2 143 145

Total 130 150 280
Sensitivity 98.46% (128/130, 95% CI: 94.55% - 99.81%)
Specifi city 95.33% (143/150, 95% CI: 90.62% - 98.10%)

Table 2. Summary of the sensitivity and specifi city of the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA compared to PCR using specimens (COVID-19 IgM)
PCR

Positive Negative Total

STANDARD F COVID-19
IgM/IgG Combo FIA

Positive 120 3 123
Negative 10 147 157

Total 130 150 280
Sensitivity 92.31%  (120/130, 95% CI: 86.31% - 96.25%)
Specifi city 98.00%  (147/150, 95% CI: 94.27% - 99.59%)

Table 3. Summary of the sensitivity and specifi city of the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA compared to PCR using specimens (COVID-19 IgG)
PCR

Positive Negative Total

STANDARD F COVID-19
IgM/IgG Combo FIA

Positive 126 4 130
Negative 4 146 150

Total 130 150 280
Sensitivity 96.92% (126/130, 95% CI: 92.31% - 99.16%)
Specifi city 97.33% (146/150, 95% CI: 93.31% - 99.27%)

Table 4. Summary of the sensitivity of the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA compared to PCR using specimens within less than 7 days 
after symptom onset (combined COVID-19 IgM+IgG)

< 7 days after symptom onset
PCR

Positive Negative Total

STANDARD F COVID-19
IgM/IgG Combo FIA

Positive 9 0 9
Negative 2 0 2

Total 11 0 11

Sensitivity 81.82% 
(9/11, 95% CI: 48.22% - 97.72%)

Table 5. Summary of the sensitivity of the STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA compared to PCR using specimens 7 days after symptom 
onset (combined COVID-19 IgM+IgG)

≥ 7 days after symptom onset
PCR

Positive Negative Total

STANDARD F COVID-19
IgM/IgG Combo FIA

Positive 119 0 119
Negative 0 0 0

Total 119 0 119

Sensitivity 100% 
(119/119, 95% CI: 96.95% - 100%)



BIBLIOGRAPHY
1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV) infection is suspected. Interim guidance. WHO.2020
2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020
3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health Commission. 2020
4. Guo L et al. Profi ling Early Humoral Response to Diagnose Novel Coronavirus Disease (COVID-19). Clinical Infectious Disease. 2020
5. Zhao J et al. Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel coronavirus disease 2019. Clinical Infectious Disease. 2020

SYMBOL

Reference number Caution Use by Batch code Consult Instructions for Use Do not re-use

In vitro Diagnostics Note Manufacturer Date of manufacture Contains Suffi  cient for
<n> Tests Keep away from sunlight

Indicate that you 
should keep the 
product dry

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

Fulfi ll the requirements of
Directive 98/79/EC on in vitro 
diagnostic medical devices

Do not use if packaging is 
damaged

Manufactured by SD Biosensor, Inc.
Head offi  ce : 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

Authorized Representative 

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

Please contact us for any complaints/inquiries/suggestions via email (sales@sdbiosensor.com),
phone (+82-31-300-0400) or website (www.sdbiosensor.com).

  L28COV5MLR0 
Issue date: 2020.09

3. Insérer le dispositif de test dans 
la fente de test de l’analyseur. 
Lorsque le dispositif de test est 
inséré dans l’analyseur, ce dernier 
lira les données du code-barres, 
et vérifi erasi le dispositif de test 
est valide.

4. Ajouter l’échantillon de sérum et 
de plasma (10 μl) ou de sang total 
veineux (20 μl) prélevé au puits 
d’échantillons du dispositif de test.

10µlPlasma
10µlSérum

20µlSang total

5. Verser 3 gouttes de solution 
de tampon dans le puits 
d’échantillons 3 gouttes

Buffer bottle

6. Après avoir appliqué la solution de 
tampon, appuyer immédiatement 
sur le bouton ‘Exécuter le test’.

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

7. L’analyseur affi  chera 
automatiquement le résultat de 
test en moins de 15 minutes. 15 Incubate

For 15 mins
15

Mode ‘Lecture seule’ Analyseurs STANDARD F100 et F200 

1. Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une 
surface plane et sèche. Écrire les informations du patient sur l’étiquette 
du dispositif de test.

2. Ajouter l’échantillon de sérum et 
de plasma (10 μl) ou de sang total 
veineux (20 μl) prélevé au puits 
d’échantillons du dispositif de test. 10µlPlasma

10µlSérum

20µlSang total

3. Verser 3 gouttes de solution 
de tampon dans le puits 
d’échantillons. 3 gouttes

Buffer bottle

4. Incuber le dispositif de test 
pendant 15 minutes en dehors de 
l’analyseur. 15 Incuber

pendant 15 min
15

5. Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode “Lecture 
seule” conformément au manuel de l’analyseur.

6. Insérer le dispositif de test dans 
la fente de test de l’analyseur. 
L’analyseur lit automatiquement 
les informations du code-barres 
du dispositif de test et sort les 
résultatsen s’appuyant sur les 
informations du test.

Les résultats positifs doivent être pris en compte par 
rapport à l’historique clinique et d’autres données mises à 
la disposition du médecin.

INTERPRÉ TATION DES RÉ SULTATS DE TEST

Résultat Valeur COI 
(Indice de seuil) Interprétation

Positif COI ≥  1,0 Résultat positif pour les anticorps 
Anti-SARS-CoV-2 IgM et/ou IgG

Négatif COI < 1,0 Résultat négatif pour les anticorps 
Anti-SARS-CoV-2 IgM et/ou IgG

Invalide Pas de valeur COI 
affi  chée Il faut relancer le test

Le résultat de test d’un échantillon donné est soit Positif (+)/
Pos (+) soit Négatif (-)/Neg (-) avec une valeur COI (indice de 
seuil). La valeur COI est une représentation numérique du 
signal fl uorescent mesuré.
• Le STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA peut 

présenter une réaction croisée avec des anticorps contre le 
SARS-Corona-1.

•  Les résultats du test des anticorps ne devront pas être utilisés 
comme seul critère pour diagnostiquer ou exclure l’infection 
par le SARS-CoV-2 ou pour informer sur l’état de l’infection.

•  Les résultats positifs doivent être pris en compte par rapport 
à l'historique clinique, les résultats RT-PCR et d'autres 
données mises à la disposition du médecin.

EXPLICATION ET RÉSUMÉ
■ Introduction
Le Coronavirus est un virus à ARN simple brin de polarité positive avec une 
enveloppe de 80 à 120 nm de diamètre. Son matériel génétique est le plus 
grand de tous les virus à ARN et est un pathogène important des maladies chez 
de nombreux animaux domestiques, de compagnie et chez les humains. Il peut 
provoquer de nombreuses maladies aiguës ou chroniques. Les symptômes 
indiquant qu’une personne est infectée par le coronavirus sont les suivants : 
problèmes respiratoires, fi èvre, toux, souffl  e court et dyspnée. Dans les cas les 
plus graves, l’infection peut entraîner une pneumonie, le syndrome respiratoire 
aigu sévère, des défaillances rénales et même la mort.  Le nouveau coronavirus 
2019, ou « 2019-nCoV », a démarré à Wuhan en 2019 par des cas de pneumonies 
virales. L’Organisation mondiale de la santé l’a nommé ainsi le 12 janvier 2020, 
en confi rmant qu’il peut provoquer des rhumes et le Syndrome Respiratoire du 
Moyen-Orient (MERS) ainsi que des maladies plus graves comme le syndrome 
respiratoire aigu sévère (SARS). Ce kit aide à eff ectuer un diagnostic auxiliaire de 
l’infection par le coronavirus. Les résultats du test servent uniquement comme 
référence clinique et ne peuvent pas être utilisés comme base pour confi rmer 
ou exclure des cas seuls.
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COVID-19 IgM/IgG Combo FIA
STANDARDTM F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

STANDARD F

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

CONTENUS DU KIT

STANDARD F

Test Device

TM
30°C
(86°F)

2°C
(36°F)

Buffer bottle

Dispositif de test
(emballage individuel dans un sachet en 

aluminium avec un desiccant)

Flacon de solution de tampon

Tube capillaire (20μl) Mode d'emploi

PRÉ LÈ VEMENT ET STOCKAGE DE L’É CHANTILLON
■ Sérum
1. Prélever le sang total par ponction veineuse dans le tube disponible à 

l’achat, qui ne contient PAS 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. Ensuite, centrifuger le sang afi n d’obtenir un échantillon de 
sérum surnageant.

2. Si le sérum dans le tube est stocké dans un réfrigérateur à une température 
entre 2 et 8 ºC / 36 et 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.

3. Avant toute utilisation, l’échantillon devra être revenu à température 
ambiante.

■ Plasma
1. Prélever le sang total veineux dans le tube d’anticoagulant disponible dans 

la composition tel que l’EDTA par ponction veineuse.
2. Si le plasma dans le tube anticoagulant est stocké dans un réfrigérateur à 2 

et 8 ºC / 36 et 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.

3. Avant toute utilisation, l’échantillon devra être revenu à température 
ambiante.

■ Sang total
[Sang total capillaire]
1. Le sang total capillaire doit être prélevé aseptiquement sur le bout du doigt.
2. Nettoyer la zone à percer avec un tampon alcoolisé.
3. Presser le bout du doigt et percer avec une lancette stérile.
4. En utilisant le tube capillaire, prélever 20 μl du sang total capillaire jusqu’à la 

ligne noire du tube capillaire.
5. Le sang total capillaire doit être testé immédiatement après son 

prélèvement.
[Sang total veineux]
1. Prélever le sang total veineux dans le tube d’anticoagulant disponible dans 

la composition tel que l’EDTA par ponction veineuse.
2. Si le sang total veineux dans le tube anticoagulant est stocké dans un 

réfrigérateur à une température entre 2 et 8 ºC / 36 et 46 °F, l’échantillon 
peut être utilisé pour le test au maximum 1 jour après le prélèvement.

3. Ne pas utiliser d’échantillons de sang hémolysés.
Utiliser des matériaux jetables séparés pour chaque 
échantillon afi n d’éviter toute contamination croisée qui 
peut entraîner des résultats erronés.

PRÉPARATION ET PROCÉDURE DE TEST
■ Préparation
1. Le dispositif de test et les échantillons collectés doivent être à température 

ambiante (15 - 30 °C / 59 - 86 °F) avant de lancer le test.
2. Lire attentivement le mode d’emploi pour utiliser le STANDARD F COVID-19 

IgM/IgG Combo FIA.
3. Sortir le dispositif de test du sachet en aluminium.

* Vérifi er la date d’expiration à l’arrière du sachet en aluminium. Ne pas 
utiliser le produit, si la date d’expiration est dépassée.

* La couleur valide de l’indicateur dans le desiccant est le jaune.

Jaune

Vert

1. Fenêtre 
    de résultats

2. Puits 
    d’échantillons

DesiccantDispositif de testSachet en aluminium

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

F-NCOV-01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.
#Buffer Lot : xxxxxxxxxx

Jaune :Valide
Vert :Invalide

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

Avant l'utilisation Après l'utilisation

Ne pas écrire sur le code-barres ou endommager le code-
barres du dispositif de test.

■�Analyse de l’échantillon

Mode ‘TEST STANDARD’ Analyseurs STANDARD F100, F200 et F2400

1. Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode “Test 
Standard” conformément au manuel de l’analyseur.

Analyseur STANDARD 
F2400 

'Liste de travail' → 'Exécuter le test' → Saisir le 
label d'identité du patient et / ou de l'opérateur 
dans l'analyseur

Analyseurs STANDARD 
F100 et F200 

Mode  'Test  Standard'  →  Sais ir  le  label 
d'identité du patient et / ou de l'opérateur dans 
l'analyseur

2. Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une 
surface plane et sèche. Écrire les informations du patient sur l’étiquette 
du dispositif de test.

■ Utilisation prévue
Le STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA est un test par immunochromatographie 
qui permet d’identifi er les anticorps spécifi ques au SARS-CoV-2 présents dans le 
sérum, le plasma et le sang total humains. Le STANDARD F COVID-19 IgM/IgG 
Combo FIA doit être utilisé avec les analyseurs STANDARD F fabriqués par SD 
BIOSENSOR. Ce test est uniquement destiné à un diagnostic in vitro professionnel 
et a pour objectif d’aider à diagnostiquer les infections par le SARS-CoV-2 chez un 
patient présentant des symptômes cliniques d’une infection par le SARS-CoV-2. 
Il fournit seulement un résultat de test de dépistage initial. Il faudra passer par 
des méthodes diagnostiques plus spécifi ques pour avoir une confi rmation de 
l’infection par le SARS-CoV-2.

■ Principe du test
Le STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA dispose de trois lignes pré-
recouvertes la ligne de contrôle C ainsi que les lignes de test « G » et « M » sur la 
surface de la membrane nitrocellulose. Des anticorps IgG polyclonaux de chèvre 
anti-souris recouvrent la ligne de contrôle et une protéine recombinante SARS-
CoV-2 recouvre les lignes de test. Les anticorps IgG monoclonaux anti-humain 
conjugués aux particules europium sont utilisés comme détecteurs pour la ligne 
de test « G » et les anticorps IgM monoclonaux anti-humain conjugués aux 
particules europium sont utilisés comme détecteurs pour la ligne de test « M 
». Lors du test, les anticorps SARS-CoV-2 dans l’échantillon interagissent avec les 
anticorps IgG monoclonaux anti-humain conjugués aux particules europium ou 
les anticorps IgM monoclonaux anti-humain conjugués aux particules europium 
pour former un complexe de particules europium-anticorps-anticorps. Ce 
complexe migre sur la membrane par action capillaire jusqu’à ce qu’il atteigne 
la ligne de test où il sera capturé par la protéine recombinante SARS-CoV-2. 
L’intensité de la lumière fl uorescente sera affi  chée sur la ligne de test si les 
anticorps SARS-CoV-2 sont présents dans l’échantillon. L’intensité de la lumière 
fl uorescente variera en fonction de la quantité d’anticorps SARS-CoV-2 présents 
dans l’échantillon. Si aucun anticorps SARS-CoV-2 n’est présent dans l’échantillon, 
aucune lumière fl uorescente n’apparaîtra sur la ligne de test. La ligne de contrôle 
est utilisée en guise de contrôle procédural et doit toujours disparaître si la 
procédure de test est lancée correctement et que les réactifs de test de la ligne 
de contrôle fonctionnement convenablement.

KIT DE STOCKAGE ET STABILITÉ
Stocker le kit à une température entre 2 et 30 °C / 36 et 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 le kit.

AVERTISSEMENTS ET PRÉ CAUTIONS
1. Ne pas réutiliser le kit de test.
2. Ne pas utiliser le kit de test si le sachet est endommagé ou ouvert.
3. Ne pas utiliser le tampon d’un autre lot.
4. Ne pas fumer, boire ou manger pendant la manipulation des échantillons.
5. Utiliser le STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA à une température 

entre 15 et 30 °C / 59 et 86 °F et lorsque l’humidité relative est entre 20 - 90 
%RH.

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

7. Tout déversement doit être nettoyé rigoureusement à l’aide d’un 
désinfectant adapté.

8. Manipuler tous les échantillons avec les mêmes précautions que s’ils 
contenaient des agents infectieux.

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

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

11. Le dessicant absorbe l’humidité pour l’empêcher d’aff ecter les produits. Si 
l’indicateur d’humidité est vert, jeter le dispositif de test et prendre un autre.

12. Utiliser immédiatement le dispositif de test après l’avoir sorti du sachet en 
aluminium.

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

14. Le code-barres du dispositif de test est utilisé par l’analyseur pour identifi er 
le type de test lancé ainsi que le dispositif de test en particulier pour éviter 
une seconde lecture du dispositif de test par le même analyseur.

15. Dès qu’un dispositif de test a été scanné avec succès par l’analyseur, ce 
n’est pas la peine d’essayer de scanner à nouveau le dispositif de test par 
cet analyseur.

16. Un mauvais prélèvement, transport ou une mauvaise manipulation de 
l’échantillon peuvent fournir des résultats inexactes.

17. Ne pas écrire sur le code-barres ou endommager le code-barres du 
dispositif de test.

LIMITES DU TEST
1. Les procédures de test, les précautions et l’interprétation des résultats pour 

ce kit de test doivent être rigoureusement respectées lors du test.
2. Ce test détecte la présence du SARS-CoV-2 dans l’échantillon et ne doit pas 

être le seul et unique critère pour diagnostiquer une infection par le SARS-
CoV-2.

3. Les résultats de test doivent être pris en considération avec d’autres 
données cliniques mises à disposition du médecin.

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

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

6. Le non-respect de la procédure de test et de l’interprétation des résultats 
de test peuvent nuire à la performance du test et/ou entraîner des résultats 
de test invalides.

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

8. Les résultats positifs n’excluent pas la possibilité d’une coinfection par 
d’autres pathogènes.

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

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

CONTRÔ LE QUALITÉ 
■ Vérifi cation du calibrage des analyseurs STANDARD F
Le set de calibrage des tests des analyseurs STANDARD F doit être exécuté 
conformément au manuel de l’analyseur.
[Quand utiliser le calibrage]
1. Avant d’utiliser l’analyseur pour la première fois
2. Quand l’analyseur est tombé
3. Si les résultats ne conviennent pas
4. Lors de la vérifi cation de la performance d’un analyseur et du dispositif de 

test
[Comment utiliser le calibrage]
Le test de calibrage est une fonction indispensable qui assure une performance 
optimale en vérifi ant l’optique interne de l’analyseur et ses fonctions.
1. Sélectionner le menu “Calibrage”.
2. Le calibrage spécifi que est intégré à l’analyseur.
3. Insérer le premier CAL-1, puis le CAL-2 pour tester la LED UV et le CAL-3 pour 

tester la LED RGB dans l’ordre.
L’analyseur STANDARD 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 
les équipements CAL. Il faut contacter le distributeur local 
de SD BIOSENSOR si le message “EEE” reste affi  ché à l’écran.

■ Contrôle procédural
1. La zone de contrôle procédural interne se trouve au bout de la membrane 

du dispositif de test. Les analyseurs STANDARD F lisent lesignal fl uorescent 
de la zone de contrôle procédural interne et décident si le résultat est valide 
ou non.

2. 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 l’analyseur puis relancer le 
test avec un nouveau dispositif de test.

■ Contrôle de la qualité externe
1. Des contrôles négatifs et positifs peuvent être fournis avec chaque kit ou 

peuvent être achetés auprès de distributeurs.
2. Il est recommandé de lancer les contrôles négatifs et positifs :

- une fois pour chaque nouveau lot.
- une fois pour chaque opérateur non formé.
- conformément aux procédures de test décrites dans ce mode d’emploi 

et en conformité avec lesdispositions locales, nationales et/ou 
fédérales, ou les exigences d’accréditation.

REMARQUES CONCERNANT LES TESTS DES ANTICORPS 
COVID-19
1. Les résultats négatifs n’excluent pas une infection par le SARS-CoV-2, 

surtout pour ceux qui ont été en contact avec le virus. Des tests de suivi avec 
diagnostic moléculaire devront être eff ectués pour écarter toute infection 
chez ces individus.

2. Les résultats du test des anticorps ne devront pas être utilisés comme seul 
critère pour diagnostiquer ou exclure l’infection par le SARS-CoV-2 ou pour 
informer sur l’état de l’infection.

3. Les résultats positifs peuvent provenir d’une infection passée ou présente 
avec des souches de coronavirus non-SARS-CoV-2, comme les coronavirus 
HKU1, NL63, OC43, ou 229E ou une infection passée ou présente par le virus 
SARS (n°6).

4. Ce test ne convient pas pour le dépistage de sang donné.
5. La procédure de test devra être eff ectuée à température ambiante et sous 

pression ambiante.
6. Les résultats de ces tests devront être dûment consignés dans un rapport 

de test.

4. Adicione o soro (10μl) e o plasma 
ou sangue total (20μl) coletado ao 
poço de amostras do dispositivo 
de teste.

10µlPlasma
10µlSoro

20µlSangue total

5. Aplique três gotas do tampão no 
poço de amostras no dispositivo 
de teste. 3 gotas

Buffer bottle

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

<F100>                       <F200>                   <F2400>

Test StartSTART

7. O analisador mostrará 
automaticamente o resultado do 
teste em 15 minutos. 15 Incubate

For 15 mins
15

modo ‘READ ONLY’ Analisador STANDARD F100 y F200

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.

2. Adicione o soro (10μl) e o plasma 
ou sangue total (20μl) coletado ao 
poço de amostras do dispositivo 
de teste. 10µlPlasma

10µlSoro

20µlSangue total

3. Aplique três gotas do tampão no 
poço de amostras no dispositivo 
de teste. 3 gotas

Buffer bottle

4. Incube o dispositivo de teste por 
15 minutos fora do analisador. 15 Incube

por 15 minutos
15

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

6. Insira o dispositivo de teste 
no compartimento de teste 
do analisador. O analisador lê 
automaticamente as informações 
do código de barras do dispositivo 
de teste e produz os valores 
resultantes com base nas 
informações do teste.

Os resultados positivos devem ser considerados em 
conjunto com o histórico clínico e outros dados disponíveis 
para o médico.

INTERPRETAÇÃODOS RESULTADOS DO TESTE

Resultado Valor do COI 
(índice de corte) Interpretação

Positivo COI ≥1.0 Resultado positivo para 
IgM e/ou IgG anti-SARS-CoV-2

Negativo COI < 1.0 Resultado negativo para 
IgM e/ou IgG anti-SARS-CoV-2

Inválido O valor do COI não é 
exibido A repetição do teste deve ser feita

O resultado do teste de um amostras é dado como Positivo (+) 
/ Pos (+) ou Negativo (-) / Neg (-) com um valor de COI (índice 
de corte). O COI é uma representação numérica do sinal de 
fl uorescência medido.
• O STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA pode 

apresentar reação cruzada com anticorpos contra SARS-
Corona-1.

•  Os resultados do teste de anticorpos não devem ser usados 
como única base para diagnosticar ou excluir a infecção por 
SARS-CoV-2 ou para informar o estado da infecção.

•  Os resultados positivos devem ser considerados em conjunto 
com o histórico clínico, resultados de RT-PCR e outros dados 
disponíveis.

EXPLICAÇÃO E RESUMO
■ Introdução
O coronavírus é um vírus de RNA de sentido positivo e fi ta simples com um 
envelope de cerca de 80 a 120 nm de diâmetro. Seu material genético é o 
maior de todos os vírus de RNA e um patógeno importante de muitos animais 
domésticos, animais de estimação e doenças humanas. Pode causar uma série 
de doenças agudas e crônicas. Os sinais comuns de uma pessoa infectada por 
um coronavírus incluem sintomas respiratórios, como febre, tosse, falta de ar e 
dispneia. Nos casos mais graves, a infecção pode causar pneumonia, síndrome 
respiratória aguda grave, insufi ciência renal e até mesmo a morte. O novo 
coronavírus de 2019, ou “2019-nCoV”, foi descoberto por causa dos casos de 
pneumonia viral ocorridos em Wuhan em 2019 e foi assim denominado pela 
Organização Mundial da Saúde em 12 de janeiro de 2020, quando se confi rmou 
que esse vírus pode causar resfriados, síndrome respiratória do Oriente Médio 
(MERS) e doenças mais graves, como a síndrome respiratória aguda grave 
(SARS). Este kit é útil para auxiliar no diagnóstico de infecção por coronavírus. Os 
resultados do teste são apenas para referência clínica e não podem ser utilizados 
isoladamente como base para confi rmação ou exclusão de casos.

■ Indicações de uso
O STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA serve para detecção qualitativa de 
anticorpos específi cos para SARS-CoV-2 presentes no soro humano, no plasma e 
no sangue total. O STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA deve ser utilizado 
com os analisadores STANDARD F fabricados pela SD BIOSENSOR. É um teste de 
diagnóstico in vitro para uso profi ssional e foi desenvolvido como uma ajuda 
para o diagnóstico da infecção por SARS-CoV-2 em pacientes com sintomas 
clínicos de infecção por SARS-CoV-2. Fornece apenas o resultado de uma triagem 
inicial. Métodos diagnósticos alternativos mais específi cos devem ser utilizados 
para a confi rmação fi nal da infecção do SARS-CoV-2.

PT F-NCOV-01C

COVID-19 IgM/IgG Combo FIA
STANDARDTM F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

STANDARD F

LEIA AS INSTRUÇÕES COM ATENÇÃO ANTES DE REALIZAR O TESTE

CONTEÚDO DO KIT

STANDARD F

Test Device

TM
30°C
(86°F)

2°C
(36°F)

Buffer bottle

Dispositivo de teste
(individualmente em uma bolsa de 

alumínio com dessecante)

Frasco de buff er

Tubo capilar (20μl) Instruções de uso

RECOLHA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS
■ Soro
1. Recolhe 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 sangue para obter um amostras de soro sobrenadante.

2. Se o soro no tubo comum for armazenado num refrigerador a uma 
temperatura de 2–8°C/36–46°F, o amostras poderá ser usado para teste 
até uma semana após a recolha. A utilização da amostras a longo prazo, 
mantido por mais de uma 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. Recolhe o sangue total venoso num tudo anticoagulante comercialmente 

disponível com EDTA, por punção venosa, e centrifugue o sangue para obter 
um amostras de plasma.

2. Se o plasma do tubo do anticoagulante for armazenado a temperatura 
ambiente ou a 2–8°C/36–46°F, o amostras pode ser utilizado para teste 
em até 1 semana após a recolha. A utilização da amostras a longo prazo, 
mantido por mais de uma semana, pode causar reações não específi cas. 
Para armazenamento prolongado, ele deve fi car abaixo de 40°C/-40°F.

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

■ Sangue total
[Sangue total capilar]
1. O sangue total capilar deve ser recolhido da ponta do dedo de forma 

asséptica.
2. Limpe a área a ser lancetada com o zaragatoa estéril.
3. Aperte a extremidade do dedo e puncione-a com uma lanceta estéril.
4. Com o uso de um tubo capilar, recolhe os 20 μl de sangue total capilar até 

atingir a linha preta do tubo capilar.
5. O sangue total capilar deve ser testado imediatamente após a recolha.
[Sangue total venoso]
1. Recolhe o sangue total venoso num tubo comercialmente disponível com 

um anticoagulante como EDTA por punção venosa.
2. Se o sangue total venoso do anticoagulante for armazenado a temperatura 

ambiente ou a 2–8°C/36–46°F, o amostras pode ser utilizado para teste em 
até 1 dia após a recolha.

3. Não utilize amostras de sangue hemolisado.

Use materiais descartáveis separados para cada amostras 
para evitar contaminação cruzada e, consequentemente, 
resultados errôneos.

PREPARAÇÃO E PROCEDIMENTO DE ENSAIO
■ Preparação
1. Deixe o dispositivo de teste e o amostras coletado atingirem a temperatura 

ambiente (15–32°C / 59–86°F) antes do teste.
2. Leia com atenção as instruções antes de usar o STANDARD F COVID-19 IgM/

IgG Combo FIA.
3. Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio.

* Verifi que a data de validade na parte traseira da bolsa de alumínio. Se o 
prazo de validade já expirou, não utilize o kit.

* A cor válida do indicador no dessecante é amarela.

Amarelo

Verde

1. Janela de 
    resultados

2. Poço de 
    amostras

DessecanteDispositivo de testeBolsa de alumínio

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA

F-NCOV-01G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.
#Buffer Lot : xxxxxxxxxx

Amarelo: Válido
Verde: Inválido

Amarelo: Válido
Verde: Inválido

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

Antes do uso Após o uso

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

■�Análise do espécime

Modo de “TEST PADRÃO” Analisadores STANDARD F100, F200 y F2400

1. Prepare um analisador STANDARD F e selecione o modo de “Teste padrão” 
de acordo com o manual do analisador.

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

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

2. 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.

3. 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 se o dispositivo 
de teste é válido.

■ Princípio do teste
O STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA tem três linhas pré-revestidas na 
linha de controle “C” e a linha de teste “G” e “M” do dispositivo na superfície 
da membrana de nitrocelulose. O anticorpo policlonal anti-IgG de cabra anti-
camundongo reveste a região da linha de controle e a proteína recombinante 
do SARS-CoV-2 reveste a região das linhas de teste. Anticorpos monoclonais 
anti-IgG humana conjugados com partículas de európio são usados como 
detectores para a linha de teste “G” e anticorpos monoclonais anti-IgM humana 
conjugados com partículas de európio são usados como detectores para a linha 
de teste “M”. Durante o teste, os anticorpos SARS-CoV-2 da amostras interagem 
com o anticorpo monoclonal anti-IgG humana conjugado com partículas de 
európio ou com o anticorpo monoclonal anti-IgM humana conjugado com 
partículas de európio, formando o complexo anticorpo-anticorpo-partícula 
de európio. Esse complexo 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 gerada na linha de teste se houver 
anticorpos SARS-CoV-2 presentes no amostras. A intensidade da luz fl uorescente 
varia dependendo da quantidade de anticorpos contra SARS-CoV-2 presentes no 
amostras. Se anticorpos de SARS-CoV-2 não estiverem presentes no amostras, 
luz fl uorescente aparecerá na linha de teste. A linha de controle é usada para 
controle do procedimento e deve desaparecer sempre se o procedimento de 
teste for realizado da forma correta e os reagentes de teste da linha de controle 
funcionam corretamente.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit 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 o kit.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Não reutilize o kit de teste.
2. Não use o kit de teste se a bolsa estiver danifi cada ou se o selo estiver 

quebrado.
3. Não utilize tampão de extração de outro lote.
4. Não fume, não beba e não coma enquanto estiver manipulando o amostras.
5. Use o STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA a temperaturas de 15–

30°C / 59–86°F e umidade relativa de 20–90%.
6. Use equipamentos de proteção pessoal, como luvas e aventais de 

laboratório quando estiver manuseando os reagentes do kit. Lave bem as 
mãos depois de terminar os testes.

7. Limpe completamente os respingos usando um desinfetante apropriado.
8. Manuseie todos os amostras como se eles contivessem agentes infecciosos.
9. Observe as precauções estabelecidas contra riscos microbiológicos durante 

os procedimentos de teste.
10. Descarte todos os amostras e todos os materiais utilizados para realização 

do teste como resíduos biológicos perigosos. Os resíduos químicos de 
laboratório e resíduos biológicos perigosos devem ser manuseados e 
descartados de acordo com os regulamentos municipais, estaduais e 
federais.

11. O dessecante na bolsa de alumínio serve para absorver a umidade e evitar 
que ela afete os produtos. Se os grânulos de dessecante mudarem de cor 
de amarelo para verde indicando umidade, o dispositivo de teste na bolsa 
deverá ser descartado.

12. Use o dispositivo de teste imediatamente após retirá-lo da bolsa de 
alumínio.

13. Como o reagente de detecção é um composto fl uorescente, nenhum 
resultado visível se formará no dispositivo de teste.

14. O código de barras do dispositivo de teste é utilizado pelo analisador para 
identifi car o tipo de teste que está sendo realizado e o dispositivo de teste 
individual para evitar uma segunda leitura do dispositivo de teste pelo 
mesmo analisador.

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

16. Procedimentos inapropriados de recolha, manipulação ou transporte de 
amostras podem produzir resultados inexatos.

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

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

devem ser seguidos estritamente.
2. Este teste detecta a presença de SARS-CoV-2 no amostras e não deve ser 

utilizado como único critério para o diagnóstico de infecção por SARS-CoV-2.
3. Os resultados do teste devem ser considerados em conjunto com os outros 

dados clínicos disponíveis para o médico.
4. Para saber sobre o estado imune com maior precisão, recomenda-se 

realizar testes adicionais de acompanhamento usando outros métodos 
laboratoriais.

5. Nem o valor quantitativo nem a taxa de concentração de SARS-CoV-2 podem 
ser determinados por este teste qualitativo.

6. Não seguir corretamente o procedimento de teste e interpretação 
dos resultados pode prejudicar o desempenho do teste e/ou produzir 
resultados inválidos.

7. Pode ocorrer um resultado negativo se a concentração de antígeno ou 
anticorpo em um amostras estiver abaixo do limite de detecção do teste ou 
se o amostras foi coletado ou transportado incorretamente, portanto, um 
resultado negativo não elimina a possibilidade de infecção por SARS-CoV-2 
e deve ser confi rmado por cultura viral ou teste molecular ou ELISA.

8. Resultados positivos do teste não descartam coinfecções por outros 
patógenos.

9. Resultados negativos dos testes não se destinam a excluir outras infecções 
por coronavírus, exceto a SARS-CoV.

10. As crianças tendem a expelir vírus por períodos mais longos do que os 
adultos, o que pode resultar em diferenças de sensibilidade entre adultos 
e crianças.

CONTROLE DE QUALIDADE
■ Verifi cação da calibração dos analisadores STANDARD F
O teste do conjunto de calibração dos analisadores 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 concorde com o resultado
4. Quando você quiser verifi car o desempenho de um 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 o menu “Calibração”.
2. O conjunto de calibração específi co vem junto com o analisador.
3. Insira CAL-1 primeiro, depois insira CAL-2 para teste com LED UV e CAL-3 

para teste com LED RGB, nessa ordem. 
Sempre que um teste é realizado no modo de “Teste 
padrão”, o Analisador STANDARD F100 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 os dispositivos CAL. Entre 
em contato com o distribuidor local da SD BIOSENSOR se a 
mensagem “EEE” ainda continuar aparecendo.

■ Controle interno do procedimento
1. A zona de controle interno do procedimento fi ca na extremidade da 

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 dos analisadores STANDARD F mostrar 
“Invalid Device”, desligue e ligue o analisador novamente e repita o teste 
com um novo dispositivo de teste.

■ Controle de qualidade externo
1. Controles positivos e negativos podem ser fornecidos com cada kit ou 

podem ser adquiridos nos distribuidores.
2. Recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam realizados:

- uma vez para cada novo lote.
- uma vez para cada operador não treinado.
- quando exigido pelos procedimentos de teste nessas instruções, bem 

como de acordo com os regulamentos municipais, estaduais e federais 
ou exigências de acreditação.

NOTIFICAÇÃO PARA TESTES DE ANTICORPOS CONTRA 
COVID-19
1. Resultados negativos não descartam a infecção por SARS-CoV-2, 

particularmente naqueles que tiveram contato com o vírus. Testes de 
acompanhamento com diagnóstico molecular devem ser considerados para 
descartar a infecção nesses indivíduos.

2. Os resultados do teste de anticorpos não devem ser usados como única base 
para diagnosticar ou excluir a infecção por SARS-CoV-2 ou para informar o 
estado da infecção.

3. Os resultados positivos podem ser devidos a uma infecção passada ou 
presente por cepas de coronavírus não SARS-CoV-2, tais como coronavírus 
HKU1, NL63, OC43 ou 229E, ou a uma infecção passada ou presente pelo 
vírus SARS (no 6).

4. Este teste não é para triagem de sangue doado.
5. O procedimento de teste deve ser realizado em temperatura e pressão 

ambientes.
6. Os resultados desses testes devem ser devidamente registrados num 

relatório de teste.


