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LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST

CONTENUTO DEL KIT
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Dispositivi del test Extraction buffer Tappo con
(imbustati ugello

singolarmente in un
sacchetto di alluminio
con essiccante)

Tampone sterile Istruzioni per I'uso
Opzionale: Nasofaringeo

CAT#:10COV30D

Tampone sterile
(Opzionale: Nasale)
CAT#:10COV31D

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
«  STA\DARDFAnalizzatore
«  Timer

RACCOLTA DEL CAMPIONE E CONSERVAZIONE
=
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m Tampone nasofaringeo
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1. Perraccogliere un tampone rinofaringeo, inserire un tampone sterile nella narice che
presenta la maggior secrezione sotto controllo visivo.

2. Utilizzando una leggera rotazione, spingere il tampone sterile finché non si incontra
resistenza in corrispondenza del livello del turbinato.

3. Ruotare delicatamente il tampone da 3 a 4 volte contro la parete nasofaringea e
lasciare il tampone in posizione per diversi secondi per assorbire le secrezioni.

4. Rimuovere con attenzione il tampone sterile dalla narice.

Il campione deve essere testato il prima possibile dopo la raccolta.
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6. Ilcampione nella provetta del buffer di estrazione puo essere conservato a temperatura
ambiente per un massimo di 1 ora 0 a 2-8 ° C/36-46 ° F per un massimo di 4 ore in un

contenitore pulito, asciutto e chiuso prima del test.
Tampone nasale

Sinistra

Destra

1. Primadiraccogliere il tampone nasale, il paziente deve essere istruito a soffiare il
naso.

2. Inclinare leggermente indietro la testa del paziente.

Mentre si ruota il tampone, inserirlo a meno di un pollice (circa 2 cm) nella narice

fino a quando non si incontra resistenza.

Ruotare il tampone 5 volte contro la parete nasale.

Ripeti in un‘altra narice usando lo stesso tampone.

Il campione deve essere testato il prima possibile dopo la raccolta.

Il campione nella provetta tampone di estrazione pud essere conservato a

temperatura ambiente per un massimo di 1 orao a 2-8 ° C/36-46 ° F per un

massimo di 4 ore in un luogo pulito, asciutto e contenitore chiuso prima del test.
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m Viral transport medium

| seguenti terreni di trasporto virali elencati nella Tabella 1 sono stati convalidati dal
dipartimento di ricerca e sviluppo di SD BIOSENSOR e determinati per essere
compatibili con lo STANDARD F COVID-19 Ag FIA. | mezzi di trasporto virale sono
divisi in due gruppi differenti per marca di produzione. Trova una marca di mezzo di
trasporto virale che usi e seleziona un pulsante di gruppo corretto durante la fase di
selezione del campione.

Tavolo. 1 Mezzi di trasporto virali consigliati

Gruppo Viral Transport Medium
VIM—-Group 1 COPANUTMM
STANDARD™Transport Medium
VIM- Group2 - -
BDUniversal Viral Transport

| campioni nei tereni di trasporto devono essere trasportati direttamente
al laboratorio e preferibimente processati immediatamente. Se la
consegna immediata o l'elaborazione viene ritardata, il campione deve
essere consevalo a 28 ° C e processato entro 12 ore oppure
conservatoa temperaturaambiente (15-25 ° C) e processato entro

8 ore. Se la consegna e la lavorazione superano le condizioni di
temperatura sopra, i campioni devono essere trasportati in ghiaccio
secco e unavoltain laboratorio congelati a -20 ° C o inferiore.

Solo il temeno di trasporto virale verificato da SD BIOSENSOR puo
essere utilizzato come campione per lo STANDARD F COVID-19 Ag
FIA. Controllare la marca del mezzo di trasporto virale e selezionare un
pulsante di gruppo corretto durante la fase di selezione del campione.
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REPARAZIONE E PROCEDURA DEL TEST

m Preparazione
i (B .1 finestra dei Jelow
. fisultati
B D .=
eSS « 2 csmi ml::‘t)ezzello del i Yelow: Veid
Green : Invalid
Busta d'alluminio  Dispositivo del test Desiccant
1. Consentireil dispositivo del test e il campione raccolto a temperaturaambiente
(15-30° C/59-86 ° F) prima del test.
2. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare lo STANDARD F
COVID-19 Ag FIA.
3. *Controllare la datadi scadenzasul retro della busta di alluminio. Non utilizzare
il dispositivo di test se la data di scadenzaé stata superata.
4.  Controllare le condizioni del dispositivo di test e dell'essiccante prima delluso.

Lanea viola sulla membrana del disposiivo del test inutiizzato

EE—-1- EEE—1 -

Prima dell'uso

A

Non scrivere sul codice a barre né danneggiareil codice a barre del
dispositivodeltest.

I

Estrazione del campione

[Nasofaringeo e Nasale]

1. Posizionareil tamponenelia provetiatamponedi estrazione. Mentre si stringeil
tubo, mescolareil tamponepiti di 5 volte.

2. Rimuovereiltamponestringendoilati della provettaper estrareil liquidodal
tampore.

3. Premeresaldamenteil tampone con ugellosul tubo.

[Campione nel viral transport medium]
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1. Raccogliere 350l di fviral transport medium usando una micropipetta.

2. Aggiungere 350 pl di campionedi tereno i trasporto virale nell extraction buffer e
premere saldamenteil tappo con ugellosulla provetta.

Analisi del campione

‘STANDARD TEST’ mode STANDARD F100, F200 e F2400

‘Solo lettura’

3. Prepararei dispositivia secondadel
caricodilavoro..

2. Prepararei campioni estratti

4. Applicare 4 gocce di campione estratto nei dispositivi del testin sequenzaa
intervalli di circa 30 secondi.
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5. Lasciare i dispositivi del test per 15 minuti su una superficie piana per fincubazione.
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6. Preparare un analizzatore STANDARD F e selezionarela modalita“Sola lettura
in base al manuale dellanalizzatore.

7. Inserire il dispositivo del test
allintemo dell'analizzatore.

g

8. Selezionare il tipo di campione corretto (tampone sterile / VTM - Gruppo 1/
VTM - Gruppo 2). Quando si utilizza il campione nel terreno di trasporto
virale, € necessario selezionare un pulsante di gruppo corretto per ottenere
un risuftato del test adeguato.

VM -Group 1

VIM - Group2

Sterile swab T STANDARD™ Transport Medium

- BD Universal Viral Transport

9. Lanalizzatore eseguira aLtomaticamentela scansione e visualizzera immediatamente i
fisultato del test dopo la selezione del tipo di campione.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati positivi devono essere consideratiinsieme alla storia
clinica e ad altri datia disposizione del medico.

i COl (Cutoffindex
1. Estrarre il dispositivo del test dalla busta di alluminio e posizionarlo su Risthato ¢ value ) SARS-COV-2Ag
una superficie piana e asciutta
Positivo COI>21.0 Positivo per SARSCOV-2Ag
STANDARD F2400 ‘Menu dilavoro' — ‘Awio test —ID paziente N N
analyzer Negativo COI<1.0 Negativo per SARSCOV-2Ag
DARD F100 * T N ient ID . COIl non Eseguire nuovamenteil test con un nuovo
:I::a rl::yz’;roo Standard Test — patient Invalido compare iwoim;n del teste un nuovocampione del
paziente.

2.

3.

4.

Inserire il dispositivo del test nella
slot dellanalizzatore. Una volta
inserito, l'analizzatore leggera i
dati del codice a bare e
verifichera  la  validita ~ del
dispositivo del test.

s

Selezionare il tipo di campione corretto (tampone sterile / VTM - Gruppo 1/
VTM - Gruppo 2). Quando si utilizza il campione nel terreno di trasporto
virale, & necessario selezionare un pulsante di gruppo corretto per
ottenere risultati del test adeguati.

VTM - Group 1 VM - Group2

- STANDARD™ Transport Medium

- COPANUTM™
BD Universal Viral Transport

Applicare 4 gocce di campione
estratto al pozzettodel
campione del dispositivo di test.

edmﬁ

5. Dopo aver applicatoil campione,
premere immediatamente il
pulsante "TEST START".

START
- \

\_

F100 Fa0 F00
(0

6. L'analizzatore lo fara

automaticamente ' ‘

visualizzare il test dopo 15 15

minuti.

Il risuitato del test di un campione viene fomito come Positivo (+)
/Pos (+) 0 Negatvo () /Neg (3) con un valore COI (ut offindex). I COI
& unarappresentazione numerica del segnale di fluorescenzamisurato.

SPIEGAZIONE E RIASSUNTO

m Introduzione

Il coronavirus & un virus a RNA a senso positivo a filamento singolo con un involucro
di circa 80-120 nm di diametro. Il suo materiale genetico & il piti grande di tutti i virus
a RNA ed & un importante patogeno di moti animali domestici, animali domestici e
malattie umane. Puo causare una varieta di malattie acute e croniche. | segni
comuni di una persona infetta da un coronavirus includono sintomi respiratori,
febbre, tosse, mancanza di respiro e dispnea. Nei casi pill gravi, linfezione pud
causare polmonite, sindrome respiratoria acuta grave, insufficienza renale e persino
la morte. Il nuovo coronavirus del 2019, 0 "2019-nCoV", & stato scoperto a causa di
casi di polmonite virale di Wuhan nel 2019 ed ¢ stato nominato dallOrganizzazione
mondiale della sanita il 12 gennaio 2020, confermando che pud causare raffreddori
e sindrome respiratoria mediorientale ( MERS) e malattie pitl gravi come la
sindrome respiratoria acuta (SARS). Questo kit & utile per la diagnosi ausiliaria
dellinfezione da coronavirus. | risultati dei test sono solo di riferimento clinico e non
possono essere utilizzati come base per confermare o escludere i casi da soli.

m Uso previsto

STANDARD F COVID-19 Ag FIA & un test immunologico fluorescente per la
rilevazione qualitativa dell'antigene proteico nucleocapside specifico da SARS-
CoV-2 in campioni di tampone nasofaringeo e nasale. STANDARD F COVID-
19 Ag FIA deve essere utilizzato con gli analizzatori STANDARD F prodotti da
SD BIOSENSOR. Questo test € per uso diagnostico professionale in vitro e
inteso come ausilio alla diagnosi precoce dellinfezione da SARS-CoV-2 in
pazienti con sintomi clinici con infezione da SARS-CoV-2. Fomisce solo un
risultato iniziale del test di screening. Devono essere eseguiti metodi di diagnosi
alternativi pit specifici per ottenere la conferma dell'infezione da SARS-CoV-2

m Principio del test

STANDARD F COVID-19 Ag FIA si basa sulla tecnologia di

sulla linea di test e emettere il segnale di fluorescenza. L'intensita della luce
fluorescente generata sulla membrana viene scansionata dallanalizzatore
STANDARD F prodotto da SD BIOSENSOR. L'analizzatore STANDARD F pud
analizzare la presenza del SARSCoV-2 nel campione clinico elaborando i
risultati utilizzando algoritmi preprogrammati e visualizzare il risultato del test
sullo schermo.

CONSERVAZIONE E STABILITA’

Conservare il kita 2-30 ° C/36-86 ° F lontano dalla luce solare diretta. | materiali del kit
sonostabilifino alla data di scadenza stampata sulla scatola estema. Non congelare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. Nonriutiizzareil kit deltest.
Non utiizzareil kit del testse la bustaé danneggiataoil sigilo & rotto.
Non utiizzare il tampone di estrazione di un altro lotto.
Nonfumare, bere o mangiare durante la manipolazione del campione.
Utlizzarelo STANDARD F COVID-19Ag FIAa15-32° C/59-90° Fe 20-90H.
Indossare dispositividi protezioneindividuale, come guantie camici dalaboratorio
quandosi maneggianoi reagentidel kit. Lavarsi accuratamentele mani dopoaver
eseguitoi test.
Puiire accuratamente le fuoriuscite utiizzando un disinfettante appropriato.
Trattaretuttii campioni come se contenesseroagentiinfettivi.
Osservare le precavizionistabiite controi rischi microbiologici

. durantele procedureditest.

. Smaltire tuttii campionie i materialiutiizzati per eseguire il testcome rifiutia rischio

biologico. | rifiuti chimici di laboratorio e a rischio biologico devonoessere manipolatie

smaltitiin conformitaa tuttele normative locali, statalie nazionali.

Lessiccantenella bustadi alluminio deve assorbire fumiditae trattenere lumiditadai

prodottiinfettant. Se fumicita che indiicale microsfere essiccant cambiada giallaa

verde, il dispositivodi testnella bustadeve essere scartato.

13, Utiizzareimmediatamenteil dispositvodi testdopoaverestrattola bustadi alluminio.

14. Poichéil reagente dirilevamentoé un compostofl uorescente, non sarannovisibili
fisultati modulo sul dispositivodi prova.

15. Il codicea barre del dispositvo ditestviene utiiizzato dalfanalizzatore per identificareil
tipoditestin esecuzionee peridentificareil singolodispositivodi testin mododa
impedire unasecondalettura del dispositvodii test da parte dello stessoanalizzatore.

16. Unavoltache undispositivodi testé stato scansionatocon successo
dallanalizzatore, nontentaredi scansionare nuovamente il dispositvo ditestnello
stessoanalizzatore.

17. Laraccotta, lamanipolazioneo il trasportoimpropri dei campionipossonorisultare:
imprecisi risultati.

18. Nonscrivere sul codicea barre né danneggiareil codicea barre del dispositvodi test.

LIMITAZIONI DEL TEST

1 Laproceduradeltest, le precazionie linterpretazione dei risuitati per questotest

2. deveessere seguitorigorosamenteduranteiltest.

3. Questotestrievalapresenzadi SARS-CoV-2 nel campionee non deve essere utilizzaiocome:
unicocriterio perla diagnosi di infezione da SARS-CoV-2.

4. Iisultaticlei test devonoessere consideratiinsieme ad altri dati clinicia disposizione del meciico.

5. Perunamaggiore precisione dellostatoimmunitario, uiterioritest di follow-up utiizzando altri
metocidilaboratorio.

6. Neéilvalorequantitaiivonéiltasso di concentrazione di SARS-CoV-2 possono essere
determinati da questo test qualitativo.

7. Lamancaiaosservanzadellaproceduradel test e dellinterpretazione dei risultati del test pud
influire negativamente sulle prestazionidel teste / o produrrerisutatinon validi.

8. Unrisuitatonegativo puo verificarsi se laconcentrazione dellantigene o delfanticorpoinun

campioneéinferioreal limitedii ilevamentodel test o se il campione  stato raccolto o trasportato

inmodoimproprio, pertanto un risuitato negativo del test non eliminala possibilitaciiinfezione da.

SARS-CoV-2, e dovrebbe essere confermato mediante colturavirale o un saggiomoleclareo

ELISA.

| risuitati positividei test non escludono coinfiezioni con altri patogeni.

10.  Irisuitatinegativideitest nonintendono escludere altreinfezionida coronavirus ad eccezione di
SARS-CoV.

11 Ibambinitendonoa diffondereil virus per periodi cittempopiallunghirispetto agii acult, il che puo
provocare differenze di sensibilita traaduitie bambini.
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CONTROLLO DI QUALITA’
m Calibrazione degli analizzatori Standard F

Iltest del set di calibrazione degli analizzatori STANDARD F deve essere condotto secondo il
manuale dellanalizzatore.

[Quandousareil set di calibrazione]

Primadi utilizzare l'analizzatore per la primavolta

Quando lasci cadere l'analizzatore

Ogni volta.che non sei daccordo con il tuo risultato

Quando si desidera controllare le prestazioni di un analizzatore e di un dispositivodi prova
[Come usareil set di calibrazione]

Iltest del set di calibrazione & una funzione richiesta che garantisce prestazioni ottimali
controllando ['ottica e le funzioniinteme dellanalizzatore.

Seleziona il menu "Calibrazione”.

Il set di calibrazione specifico & incluso con I'analizzatore.

Inserire primail CAL-1, quindi inserire nellordine CAL-2 per il test UV-LED e CAL-3 per il test
RGB-LED.

Lanalizzatore  STANDARD  F100 caibra e identifica
automaticamente le prestazioni ottiche misurando la membrana del
dispositivo di test ogni volta che il test viene condotto in modalita.
"Standard Test". Se sullo schemmo viene visualizzato | messaggio
"EEE", significa che fanalizzatore ha un problema, quindi verificare
con i disposiivi CAL. Contattare il distributore locale SD
BIOSENSOR se il messaggio "EEE" continuaa essere visualizzato.
m Controllo procedurale interno

A

1. La zona di controllo procedurale interna si trova allestremita della
membrana del dispositivo di test. STANDARD F Gli analizzatori leggono il
segnale di fluorescenza della zona di controllo procedurale intema e
decidonose il risultato & valido o non valido.

2. |l risultato non valido indica che il segnale di fluorescenza non rientra
nellintervallo preimpostato. Se lo schermo degli analizzatori STANDARD F
mostra "Dispositivo non valido”, spegnere e riaccendere lanalizzatore e
ripetere il test con un nuovo dispositivo di test.

Controllo esterno di qualita

1. licontrollo STANDARD COVID-19 Ag puo essere utilizzato per convalidare
il corretto funzionamento dei reagenti e della procedura di analisi.

2. STANDARD COVID-19 Ag Control & disponibile per essere acquistato
separatamente.

Si consiglia di eseguire controlli positivi e negativi: una volta per ogni operatore

ES

STANDARD F

COVID-19 Ag FIA

STANDARD™ F COVID-19Ag FIA

POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PREUBA

#5D BIOSENSOR

CONTENIDO DELKIT

B Test Device !
EEra s
Dispositivo de prueba Tubode bufferde Tapa deboquilla
(individualmente en bolsade extraccion

aluminio con desecante)

Hisopo esterilizado Instrucciones deuso
(Opcional: Nasofaringeo)

CAT#: 10COV30D

Hisopoesterilizado
(Opcional: Nasal)
CAT#:10COV31D

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
+  Analizador STANDARD F
+  Temporizador

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRA

m Muestra nasofaringea
| @

1. Para recolectar una muestra de hisopo nasofaringeo, inserte un hisopo
estéril en la fosa nasal que presenta la mayor secrecién bajo inspeccion
visual.

2. Mediante unarotaciénsuave,empuie el hisopo hastaencontrar resistencia
ala altura de la conchanasal.

3. Gire suavemente el hisopo de 3 a 4 veces contra la pared nasofaringea y

deje el hisopo en su lugar durante varios segundos para absorber las

secreciones.

Retire cuidadosamente el hisopo de la cavidadnasal.

Lamuestradebeserprobadatanprontocomoseaposibleluegodelarecoleccion.

La muestra en el tubo de diluyente de extraccién pueden ser almacenadas

atemperatura ambiente por hasta 1 hora o entre 2-8°C/ 36-46°F por hasta

4horasenun contenedor limpio, secoy sellado antes de realizar la prueba.

oo

m Muestra nasal

™

Izquierda derecha

1. Antes de recolectar la muestra nasal, indique al paciente que debe sonarse
lanariz.

2. Incline la cabezadel paciente ligeramente haciaatras.

3. Al mismo tiempo que rota el hisopo, insértelo menos de una pulgada
(aproximadamente 2 cm) en la fosa nasal, hasta encontrar resistencia a la
altura del cometenasal.

4.  Gire el hisopo 5 veces contra la parednasal.

5. Repitael procedimiento enla otra fosa nasal, usando el mismo hisopo.

6. La muestra debe ser probada tan pronto como sea posible luego de la
recoleccion.

7. Antes de la prueba, la muestra en el tubo de diluyente de extraccién puede
ser almacenada por 1 hora a temperatura ambiente o hasta cuatro horas a
temperatura entre 2-8°C/36-46°F en un contenedor limpio, secoysellado.

m Medio de transporte viral

Los medios de transporte viral listado a continuacién en la Tabla 1 han sido
validados por el departamento de Investigacion y Desarrollo de SD BIOSENSOR y
se ha determinado su compatibilidad con la prueba STANDARDFCOVID-19Ag FA
Los medios de transporte viral se dividen en dos grupos diferentes segin la
compafifa fabricante. Encuentre uno de los fabricantes de medio de transporte
que usted emplea y seleccione un botdn de grupo correcto durante la fase de
seleccion de muestra.

Tabla. 1 Medio de transporte viral recomendado

Grupo Medio de transporte viral
MTV —Grupo 1 COPANUTM™
Medio de transporte STANDARD ™
MIV-Grupo2 - N
po Transporte viral universalBD

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

@

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y PRUEBA
m Preparacion

_..» 1. Ventanade Amarillo
resultado Verde
e ———— + 2. Pocillode Y
wd 850 FIDSENSOR = /A, Amarilo: Valido
muestra Verde : Invélido
Bolsa de ini Di de prueba Desecante

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

2. Leacuidadosamentelas instrucciones de usode la prueba STANDARDFCOVID19
AgFA.
*Verifique la fecha de caducidad en el reverso de la bolsa de aluminio. No
utilice el kit si la fechade caducidad ha sido sobrepasada.

3. Verifique el estadodel dispositivo de pruebay desecante antes deluso.

A

Lalinea de color violeta en la membrana del dispositivo de
prueba desapareceraluego deluso.

E— 0 - s — 1 -

Antes deluso Después del uso

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

AN

m Extraccion de muestra
[Muestra en hisopo nasofaringeo y nasal]

14

1. Deposite la muestra en hisopo en el tubode diluyente de extraccion.
Mezcle conel hisopo més de 5 veces mientras aprieta el tubo del diluyente.
2. Retire elhisopo mientras presiona las paredes deltubo para extraer el
liquido delhisopo.
3. Asegurelatapa de boquilla en eltubo.

[Muestra en medio de transporte viral]

350 14

350 x4

1.  Utilice unamicropipeta para recoger una muestra de medio de transporte
viral de 350pl.

2. Deposite el transporte viral en el tubo de solucién de diuyente de
extraccion y asegure la tapa de boquilla en el tubo. Deposite 350 pl de
muestra de medio detransporte.

®m Andlisis de muestra

Ll A0 PAnalizadores STANDARD F100, F200 y F2400

1. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada y ubiquelo

modo ‘SOLO LECTURA’

3. Prepare los dispositivos de
prueba en funcién de la carga
detrabajo.

2. Preparelas muestras obtenidas.

4. Deposite 4 gotas de la muestra extraida en los dispositivos de pruebaen
secuenciaaintervalos de 30segundos.

\ I
; 30)
T

? ‘5
oo 4 [ . 8.
Intervalos de 9.
- ! w— (RN 30segundos =} ! w— (RN
A

5. Deje los dispositivos de prueba por 15minutos sobre una superficie plana
para laincubacion.

por 15minutos

=9

6. Prepare el analizador STANDARD Fy seleccione el modo solo lectura seglnel
manual de instrucciones. Inserte el dispositivo de prueba en la ranura de
prueba delanalizador.

7. Inserteel dispositivo de pruebaen
elanalizador.

s i

8. Seleccione el tipo de muestra correcto (Hisopo esterilizado / MTV— Grupo 1
/ MTV — Grupo 2). Cuando se utiiza una muestra en el medio de
transporte viral, se debe seleccionar un botén de grupo correcto para
obtener un resultadoadecuado.

VTM -Group1 VM - Group2

Sterile swab STANDARD™ Transport Medium

BD Universal Viral Transport

- COPAN UTM™

9. Elanalizador leera autométicamente y mostrara el resultado de prueba
inmediatamente luego de la seleccion del tipo de muestra.

A\

INTERPRETACON DERESULTADO

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

sobre una superficie plana y seca. Escriba la informacion del paciente en Valor limite COI

la etiqueta del dispositivo deprueba. Resultado | o toffindex) SARS-COV-2Ag
Analizador ‘Lugar de trabajo' s 'Iniciar prueba’ s Escanee Positivo COI=1,0 Positivo para SARSOOV-2Ag
STANDARDF2400 o ingrese la identificacion del operador y/o Negativo COI<1,0 Negativo para SARSOOV-2Ag

pacente Sedeberepetir la prueba conunnuevo
- A No se muestra valor ki a

Analizadores Modo de 'prueba estandar' s Ingresar la Invalido o dispositivo de pruebay una nueva muestra
STANDARD F100y identificacién del operador y/o paciente en el delpaciente.
F200 analizador

2. Inserte el dispositivo de puerba en la
ranura de prueba del analizador.
Una ez que se inserta, el
analizador leera la informacion del  OR
codigo de baras y verificara la
validezdel dispositivode prueba.

[}
<

3. Seleccione el tipo de muestra correcto (Hisopo esterilizado / MTV— Grupo
1/ MTV — Grupo 2). Cuando se utiliza una muestra en el medio de
transporte viral, se debe seleccionar un botén de grupo correcto para
obtener un resultadoadecuado.

VM -Group1 VTM - Group2

Sterileswab STANDARD™ Transport Medium

BD Universal Viral Transport

copaN uTM™

4. Deposite 4 gotas de la muestra 5. Luego de depositar la muestra, extraida
enel pocillo de muestra presione inmediatamente el del
dispositivo de prueba. botdn ‘Iniciar prueba’.

@ START

<F100>

<F200>

<F2400>

El resultado de la prueba de una muestra se da como Positivo
(+)/ Pos (+) o Negativo (-) / Neg (-) con un valor limite COI (del
Inglés Cut Off Index). El COl es una representacion numérica
de sefial de fluorescenciamedida.

EXPLICACION Y RESUMEN
m Introduccién

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

m Usoprevisto

La prueba STANDARD FCOVID-19 Ag FIA es un inmunoensayo de fluorescencia para
la deteccion cualitativa de proteina antigena nucleocapside especifica de SARSCov2
en muestras en hisopo nasal y nasofargeo. El producto STANDARDF COVID-19 Ag HA
debe ser utilizado con los analizadores STANDARD F, fabricados por SDBOSENSOR.

con europio en la almohadilla de conjugacion y formara un complejo de particula
fluorescente anticuerpo-antigeno. Este complejo se mueve a lo largo de la
membrana para ser capturado por el anticuerpo an:SARS-CoV-2 en la linea de
prueba y producir una sefial fluorescente. La intensidad de la luz fluorescente
generada en la membrana es escaneada por el analizador STANDARD F, fabricado
por SDBOSENSOR El analizador STANDARD Fpuede analizar la presenciade SARS:
Cov2 en la muestra clinica procesando los resultados utilizando algoritmos
preprogramadosy mostrando el resultado de la pruebaenla pantalla.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Noreutilice el kit deprueba.

2. Noutilice el kit de pruebasi la bolsa de aluminio se encuentra dafiadao el
sello estaroto.

3. Noutilice el diluyente de extraccién de otro lote.

4. Nofume, bebao comamientras manipulalasmuestras.

5. Utilice la prueba STANDARDFCOVID-19 Ag FIA atemperatura entre 15-32°C
/ 59-90°F, y 20-90%RH.

6. Utilice equipamiento de proteccién personal como guantes y delantal de

laboratorio cuando manipule los reactivos del kit. Lave sus manos

meticulosamente luego de realizar laprueba.

Limpie los derrames completamente, conun desinfectante apropiado.

Manipule todas las muestras comosi contuviesen agentesinfecciosos.

Respete las precauciones establecidas contra peligros microbianos durante

todo el procedimiento deprueba.

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

11. Eldesecante en la bolsa de aluminio es para absorber la humedad y evitar que
esta afecte los productos. Silos granulos del desecante indicador de humedad
hancambiadode amarillo averde, el dispositivoenla bolsadebe serdesechado.

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

13. Dadoque el reactivo de deteccién esun compuesto fluorescente, no se
formaran resuttados visibles en el dispositivo deprueba.

14. El analizador utiliza el cddigo de barras del dispositivo de prueba para
identificar el tipo de prueba que se est ejecutando y para identificar el
dispositivo de prueba individual para evitar una segunda lectura del
dispositivo de prueba por parte del 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. Recoleccion, manipulacion o transporte inadecuados pueden afectar
adversamente la precision delresultado.

17. Nosobrescriba o dafie el cédigo de barras del dispositivode prueba.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Elprocedimiento de prueba, precauciones e interpretacion de resultados
deben ser seguidos rigurosamente durante la prueba.

2. Estapruebadetectala presenciade SARSCov:2 enla muestra, perono debe ser
utilizadacomocriterio Ginicoparael diagnésticode unainfecciénpor SARSCov-2

3. Losresultados de prueba deben ser considerados en conjunto condemés
informacién adisposicion del personalmédico.

4. Paramayor precision sobre el estadoinmune, se recomienda realizar
pruebas de control con otros métodos delaboratorio.

5. Estaprueba cualitativano determina valores cuantitativos ni indices de
concentracion de SARSCoV-2.

6. Sino se sigue el procedimiento de prueba y la interpretacion de resultado,
esposible que el resultado seaafectado adversamente o invalidado.

7. Esposible que se obtenga un resultado negativo si la concentracién de

antigeno en la muestra esta por debajo del limite de deteccién de la prueba

0 si la muestra fue recolectada o transportada inapropiadamente, por lo

tanto un resultado de prueba negativo no elimina la posibilidad de padecer

una infeccién por SARSCoV-2 y debe confirmarse mediante cultivo viral,

ensayomolecular o ELISA

Unresuttadodepruebapositivonoexcuyeinfeccionesparalelasconotrospatégencs.

Un resultado de prueba negativo no confirma ofras infecciones por

coronavirus, excepto SARSCoV.

10. Nifiostiendenaportarel virus por periodos de tiempo més prolongadosquelos
adultosy esto puede causardiferencias enla sensibiidadentre aduttos y nifios.
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CONTROL DECALIDAD

m Verificacion de calibracion de analizadores STANDARD F
El set de calibracion de prueba de los analizadores STANDARD Fdebe ser
realizado seglinel manual de usuariocorrespondiente.

[Cudndo utilizar el set decalibracién]

1. Antesde utilizar el analizador porprimera vez.

2. Sisehadejado caerel analizador.

3. Cuandono esté de acuerdo con los resultados.

4. Cuandodeseeverificar el desempefiode un analizadory dispositivode prueba.

[Cémo utilizar el set decalibracién]

Elsetde calibracién funciona para garantizar un desempefiodptimo, verificando

la 6pticainterna del analizador y susfunciones.

1 Enel ment seleccionela opcion ‘Calibration’ (Calibracion).

2. Hlsetde calibracion especificoseincluye conel analizador.

3. Inserte enorden primero el CAL-1y luego el CAL-2para verificar la funcién
UVALEDy el CAL-3para la funcién RGBLED.

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

m Control de calidadinterno

1 Lazonade control procedimental interna se encuentra en el extremo de la
membrana del dispositivo de prueba. Los analizadores STANDARD F evallian
la sefial fluorescente de la zona de control procedimental interna y
determinan si el resultado esvalido oinvalido.

2. Un resultado invalido significa que la sefial fluorescente no se encuentra en
los rangos predeterminados. Si en la pantalla del analizador se muestra el

i anali i i ichi i 6. Elanalizador mostrara Esta prueba es para uso profesional de diagndsticos in vitro y ha sido disefiada como mensaje ‘Invalid Device’ (dispositivo invalido), ue el analizador y luego
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COVID-19 Ag FIA

STANDARD™ F COVID-19Ag FIA

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS AVANTD'EFFECTUER LE TEST

#5D BIOSENSOR

I Test Device

STARGARDY

===

Tube de solution Capuchondebuse

tampond'extraction

Dispositif de test
(emballage individuel dans
un sachet en aluminiumavec

un desiccant)

Ecouvillon  stérile Mode d'emploi
(optionnel : Nasal)

CAT#:10COV31D

Ecouvillon stérile
(optionnel : nasopharyngé)
CAT#: 10COV30D

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
Analyseur STANDARD F
Minuteur

PRELEVEMENT ET PREPARATION DESECHANTILLONS

u Ecouvillon nasopharyngé
':;:3% ) 3= o % P
S

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

2. Eneffectuant délicatement une rotation, poussezle tampon stérilejusqua
trouver une résistance au niveau du cornetnasal.

3. Toumer délicatement I'écouvillon 3 & 4 fois contre la paroi nasopharyngée
et laisser I'écouvillon immobile pendant plusieurs secondes pour qu'il
absorbeles sécrétions.

4.  Retirer doucementle tampon de lanarine.

5. L'échantilon devra étre testé desque possible apres le prélevement.

6. Léchantilon dans le tube tampon d'extraction peut étre stocké a

température ambiante pendant 1 heure maximum ou a2 - 8 °C (36 - 46 °F)

pendant 4 heures maximum dans un récipient propre, sec et fermé avant
de lancer letest.

S

[

m Ecouvillon nasal

Lagauche

Droite

1. Avantle prélevement avecl'écouvillon nasal, le patient devra s'’étre mouché
le nezau préalable.

Incliner légerementla téte du patient vers l'arriére.

Insérer 'écouvillon en tournant sur moins de 2 cm dans la narine jusqu'a
trouver une résistance au niveau des comets nasauix.

Toumer le tampon 5 fois contre les paroisnasales.

Répéterlopération dansl'autre narine, en utilisant leméme écouvillon.
L'échantillon devra étre testé dés que possible apres le prélevement.
Léchantillon dans le tube tampon d'extraction doit étre stocké a température
ambiante pendant 1 heure maximum ou entre 2 - 8 °C (36-46°F) pendant 4
heures maximum dans un récipient fermé, sec et propre avant de lancer le
test.

w N
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m Milieu de transport viral

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

Tableau. 1 Milieux de transport viral (VTM)recommandés

Groupe Viral Transport Medium
VIM-Groupe 1 QOPANUTM™
Milieu de transport STANDARD™
VM- Groupe 2 — -
Milieu de transport universelBD

Les échantilons dans les milieux de transport doivent étre
expediés directement au laboratoire et il est recommandé de
traité immédiatementt. Si la livraison ou le traitement est
retardé, les échantillons doivent étre traités en 12 heures dans
les conditions de stockage entre 2-8 °C ou doivent étre traités
en8heuressi conservé a température ambiante (15-25

°C). Sila livraison et le traitement dépassent les conditions de
température ci-dessus, les échantillons doivent étre mis dans la
glace carbonique congelée a-20 °Coumoins.

©

Seul un milieu de transport viral approuvé par SD BOSENSOR
peut étre utilisé en guise d'échantillon pour STANDARD F
COVID-19 Ag FIA. Veuillez vérifier la marque du milieu de
transport viral et sélectionner le bon groupe lors de la phase
de choix del'échantillon.

A\

PREPARATION ET MODE OPERATOIRE
m PREPARATION

I t<__+ 1. Fenétre Jaune
de résultats Vert
-

+ 2. Puits
d'échantillons

& /\ Jaune Valide

Vet :Invalide

wd 8850 BIOSENSOR =

Sachet en aluminium Dispositif de test
1. Laisserle dispositif d'essaiet 'échantillon prélevé atempérature ambiante
(15a32°C/ 59a86°F)avant le test.
2. Verserlire attentivement le mode d’emploi pour utiliser STANDARDFCOV- ID-
19 AgFIA.
*Vérifier la date d'expiration alarriére du sacheten aluminium. N'utilisez
pasle kit, sila date d'expirationestdépassée.
3. VérifierI'état du dispositif de test et du desiccantavant toute utilisation.

Desiccant

BIBLIOGRAPHY

Laligne violette sur la membrane du dispositif de testnon
utilisé disparaitra apres|'utilisation.

EE—1- B —1 -

Avantutilisation Apres utilisation

N'écrivez pas sur le code-barres et n'endommagezpas le code-
barres du dispositif detest.

m Extraction del’échantillon
[Ecouvillon nasopharyngé etnasal]

y
|

1. Insérerléchantillon sur écouvillon dansle tube de tampond'extraction.
Remuer le tamponplus de 5 fois, tout en pressantsur le tube.

2. Retirer l'écouvillontout en pressantles c6tés du tube pour extraire le
liquide del'écouvillon.

3. Visserfermementle capuchonde busesur letube.

[L’échantillon dans le milieu de transportviral]

350 18

0 l
£

350 4

1. Prélever350ul d'échantillon dansle milieu de transport viral en utilisant
une micropipette.

2. Ajouter 350 pl de I'échantillon dans le milieu de transport viral dans le tube
de solution tampon d’extraction et visser fermement le capuchon de buse
surletube.

m Analyse del’échantillon

Analyseur STANDARD F100, F200 et F2400

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

Analyseur STANDARD

‘Listedetravail's 'Exécuterle test's Scanner

F2400 ousaisir I'ID du patient et/ou de l'opérateur
nayseurs STANOARD 1 10 D s e operaior
F100 et F200 P P

danslanalyseur

2. Insérer le dispositif de test dans la

fente de test de lanalyseur. Une = v
fois inséré, lanalyseur lira les =

données du code-bames et OR

vérifiera la validité du dispositif de

test.

3. Sélectionner le bon type d'échantillon (Ecouvillon stérile / VTM- Groupe 1
/ VIM— Groupe 2). Lors de I'utilisation d'un échantillon dans un milieu de
transport viral, le bon groupe devra étre choisi pour obtenir des résultats
de testadéquats.

VTM - Group1

VTM - Group2
Sterile swab STANDA
BD Unive

ansport Medium
iral Transport

- COPAN UTM™

4. Verser 4 gouttes de 'échantillon 5. Aprés avoir versé 'échantillon, prélevé
dans le puits d'échantillons appuyer immédiatement sur le du dispositif

detest. bouton “DEMARRER LETEST”.
-
fﬂf‘ @ START
i —
gouttes & TR <200 <F200>
6. L'analyseuraffichera ' ‘

automatiquementle résultatde
testen moins de 15minutes. 15

mode “LECTURE SEULE”

4. Verser4 gouttes de 'échantillon prélevé dansles dispositifs de test'un
apréesautre aenviron 30secondesd’intervalle.

I
O

- B— 5S
A

g enomres

A

30 secondes
d’intervalle

5. Poser les dispositifs de test pendant 15 minutes sur une surface plane pour
laisser incuber.

6. Préparer un analyseur STANDARDFet sélectionner le mode ‘Lecture
seule’ conformément au manuel delanalyseur.

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-PCR2020
3

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

7. Insérer le dispositif de test dans
lanalyseur.

g

8. Sélectionner le bon type d’échantillon (Ecouvillon stérile / VM- Groupe 1
1 VM- Groupe 2). Lors de l'utilisation d'un échantillon dans un milieu de
transport viral, le bon groupe devra étre choisi pour obtenir des résultats
detestadéquats.

VTM - Group1

VTM - Group2
SRTIDETED STANDARD™ Transport Medium
BD Universal Viral Transport

- COPAN UTM™

9. L'analyseurscanneraet affichera automatiquement les résultats de test des
que le type d’échantillon serasélectionné.

AN\

INTERPRETATION DES RESULTATS DE TEST

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

a Valeur COI
Résultat (indice deseuil) SARS-COV-2Ag
Positif COI> 1,0 Positif au SARSCOV2Ag
Négatif COI<1,0 Négatif au SARSCOV-2Ag
| Il faut relancer le test avecun nouveau
Invalide Lavaleur COIn est dispositif de test et un nouveléchantillon
pasaffichée s 3
prélevé sur unpatient.

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

EXPLICATION ETRESUME

m Introduction

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

m Utilisation prévue

STANDARD F COVID-19 Ag FIA est un test par immunofluorescence qui permet
d'identifier de maniere qualitative les antigenes de la protéine de la
nucléocapside spécifique au SARSCoV2 présente dans les écouvillons
nasopharyngés et nasaux humains. STANDARD F COVID-19 Ag FIA doit étre utilisé
avec les analyseurs STANDARD F fabriqués par SD BIOSENSOR. Ce test est
uniquement destiné & un diagnostic in vitro professionnel et a pour objectif
d'aider a diagnostiquer de maniere précoce les infections par le SARS- CoV-2 chez
un patient présentant des symptomes cliniques d'une infection par le SARS-Cov-
2.11 fournit seulement un résultat de test de dépistage initial. Il faudra passer par
des méthodes diagnostiques plus spécifiques pour avoir une confirmation de
l'infection par le SARSCov-2.

m Principe dutest

STANDARD F COVID19 Ag FA fonctionne sur une technologie
dimmunofiuorescence avec lanalyseur STANDARD F permettant de détecter les
nucléoprotéines du SARSCoV-2. STANDARD F COVID-19 Ag FIA comprend  une
ligne de test recouverte d'anticorps monoclonaux ant-SARS-CoV-2. Quand
Iéchantillon d’'un patient est versé dans le puits d’échantillons du dispositif de
test, il migre & travers la membrane. Si 'antigéne viral SARS-CoV-2 est présent
dans l'échantillon du patient, il réagira avec I'anticorps monoclonal ant-SARS-
CoV-2 conjugué europium dans le tampon de conjugué pour former un complexe
de particules fluorescentes anticorps-antigene. Ce complexe migre le long de la
membrane oUl il sera capturé par I'anticorps monoclonal ant-SARS-CoV-2 sur la
ligne de test et un signal fluorescent se déclenchera. L'intensité de la lumiere
fluorescente générée sur la membrane est scannée par 'analyseur STANDARD F
fabriqué par SDBIOSENSOR. L'analyseur STANDARD Fpeut analyser la présence de
SARSCoV-2 dans I'échantillon clinique en traitant les résultats et en utilisant des
algorithmes pré-programmés. Lerésultat du test est affiché surl'écran.

STOCKAGE ET STABILITE DUKIT

Stocker le kit & 2-30°C/36-86°F, a I'écart de la lumiére directe du soleil. Les
éléments du kit sontstables jusqua ladate d’expirationimprimée sur la boite
extérieure. Ne pas congeler le kit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

. Nepasréutiliser le kit detest.

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

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

Ne pasfumer, boire ou manger pendantla manipulation deséchantillons.

Utiliser STANDARDFCOVID-19Ag FIA aune température entre 15 et 32°C

(59 - 90 °F) et lorsque 'humidité relative est entre 20- 90 RiH.

Porter un équipement de protection individuelle, comme des gants et une

blouse de lahoratoire lors de la manipulation des kits de réactifs. Se laver les

mains minutieusement une fois les testsachevés.

7. Toutdéversementdoit étre nettoyérigoureusementalaide d'un
désinfectantadapté.

8. Manipuler tous les échantillons avecles mémes précautions quesiis
contenaient des agentsinfectieux.

9. Respecterles précautions établies contre les dangers microbiologiques
pendanttoute laprocédure.

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

11 Le dessicant absorbe 'humidité pour l'empécher d’affecter les produits. Si
lindicateur d’humidité estvert, jeter le dispositif de testet prendre unautre.

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

13, Leréactif de détection étant un composéfluorescent, aucunrésultat visible
ne seformera sur le dispositif detest.

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

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

16.  Unmauvais prélévement, transport ou une mauvaise manipulation de
I'échantillon peuventfournir desrésultatsinexactes.

17. Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre du dispositif
detest.

GaAs LN
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LIMITES DU TEST

1

2

Lesprocédures de test, les précautions et I'interprétation desrésultats pour
cekit de test doivent étre rigoureusement respectés|lors dutest.

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

Les résultats de test doivent étre pris en considération avec dautres
données cliniques mises adisposition dumédecin.

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

Ni la valeur quantitative ni le taux de concentration de SARSCoV-2 ne
peuvent étre établis par cetestqualitatif.

Le non-respect de la procédure de test et de I'interprétation des résultats de
test peuvent nuire & la performance du test et/ou entrainer des résultats de
testinvalides.

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

Les résultats positifs n'excluent pas la possibilité d'une coinfection par
dautres pathogenes.

Les résultats de test négatifs n'ont pas pour objectif de confirmer d'autres
infections par les coronavirus, sauf par le SARSCoV.

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

CONTROLE QUALITE

Vérification du calibrage des analyseurs STANDARD F

Leset de calibrage des tests des analyseurs STANDARDFdoit étre exécuté
conformément au manuel del'analyseur.

[Quand utiliser le calibrage]

1

2
3
4.

Avantd'utiliser lanalyseur pour la premiérefois

Quandl'analyseur esttombé

Siles résultats ne conviennentpas

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

[Comment utiliser le calibrage]
Letest de calibrage estune fonction indispensable qui assure une performance
optimale en vérifiant l'optique inteme de l'analyseur etsesfonctions.

1
2
3.

[ |

w N

Sélectionner le menu “Calibrage”.

Lesetde calibrage spécifique estintégré alanalyseur.

Insérer le premier CAL-1,puis le CAL-2pour tester la LEDUVet le CAL-3pour
tester la LEDRGBdanslordre.

Lanalyseur STANDARD F100 calibrera et identifiera
A automatiquement la performance optique en mesurant la
membrane du dispositif de test dés qu'un test est lancé en
mode “Test standard”. Si le message ‘EEE” s'affiche sur I'écran,
cela signifie que lanalyseur a un probléme. Il faut alors vérifier
les équipements CAL Contacter votre partenaire distributeur
de Biosensor, Inc si le message ‘EEE reste affiché alécran.

Contrdle procédural interne

La zone de controle procédural intere se trouve au bout de la membrane du
dispositif de test. Les analyseurs STANDARD Flisent le signal fluorescent de la
zone de controle procédural interne et décident si le résultat est valide ou
non.

Un résultat invalide indique que le signal fluorescent ne se situe pas au sein
de la fourchette préétablie. Sil'écran des analyseurs STANDARD F affiche le
message “Appareil invalide”, éteignez et rallumez 'analyseur puis relancez le
testavecun nouveau dispositif detest.

Contrdle de la qualité externe

STANDARD COVID-19Ag Control peut étre utilisé pour confirmer que les

réactifs et la procédure de test fonctionnentcorrectement.

STANDARD COVID-19Ag Control est disponible alachat séparément.

Ilest recommandé de lancer les controles négatifs et positifs :

- unefois pour chaque opérateur nonformé.

- une fois pour chaquenouveaulot.

- conformément aux procédures de test décrites dansce mode d'emploi et
en conformité avecles dispositionslocales.

PT

STANDARD F

COVID-19 Ag FIA

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

Le

#5D BIOSENSOR

1A AS INSTRUCOES COM ATENCAO ANTES DE REALIZAR O TESTE

CONTEUDO DOKIT

B Test Device

STARGARDY
Dispositivo de teste Tampa do bico
(individualmenteemuma
bolsa de aluminio com
dessecante)

Tubo com tampdode
extragdo

Zaragatoa estéril InstrugGes deuso
(Opcional: Nasofaringeo)

CAT#: 10COV30D

Zaragatoa estéril
(Opcional: Nasal)
CAT#:10COV31D

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Analisador STANDARD F
Temporizador

RECOLHA E PREPARAGAO DAAMOSTRA
Zaragatoa nasofaringea

oo s

[

3

No o

Para recolhar uma amostra nasofaringea, insira o cotonete estéril na
narina que apresentar mais secreggo durante ainspecéovisual.

Gire o cotonete estéril delicadamente, empurrando-o até encontrar
resisténcia na altura do ossoturbinado (conchanasal).

Gire a zaragatoa suavemente 3 a 4 vezes contra a parede da nasofaringe e
deixe a zaragatoa no local durante vérios segundos para absorver as
secregdes.

Remova o cotonete estéril da narinacuidadosamente.

Aamostra deve ser testada o mais rapido possivel apésacoleta.

As amostra no tubo de diluente de extragdo podem ser armazenadas em
temperatura ambiente por até 1 hora ou a 2-8°C/36-46°F por até 4 horas
emum container limpo, secoe fechado antes doteste.

Zaragatoa nasal

o

Esquerda Direita

Antesde recolher azaragatoanasal, 0 paciente deve assoaronariz.

Incline acabecado paciente levemente para trés.

Enquantogira azaragatoa, insira-a na narina menos duma polegada (cerca
de 2 cm) até encontrar resisténcia noscometos.

Gire azaragatoa 5 vezescontraa parede nasal.

Repita o procedimento na outra narina usando amesmazaragatoa.
Aamostra deve ser testada o mais rapido possivel apésarecolha.

As amostra no tubo de diluente de extracdo podem ser armazenadas em
temperatura ambiente por até 1 hora ou a 2-8°C/36-46°F por até 4 horas
num container limpo, secoe fechado antesdoteste.

Meio de transporte viral

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

de seleciode amostras.
Tabelal. Meios de transporte viral recomendados
Grupo Meio de transporte viral
MTV- Grupol QOPANUTM™
Meio de Transporte STANDARDY
VIM-Grupo2 -
BDUniversal Viral Transport

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

Apenas 0 meio de transporte viral validado pela SDBOSENSOR
pode ser usado como amostras para 0 STANDARD F COVID-19
Ag FIA. Verifique a marca do meio de transporte viral e
selecione o botdo do grupo correto durante a fase de selegéo
daamostra.

©

A

PREPARAGAO E PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Alinha violetanamembranado dispositivo de teste ndo utiizado

desapareceraapdsouso.
-

Antes douso Apos ouso

Nao escreva no codigo de barras nem danifique o codigo de
barras do dispositivo deteste.

A

Extracdo deamostra

[Zaragatoa nasofaringea enasal]

3.

14

Cologue a amostra da zaragatoa no tubo com o tubo buffer de extragao.
Enquanto aperta o tubo de solucéo tamp&o, mexa a zaragatoa mais de 5
vezes.

Remova o cotonete enquantoapertaos lados do tubo para extrair o liquido
do cotonete.

Pressioneatampa do bico firmemente notubo.

[Amostras no meio de transporte viral]

J
L_(,///

350 1

350 xt

1. Colete 350 ul de amostras em meio de transporte viral usando uma
micropipeta.
2. Adicione os 350 I de amostras em meio de transporte viral aotubo com
tampéo de extragdo e pressione atampa de bico firmemente notubo.
m Andlise do espécime
Analizadores STANDARD F100, F200 e F2400
1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio e coloque-o sobre uma

2.

3.

superficie plana e seca. Escreva as informacdes do paciente na etiqueta do
dispositivo deteste.

“Local de trabalho” s “Executar teste” s
Escanele ou digite a ID do paciente e/ou a ID
do operador

Analizador STANDARD
F2400

Analisadores
STANDARD F100e
F200

Modo de “TESTPADRAO’s  Inserir alD do
paciente e/ou alD do operador noanalisador

Insira o disposiivo de teste no

comparimento  de teste do = v
andlisador. Apds a insergio, o -
analisador Ié os dados do codigo de R

baras e verfica a validade do

dispositivo deteste.

Selecione o tipo de amostras correto (Zaragatoa estéril / MTV - Grupo 1/
MTV - Grupo 2). Quando se usa um amostras no meio de transporte viral,
0 botdo do grupo correto deve ser selecionado para a obteng&o de um
resultado de teste adequado.

MTV - Grupo1

MTV - Grupo2
Zaragatoa estéril

STANDARD™ Transport Medium
BD Universal Viral Transport

- COPAN UTM™

4. Aplique quatro gotas da amostra 5. Depois de colocar aamostra, extraida no

pogo de amostras no pressione imediatamente o dispositivo de teste.
bot&o “INICIAR TESTE”.

T @ START
i\\

<F100>

<F200> <F2400>

6. Oanalisador exibira automaticamente eo ' ‘

2. Prepare asamostrasextraidas.

resuliadodotesteem 15minutos.

15

modo ‘READ ONLY’

3. Prepare os dispositivos de teste,
dependendo da carga de
trabalho.

4. Aplique 4 gotas da amostra extraida nos dispositivos de teste em sequéncia,

emintervalos de cerca de 30 segundos.

m Preparagdo
] j
| j
| |
“ 8. 1. Janelade |:| Amarelo l 7 N\
resultados Verde 30
B S (B~ 2. Pocode ) Bos Q'v [ .
wl 8 50 BIOSENSOR oo /\ Amarelo: Valido doe
= SRR - & —
Bolsa de aluminio Dispositivo de teste Dessecante A A
1. Deixeo dispositivo de teste eaamostra recolhida atingirem atemperatura 5. Deixe os dispositivos de teste por 15 minutos sobre uma superficie plana
ambiente (15-32°C/ 59-86°F) antes do teste. paraincubac&o.
2. Leiacomatenggoasinstrucdes antes de usar o STANDARDFCOVID-19 Ag
FIA.
*Verifique adata de validade na parte traseira da bolsa de aluminio. Seo r/ N
prazo de validade j& expirou, ndo utilize okit. ;
3. Antesdo uso, verifique acondicéo do dispositivo de teste e do dessecante. yor 15minutos
oo
steoL
Referencenumber & Caution 2 Useby Batchcode EE] ConsultInstructions forUse ® Donotre-use
N : ~ 7 | Contains Sufficientfor Sk )
In vitro Diagnostics Note d Manufacturer d Date of manufacture \ V S 5.!. Keepaway fromsunlight
..+, | Indicate thatyou Toindicate the temperature Fuffill the requirements of - . -
T shouldkeepthe X limitations in which the transport c € Directive 98/79/EC on invitro @ Sonot::e it gngis
productdry packagehasto be kept andhandled. diagnostic medical devices - g

6. Prepare um Analisador STANDARD Fe selecione 0 modo de “Somente leitura”

LI
7. Insira o dispositivo de teste no 1
analisador. = v
2.
9R
3
4.
8. Selecione o tipo de amostras correto (Zaragatoa estéril / MTV - Grupo 1/ 5.
MTV - Grupo 2). Quando se usa um amostras no meio de transporte viral,
0 botdio do grupo correto deve ser selecionado para a obtengdo de 6.
resultados adequados.
7.
MIV - Grupo1 MIV - Grupo2
Zaragatoa estéril COPAN UTM™ STANDARD™ Transport Medium
8D UniversalViralTransport
9. Oanalisador examinara e exibira automaticamente o resultado do teste 8
imediatamente apésaselecaodo tipo deamostra.
9.
Os resultados positivos devem ser considerados em conjunto
A com o histérico clinico e outros dados disponiveis para o 10,
médico.

de acordo com o manual doanalisador. Insira o dispositivo de teste no
compartimento de teste doanalisador.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO TESTE

Valor do COI
Resultado (indice decorte) SARS-COV-2Ag ™
Positivo COI>= 1,0 Positivo para antigeno SARSCOV2
Negativo COI<1,0 Negativo para antigeno SARSCOV2
1
B Ovalor do COIn&o Arepeticgo do teste deve ser feita com 2.
Invalido P um novodispositivo de teste e umanova 3,
éexibido -
amostra dopaciente 4,

Oresultado do teste de uma amostra é dado como Positivo (+)
| Pos (+) ou Negativo (-) / Neg (-) com um valor de COI (indice
de corte). O COI é uma representagdo numérica do sinal de

17.N&o escreva no codigo de barras nem danifique o cddigo de barras do

dispositivo deteste.

MITACAO DO TESTE

Oprocedimento de teste, as precaugdes e ainterpretacéo dos resultados
devemser seguidos estritamente.

Este teste detecta a presenca de SARSCoV2 na amostra e néo deve ser
utilizado como tinico critério para o diagnéstico de infecgéio por SARSCov-2.
Os resultados do teste devem ser considerados em conjunto com os outros
dados clinicos disponiveis para o médico.

Para saber sobre 0 estado imune com maior preciséo, recomenda-se realizar
testes adicionais de acompanhamento usando outros métodos laboratoriais.
Nem o valor quantitativo nem a taxa de concentracéio de SARS-Cov-2 podem
ser determinados por este testequalitativo.

N&o seguir corretamente o procedimento de teste e interpretacdo dos
resultados pode prejudicar o desempenho do teste efou produzir
resultados invalidos.

Pode ocorrer um resultado negativo se a concentracdo de antigeno ou
anticorpo em uma amostra estiver abaixo do limite de detecéo do teste ou
se a amostra foi coletada ou transportada incorretamente, portanto, um
resultado negativo ndo elimina a possibilidade de infecgéo por SARSCoV2 e
deve ser confirmado por cultura viral ou teste molecular ou ELISA

Resultados positivos do teste néo descartam coinfeccdes por outros
patégenos.

Resultados negativos dos testes ndo se destinam a excluir outras infeccdes
por coronavitus, excetoaSARSCoV.

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

CONTROLE DE QUALIDADE

Verificagao da calibragéo dos analisadores STANDARD F

Oteste do conjunto de calibracéo dos analisadores STANDARD Fdeve ser feitode
acordo como manual doanalisador.

[Quando utilizar o conjunto decalibragdo]

Antesde usar o analisador pela primeira vez

Quando o analisdor caiu

Sempre que vocé ndo concorde com o resultado

Quandovocé quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo
deteste

[Como utilizar o conjunto decalibragdo]
O teste do conjunto de calibracio é uma funcéo necesséria que assegura um
6timo desempenho do analisador ao verificar seu sistema éptico interno e suas

fluorescénciamedido. fungdes.
1. Selecioneo menu“Calibragéo”.
2 Oconjunto de calibracéo especificovem junto com o analisador.
EXPLICACAO ERESUMO 3. Insira CAL-1primeiro, depois insira CAL-2 para teste com LEDWe CAL-3 para

m Introdugdo

O coronavirus € um virus de RNA de sentido positivo e fita simples com um
envelope de cerca de 80 a 120 nm de didmetro. Seu material genético é o

maior de todos os virus de RNA e um patégeno importante de muitos animais
domésticos, animais de estimagéo e doencas humanas. Pode causar uma série de
doencas agudas e cronicas. Os sinais comuns de uma pessoa infectada por um
coronavirus incluem sintomas respiratorios, febre, tosse, falta de ar e dispneia.

Nos mais graves, a infeccdio pode causar pneumonia, sindrome
respiratoria aguda grave, insuficiéncia renal e até mesmo a morte. O novo
coronavirus de 2019, ou 2019-nCoV, foi descoberto por causa dos casos de
pneumonia viral ocorridos em Wuhan em 2019 e foi assim denominado pela ]
Organizacdo Mundial da Satide em 12 de janeiro de 2020, quando se confirmou 1
que esse virus pode causar resfriados, sindrome respiratéria do Oriente Médio

(MERS) e doencas mais graves, como a sindrome respiratéria aguda (SARS). Este

kit € util para auxiliar no diagnéstico de infeccdo por coronavirus. Os resultados

do teste sdo apenas para referéncia clinica e ndo podem ser utilizados isolada- 2
mente como base para confimag&o ou excluséode casos.

m Indicagdes de uso
O STANDARD F COVID-19 Ag FIA é um imunoensaio fluorescente para a detecgéo

qualitativa do antigeno proteico do nucleocapsideo especifico do SARSCoV-2 em

amostras de zaragatoa nasofaringea e nasal. O STANDARD FCOVID-19 Ag F|Adeve ;
ser utilizado com os analisadores STANDARD F fabricados pela SD BIOSENSOR E
um teste de diagndstico in vitro para uso profissional e foi desenvolvido como 2
uma ajuda para o diagndstico precoce da infeccéo por SARS- CoV-2 em pacientes
com sintomas clinicos de infecgdo por SARSCoV-2. Fomece apenas o resultado 3

de uma triagem inicial. Métodos diagndsticos altemativos mais especificos
devemser utilizados para aconfimagcéo final dainfeccdodo SARS-CoV-2.

m Principio doteste

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOKIT
Amazeneo kit a2-30°C/ 36-86°Flonge daluz solar direta. Osmateriais do kit
sdoestaveis até adata de validade impressa na caixa. N&o congele o kit.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1
2

3.
4,
5

13

14

15.

16.

Authorized Representative

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 8066386 St.Ingbert Germary
Phone : +496894 581020, Fax: +496894 581021

Néoreutilize o kit deteste.

N&ouse o kit de teste se abolsa estiver danificada ou se 0 selo estiver
quebrado.

Né&o utilize tamp&o de extragao de outrolote.

N&ofume, ndo beba e ndo coma enquanto estiver manipulando aamostra.
Use 0 STANDARDFCOVID-19Ag FIA atemperaturas de 15-32°C/ 59-90°Fe
umidade relativa de 20-90 %

Use equipamentos de protecéo pessoal, como luvas e aventais de laboratério
quando estiver manuseando os reagentes do kit. Lave bem as mé&os depois
determinar ostestes.

Limpe completamente os respingos usandoum desinfetante apropriado.
Manuseie todas asamostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante
os procedimentos deteste.

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

O dessecante na bolsa de aluminio serve para absorver a umidade e evitar
que ela afete os produtos. Seos granulos de dessecante mudarem de cor de
amarelo para verde indicando umidade, o dispositivo de teste na bolsa
deveraser descartado.

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

Como o reagente de deteccio é um composto fluorescente, nenhum
resultado visivel seformara no dispositivo deteste.

O codigo de barras do dispositivo de teste é utilizado pelo analisador para
identificar o tipo de teste que esta sendo realizado e o dispositivo de teste
individual para evitar uma segunda leitura do dispositivo de teste pelo
mesmo analisador.

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

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

do, 16690, REPUBLIC

teste com LEDRGB,hessaordem.

A

Sempre que um teste € realizado no modo de “Teste padréo”, o
Analisador STANDARD F100 automaticamente faz a calibragio e
identifica o desempenho dptico medindo a membrana do
dispositivo de teste. Se a mensagem ‘EEE" aparecer na tela,
significa que o analisador tem um problema, portanto
verifique os dispositivos CAL Entre em contato com o
distribuidor local da SDBIOSENSOR se amensagem ‘EEE” ainda
continuar aparecendo.

Controle interno do procedimento

A zona de controle interno do procedimento fica na extremidade da
membrana do dispositivo de teste. Os analisadores STANDARD Fleem o sinal
de fluorescéncia da zona de controle interno do procedimento e decidem se
oresultado évalido ouinvélido.

Um resultado invélido denota que o sinal de fluorescéncia néo esta dentro
da faixa preestabelecida. Se a tela dos analisadores STANDARD F mostrar
“Invalid Device” (dispositivo invalido), desligue e ligue o analisador
novamenteerepita o teste comum novo dispositivo deteste.

Controle de qualidade externo
O STANDARDCOVID-19Ag Control pode ser usado para validar se os
reagentes e o procedimento de ensaio funcionamcorretamente.
OSTANDARDCOVID-19Ag Control estadisponivel para ser adquirido
separadamente.
Recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam realizados:
- Umavezpara cadaoperador ndo treinado.
- Umavezpara cadanovo lote.
- quando exigido pelos procedimentos de teste nessas instrugdes, bem

comode acordo com os regulamentos municipais.
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Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,

Chungcheongbui-do, 28161, REPUBLICOPKOREA

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

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



