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Standard Q

Szybki test immunochromatograficzny
Format kasetkowy

Surowica, osocze, krew petna

Odczyt po 15 minutach

Combo / Duo; wersje dopasowane do
potrzeb

2) add buffer
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Krew peina

Naktucie palca

20ul w zatgczonej kapilarze (10ul dla
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Surowica, osocze

10ul dla surowicy/osocza
20ul dla krwi petnej

Aplikacja probki do studzienki za
POMOC3 pipety

Aplikacja buforu (3 krople)
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Odczyt wynikow

Po 15 minutach

Nie nalezy dokonywac odczytu po
czasie dtuzszym niz 15 minut

Mozliwosc¢ uzyskania fatszywych
wynikow

P’

10 - 15 min

' Odczyt

W ciagu 10-15 min

Nie odczytywac
Po 15 min
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STANDARD Q

COVID-19 IgM/lgG Duo

Odrebna kaseta testowa dla kazdej
klasy

Kapilary 10ul

Bufor testowy

Wysoka czutosc | swoistosc

A

COVID-19
g

CovID-19
lgG

<mmER @Oknﬂwyniku
== @Studzienkanaprobke

o S— “ .
n [ ] o ||
B [T ¥ E [ K
5 = 5 EE
cl T3 il T
S = S =

) —}
k = % 0
: :
2 5 .
;'\'fﬂ ['.-ZE]

-1 3)Studzienkanabufor

EA ARGENTA




STANDARD Q

COVID-19 IgM/lgG Duo

Czutosc 94,33% (préba badana 194
osoby)

 Wartosc¢ dla populacji pacjentdow po
7 dniach od wystgpienia objawow

* SwoIistosC 95,09% (préba badana
265 osob)

2 7 days after el
symptom onset Positive | Negative Total
Positive 183 0 183
STANDARD Q
COVID-19 IgM/Ig | Negative 11 0 11
G Duo Test
Total 194 0 194
94.33%
Sensitivity (183/194,
95% Cl, 90.08% - 97.14%)
PCR
Positive | Negative Total
Positive 0 13 12
STANDARD Q
COVID-19 IgM/IgG | Negative 0 252 252
Duo Test
Total 0 265 265
95.09%
Specificity (252/265,
95% Cl, 91.76% - 97.36%)
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COVID-19 IgM/IgG Duo
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COVID-19 IgM/lgG Duo

STANDARD Q

Fa R ra ™ i 5 ' ™ - ™ il ™

COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
IgM lgG IgM IgM IgG IgG
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STANDARD Q

COVID-19 IgM/IgG Gombo

Jedna kaseta testowa dla obydwu
klas

COVID-19
IgM/IgG

Kapilary 20ul r

Bufor testowy

Wysoka czutosc | swoistosc

-
-0
- 2

STANDARD

407 IIJIWIII-19 |yM/1gG Combo Test

STANDARD Q

COVID-19 IgM/1gG Gombo
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STANDARD Q

COVID-19 IgM/lgG Combo

« Czutosc¢ 94,51% (grupa badana 164
osoby)

ggggggg

15 IGiiio-19 1sM/1g6 Combo

IST’«II.U
LT Fea WCOVID-19 Ighy1gh Combo Test

7 €SDBIOSENSOR

—

* Swoistosc¢ 95,74% (préba badana
235 o0so6b)
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STANDARD Q STANDARD Q

COVID-19 IgM/lgG Combo COVID-19 1gM/IgG Duo

RT-PCR IgM IgG Interpretacja wyniku testu
+ +/- + Najbardziej potwierdzony scenariusz to potwierdzona diagnostycznie infekcja SARS-CoV-2 na wczesnym etapie.
- +* +/- Prawdopodobna infekcja SARS-CoV-2, mozliwe fatszywie ujemne wyniki RT-PCR, konieczne powtdrzenie po 48 h.
Okres I, 1-7 dni
- - + Prawdopodobny wczesniejszy kontakt z wirusem. Nie odpowiada ostrej infekcji.
- - - W tej chwili odrzucono infekcje SARS-CoV-2. Rozwaz diagnostyke réznicowa.
+ + +/- Potwierdzone zakazenie SARS-CoV-2, stan ostry infekcji.
) . L Prawdopodobne zakazenie SARS-CoV-2, mozliwy fatszywie ujemny wynik RT-PCR. Konieczne powtdrzenie po 48 h. Sugestia
rozwazenia innej etiologii.
Okres II. 814 - - Potwierdzone zakazenie SARS-CoV-2, rozwaz mozliwg pdzna serokonwersje
dni
- - - W tej chwili odrzucono infekcje SARS-CoV-2. Rozwaz diagnostyke réznicowa.
) ) . Prawdopodobny wczesniejszy kontakt z wirusem. Nie odpowiada ostrej infekcji. W przypadku wysokiego prawdopodobienstwa
infekcji, rozwaz powtérzenie RT-PCR w innej probce.
+/- + + Potwierdzone zakazenie SARS-CoV-2.
+ - + Potwierdzone zakazenie SARS-CoV-2. Mozliwy fatszywie ujemny wynik IgM.
Okres Il >15 dni ) ) . Prawdopodobny wczesniejszy kontakt z wirusem. Nie odpowiada ostrej infekcji. W przypadku wysokiego prawdopodobierstwa

infekcji, rozwaz powtérzenie RT-PCR w innej probce.

+ - - Potwierdzone rozpoznanie zakazenia SARS-CoV-2, pézna serokonwersja lub odrzucenie fatszywie ujemnego wyniku serologicznego
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STANDARD™ F
A ARGENTA

Akademia Diagnostyki Argenty
Cz. IT

»CZy 1stnieje jeszcze diagnostyka
poza COVID?" |

__. Ninfiuenza A/B FIA

©sosi0osENSOR SﬁANDI\R ~




STANDARD™ F

v Szerokie portfolio testow firmy SD Biosensor

4 Testy jakosciowe i iloSciowe

4 Testy dedykowane do diagnostyki chordb zakaznych, parametrow
zapalnych, parametrow kardiologicznych, gruzlicy

v Nowe testy w ofercie

STANDARD"

HA ARGENTA




STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka zakazen uktadu oddechowego

Influenza A/B FIA :

4 Jakosciowy test wykrywajacy antygeny wirusa ==
grypy typu AiB

v Materiat - wymaz z nosogardzieli, wymaz z : Uinfluenza A/B FIA
nosogardzieli w podtozu transportowym '

v’ Czas uzyskania wyniku 1.5-10min (silnie
pozytywne probki moga byé¢ odezytane po 1,5 S=eees | STANDARD
min, mozliwos¢ szybszej detekeji probek) N ’

4 Wynik z COI

HA ARGENTA




STANDARD™ F

STANDARD TEST Mode L

™ x5 m .
(? ﬁ Press [SIEGIN button Check the test resutt.

Select the Insert Test device into the
STANDARD TEST mode F Anayzer

READ ONLY Mode

10

mins

after apply sample

Select the READ ONLY mode and Check the test resulit.

insert test device into the
HA ARGENTA

F Anlayzer.




STANDARD™ F

Grypa - nowe testy w ofercie

Influenza A/B/A(H1N1)

v Test jakosciowy do wykrywania antygenéow
grypy A/B/A(H1N1)
v Rwiecieri 2021

Influenza A/B

v Test immunochromatograficzny, jakosciowy
Wymaz z nosogardzieli

v Wynik - 12 minut

v Odczyt F200 w trybie ,Read only”

HA ARGENTA



STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka zakazen uktadu oddechowego

Detekcja antygenu wirusa syncytialnego uktadu oddechowego -
RSV (ang. Respiratory Syncytial Virus)

v Test jakosciowy
Wymaz z nosogardzieli, wymaz z nosogardzieli w podtozy
transportowym, aspiraty z nosogardzieli,

v Wynik - COI
Czas oczekiwania na wynik - 15 min

Test jakosSciowy do wykrywania antygenu Streptococcus pyogenes

v Materiat - wymaz z gardia u pacjentéow z objawami chorobowymi,
z wyhodowanych kolonii
Czas oczekiwania na wynik - 5 minut
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STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka zakazen uktadu oddechowego

Test jakosSciowy do wykrywania Legionella pneumophila w moczu

v Wykrywane serogrupy - 1,3,5,6,8
v Materiat do badan - mocz; objetos¢ -100 ul
Czulosc - 94,9%, swoistos¢ - 100%

Test jakosciowy do wykrywania Streptococcus pneumoniae

v Materiat do badan - mocz; PMR

Czas uzyskania wyniku - 10 min (wczesna detekcja)
Czulosc¢ - 96,2%, swoistos¢ - 100%
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STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka zakazen uktadu oddechowego

v Test jakosciowy wykrywajacy antygen
Mycoplasma pneumoniae

v Test jakosciowy wykrywajacy przeciwciala w
klasie IgM i IgG przeciwko Mycoplasma
pbneumoniae

Zrédto: geneproof.com
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STANDARD™ F

STANDARD F

TB-Feron FIA (IFN-gamma) g

STANDARD™ F TB-Feron FIA (IFI"l-gamma) »
PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST bTAN DAR U

S0 BIOSENSOR

E NTB-Feron FIA (IFN-gamma)
=1

Test jakosSciowy, stuzacy do diagnostyki gruzlicy utajonej

Pomiar IFN-g, wydzielanego przez swoiste limfocyty T stymulowane

przez antygeny specyficzne dla M. tuberculosis (ESAT-6

(early secretory antigen target 6) oraz CFP-10 (culture filtrate protein
et ™ i oo 10), Tb 7.7 (swoisty antygen dla pratkow gruzlicy)

This s used Thisisused to This can be useful
to adjust for assess INFy as positive control
background noise response to specific to check patient’s
INF-y as negative TB antigens. immune status.
control.

DA ARGENTA




STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka choréb zakaznych ukladu pokarmowego

v Test jakosciowy do wykrywania
GDH (dehydrogenaza glutaminianowa) T,

v Test jakosciowy do wykrywania
toksyny A i B C. difficile w kale

®s
oSO TANDAR

jakosciowy wykrywajacy GDH i toksyne AiB

®SDBIoSENSOR

Test w przygotowaniu - C. difficile Complete; test = BE e B A/ FA
STANDARD ™

HA ARGENTA




STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka wirusowego zapalenia watroby

v Test jakosciowy wykrywajacy przeciwciata
przeciw wirusowi HCV w krwi peinej, surowicy i

0SOCZU;
Czulosé¢ 97,3%, swoistos¢ 100 %

STANDARD

v Test jakosciowy wykrywajacy przeciwciata w klasie
IgM przeciw wirusowi HAV w krwi pelnej, surowicy i

0SO0CZU;
Czutos¢ 100%, swoistosé 98,4 %

=
P
Testy w przygotowaniu - wkrotce w ofercie 1
HBsAg -
v Anti-HBs

v HAV IgG
A ARGENTA




STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka zakazen przenoszonych droga ptciowa/
krwiopochodnag

Test jakoSciowy screeningowy -
przeciwciala przeciw Treponema pallidum

Test przesiewowy - wykrywajacy antygen - e
biatko p24 , przeciwciala anty-HIV1/2

N EHIV Ag7ab Fl1A

| =

®scmoseEnsonr TANDARD ™
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STANDARD™ F

TESTY JAKOSCIOWE - diagnostyka choréb zakaznych tropikalnych

v Wykrywanie przeciwcial w klasie IgM i IgG przeciw
wirusowi Chikungunya w krwi peinej, surowicy i osoczu

4 Wykrywanie antygenow wirusa Zika - Zika Ag FIA
oraz przeciwcial IgM i IgG

4 Wykrywanie antygenow wirusa Dengue - Dengue NS1
Ag FIA oraz przeciwcial IgM i IgG - Dengue IgM/IgG FIA

HA ARGENTA




STANDARD™ F

TESTY ILOSCIOWE - parametry stanu zapalnego

STANDARD F

CRP e

STANDARD™ F CRP .
PLEASE READ INSTRUCTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORMTHETEST STAN DAR D

STANDARD F

PCT FIA e

STANDARD™ F PCT FIA m
PLEASE READ INSTRUCTIONS CGAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST bTAN DAR D

STANDARD F

PCT FIA (Serum) o

STANDARD™ F PCT FIA (Serum) m
PLEASE READ INSTRUGTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST STAN DAR D

Zakres:
WB:1-150 mg/L
S/P :1-130

WB/S/P: 0,05-50 ng/ml

Zakres pomiarowy
0,1-50 ng/1

»

Zrédlo: Protein Data Bank

A ARGENTA



STANDARD™ F

TESTY ILOSCIOWE - hormony

STANDARD F

B-hCG FIA e

STANDARD™ F B-hCG FIA .
PLEASE READ INSTRUCTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST bTAN DAR D

STANDARD F

LH FIA

STANDARD™ F LH FIA

PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFOREYOU PERFORMTHETEST

Zrédto: Protein Data Bank

STANDARD F

STANDARD F
TS H F I A o fT4 [REF|Ffra01

STANDARD™ F TSH FIA

T ™
PLEASE READ INSTRUGTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST bTAN DAR D STANDARD™ F T ﬁ“‘
PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST TAN DAR
STANDARD F
T 4 FT401
STANDARD™ F T4

TM
STANDARLD
PLEASE READ INSTRUGCTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST A R G E N T A




STANDARD™ F

TESTY ILOSCIOWE - parametry kardiologiczne

STANDARD F

Tnl FIA e

STANDARD™ F Tnl FIA

™™
PLEASE READ INSTRUCTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST STAN DAR D

\/ Tnl = STANDARD F [Rer]rce
L - CK-MB FIA
CKR-MB Tnl FIA e roremrsonmsrosnners _TANDARD"
/ ) STANDARD F
h.S CRP ©sozi0sensoR m—- hs-CRP | REF | F-HCRP
STANDARD™ F hs-CRP "
/ D—dimer PLEASE READ INSTRUGTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORMTHETEST STAN DAR D

v NT-proBNP D-dimer FIA -

s TAMDARDY

STANDARD F

NT-proBNP FIA v

STANDARD™ F MNT-proBNP FIA

ﬁm
PLEASE READ INSTRUCTIONS GAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST TAN DAR

A ARGENTA




STANDARD™ F

TESTY ILOSCIOWE - choroby przewlekle/ markery nowotworowe

_

HbAlc FIA - test iloSciowy oznaczajacy

hemoglobine glikowang —  choroby przewlekle

U-Albumin FIA - test iloSciowy do
oznaczania albimun w moczu _

PSA FIA - przesiewowy test iloSciowy do 5

oznaczania antygen ostat .
zhaczai ygenu pt v — markery nowotworowe =

iFOB FIA - test wykrywajacy krew utajona

w kale —

HA ARGENTA




STANDARD™

Kontrole zewnetrzne

>> Controls
Product Cat. No. Type Pack size Product Cat. No. Type Pack size
Influenza A/B Control CE 10INFC10 Swab Pos.x 10/ Neg. x 10 D-dimer Control CE 10DDIC10 Tablet Lv.1x10/Lv. 2 x10
RSV Ag Control CE 10RSVC10 Swab Pos.x 10/ Neg.x 10 NT-proBNP Control CE 10NTPC10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2x10
Strep A Ag Control CE 10STRC10 Swab Pos.x 10/ Neg.x 10 iFOB Control CE 10IFOC10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2x10
Legionella Ag Control CE 10LEGC10 Swab Pos.x 10/ Neg.x 10 PCT Control (Serum) CE 10PCTC10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2x10
S. pneumoniae Ag Control CE 10SPNC10 Swab Pos.x 10/ Neg. x 10 PCT-02 Control CE 10PCTC20 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2 x10
Adeno Respi Ag Control CE 10ADEC10 Swab Pos.x10/ Neg. x 10 SDB CRP Control CE 03CCs10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2 x10
Syphilis Ab Control CE 10SYPC10 Tablet Pos.x 10/ Neg.x 10 SDB HbA1c Control CE 03ACS10 Tablet Lv.1x10/Lv.2x10
Dengue NS1 Ag Control CE 10DENCI10 Tablet Pos.x 10/ Neg.x 10 U-Albumin Control CE 10UALC10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2x10
Dengue lgM/1gG Control CE 10DENC20 Tablet Pos.x 10/ Neg.x 10 3-hCG Control CE 10BHCC10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2x10
F TB-Feron Control CE 10TDBC10 Tablet Lv. 1/2/3 x 10 each TSH Control CE 10TSHC10 Tablet Lv. 1 x10/Lv. 2 x10
E TB-Feron Control CE 07TBFC10 Tablet Lv. 1/2/3 x 15 each LH Control CE 10LHC10 Tablet Lv.1x10/Lv. 2 x10
CK-MB Control CE 10CKBC10 Tablet Lv.1x10/Lv. 2x10 PSA Control 10PSACI10 Tablet Lv.1x10/Lv.2x10
Tnl Control CE 10TNIC10 Tablet Lv.1x10/Lv. 2x10 T4 Control CE 10T4C10 Tablet Lv.1x10/Lv.2x10
hs-CRP Control CE 10HSCC10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2x10 fT4 Control CE 10FT4C10 Tablet Lv. 1x10/Lv. 2 x10

HA ARGENTA
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Akademia Diagnostyki Argenty

Klasycznie c¢zy nowoczesnie?
Innowacyjnosc¢ w szybkiej diagnostyce
immunologicznej

" COVID-19 Ag FIA

P




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

& SD BIOSENSOR

- Szybki, kasetkowy test immunoflurescencyjny do
jakosciowego wykrywania swoistych antygendw wirusa
SARS-CoV-2 w ludzkiej nosogardzieli/nosie

« Pomoc we wczesnej diagnozie zakazenia SARS-CoV-2
u pacjentow objawowych w ostrej fazie zakazenia

« Zapewnia wstepny wynik - test przesiewowy

Y coVID-19 Ag FIA

UA ARGENTA



STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

& SD BIOSENSOR

Sktadniki zestawu

RS L S e N

«Fail pouchs

=m . FESUL WINDdOW

== 2. Bpaciman wel

Tt devices

E
Best Device -

EETT e

Test device Extraction buffer tube
{individually in a foil

pouch with desiccant)

Mozzle cap

sterile swab Instructions for use

(Optional: Masal)
CATH#: 10COV3I1D

HA ARGENTA

Sterile swab
(Optional: Nasopharyngeal)
CAT#: 10COV30D




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA € SD BIOSENSOR

Pobieranie materiatu klinicznego - wymaz z nosogardzieli lub opcjonalnie z nosa

Probka powinna by¢ przebadana jak najszybciej.
Prébki mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej do 1 godziny lub w temperaturze 2-8°C

Group Viral Transport Medium
VIM - Group 1 COPAN UTM™ _
- WAZNE: Podczas korzystania z wirusowego podtoza transportowego (viral transport
STANDARD™ T[ﬂI'ISFlUI'[ Medium medium - VTM) wazne jest, aby upewnié sie, ze VTM zawierajgce probke jest ogrzane
VIM —Emup! . IViral do temperatury pokojowej. Zimne probki nie bedg poprawnie przeptywac i moze to
BD Universal Vira Transpurt prowadzi¢ do btednych lub nieprawidtowych wynikédw. Wymagane jest kilka minut na

doprowadzenie zimnej prébki do temperatury pokojowej

ARGENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA & SD BIOSENSOR

STANDARD F COVID-19 Ag FIA | Test Procedure

v  Test Procedure — STANDARD Test Mode

< | x5 ﬁ

Direct NP swalkb

oy | 35{} pe

ﬂ 350 pl i

Transp-ort medisnm

=% | =

o Collect specimen a Insert test device 9 Mix specimen into extraction buffer tube

—
Masopharymgeal
A .
e "
@ drops P

WVTM - Growp 1

COPAM LT ™
Starswalb™ Multitrar

D
@ in 30 mins

ASAMN Tramsport M

@ START !

=<F 100

9 Select specimen type 6 Apply specimen and push START @ Test result will be displayed in 30 minutes

A ARGENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA 2 SD BIOSENSOR
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STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

% SD BIOSENSOR

Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2
infection using rapid immunoassays

Interim guidance
11 September 2020

l. SARS-CoV-2 Ag-RDTs that meet the minimum
performance requirements of >80% sensitivity and >97%
specificity compared to a NAAT reference assay’ can be
used to diagnose SARS-CoV-2 infection in a range of
settings where NAAT 1s unavailable or where prolonged
turnaround times preclude clinical utility.

To optimize performance, testing with Ag-RDTs should
be conducted by tramed operators 1 strict accordance
with the manufacturer’s nstructions and within the first
5-7 days following the onset of symptoms.

World Health
Organization

Although more evidence 1s needed on real-world
performance and operational aspects, Ag-RDTs are most
likely to perform well in patients with high viral loads
(Ct values <25 or >10° genomic virus copies/mL) which
usually appear 1n the pre-symptomatic (1-3 days before
symptom onset) and early symptomatic phases of the
illness (within the first 5-7 days of illness) (14, 15). This

DA ARGENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA € SD BIOSENSOR

Charakterystyka testu
Specimen Concentration Result analysis
1 x Limit of Detection:
781 X700 1D,/ mi » Czutos¢ 100% (wg metodyki 2020.06)
Pasitive Nasopharyngeal swab Zu Limit of Detection:
specimen 156X 10= TOD, /mi Yy o :
T i of Detection: * Swoistos¢ 100% (wg metodyki 2020.06)
313X 0= TAD,/mi
Negative Nasopharyngeal swab N/A
Specimen

» Czutos¢ okreslona w badaniach zewnetrznych 94,09%

« Swoistos¢ okreslona w badaniach zewnetrznych 98,52%

DA ARGENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA € SD BIOSENSOR

Clinical Study : Korea

* Product: STANDARD F COVID-19 Ag FIA
* A total of 155(55 Positive, 100 Negative) specimens were tested

* Sensitivity: 89.09%

* Specificity: 96%
* Test Site: YUMC

Real-time PCR
Total
Positive MNegative
STAMDARD F Positive 49 4 53
COVID-19 Ag
MNegative o 96 102
Test
Total 55 100 155

Conclusion

In conclusion, through this clinical performance evaluation, it was confirmed that “STANDARD F COVID-19
Ag FIA”, has high clinical sensitivity and specificity compared to the evaluation criteria, and the correlation
with the symptom onset date was confirmed. When confirmed, it was confirmed that the faster the test
was performed at the onset of symptoms, the higher the test performance was. Therefore, the “STANDARD
Q COVID-19 Ag Test”, a medical device for clinical performance testing, will be very useful as a diagnostic

product that quickly and screens for novel coronavirus infection-19 (COVID-19).
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STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA € SD BIOSENSOR

Clinical Study : Brazil

< STANDARD F COVID-19 Ag FIA >

* A total of 24 (5 Positive, 19 Negative) specimens were tested

* Sensitivity: 91.70% (Cl = 95%)

* Specificity: 100.00% (Cl = 95%)
* Test Site: PPC/UERJ

STANDARD F COVID-19 Ag FIA
NP swab in VTM Total
Positive Negative
e Negative 0 19 19
Total aq 20 24
Clinical Sensitivity 91.70% (Cl = 95%)
Clinical Specificity 100% (CIl = 95%)

Conclusion
As shown above, we can conclude that the Covid-19 Ag FIA Test kit, manufactured by SD Biosensor,

is suitable for performing the rapid antigen detection test for Covid-19.
ARGENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA € SD BIOSENSOR

Clinical Study :Spain

< STANDARD F COVID-19 Ag FIA >

* A total of 665 (111 Positive - Ct<30, 14 Positive Ct>30, 538 Negative)
specimens were tested

« Sensitivity (Ct<30) : 93.70% (95% Cl: 87.44 — 97.43%)

- Specificity: 99.63 % (95% Cl: 98.50% - 99.96%)

* Test Site: University Hospital Marques de Valdecilla

STANDARD F COVID-19 Ag FlA
MF swab in UTRA Total
Positive Megative
SARS-CoV-2 Positive 103 7 111
rt-PCR Negative 2 536 LEE]
Total 106 543 649
Clinical Sensitivity 93.70% (95% Cl: £7.44 —97.43%)
Clinical Specificity 99.63% (95% Cl: 98.50% - 99.96%)
RT=-PCR Ct walue Mo of patient=s Sensitivity{25)
ce<as . 1007
Ct 16 — 20 a1 (::f?::)
cr 21 — 25 a7 ?43_‘4'::':;61
it 26 — 30 a7 [Igg"slg:]
Clinical Sensitivity (Ct=30) {::;;:;;}

- The positive predictive value(PPWV) was 98.1% (22.7,99.7).
- The negative predictive value{NPV) was 96.43%: (94.4, 97.7).
- The sensitivity including 14 patients with RT-PCR Ctvalue >30 was 84.00%. ARGCENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

% SD BIOSENSOR

Clinical Study :India

< STANDARD F COVID-19 Ag FIA >

A total of 303 (87 Positive, 216 Negative) specimens were tested

Sensitivity: 93.10% (95% CIl: 85.59 — 97.43%)

Specificity: 99.07 % (95% Cl: 96.70% - 99.89%)

Test Site: All India Institute of Medical Sciences

STANDARD F COVID-19 Ag FIA
MNP swab in UTM Total
Positive MNegative
SARS-CoV-2 Positive 81 6 87
rt-PCR Negative 2 214 216
Total 83 220 303

Clinical Sensitivity

93.10% (95% Cl: 85.59 — 97.43%)

Clinical Specificity

99.07% (95% Cl: 96.70% - 99.89%)
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STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA € SD BIOSENSOR

Clinical Study : U.A.E. DUBAI

< STANDARD F COVID-19 Ag FIA >

* A total of 63( 32 Positive, 31 Negative) specimens were tested

» Sensitivity: 93.75% (95% Cl: 80.32 — 99.28%)
«  Specificity: 96.77% (95% Cl: 83.30% - 99.92%)

* Test Site: RAK hospital Laboratory

STANDARD F COVID-12 Ag FIA
NP swab in VTIM Total
Positive Negative
SARS-CoV-2 Positive 30 2 32
RT-PCR Negative 1 30 31
Total 31 32 63

DA ARGENTA




STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA & SD BIOSENSOR

Summary of WHO Interim Guidance (11 Sept, 2020)

[Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays]

2020. 12 STANDARD F COVID-19 Ag FIA

F-COVID-WHO_R.02

1. General Recommendation

No. WHO recommendations STANDARD F COVID-19 Ag FIA

1 SARS-CoV-2 Ag RDTs that meet the minimum According to clinical evaluations conducted in nine
performance requirements of 280% sensitivity and 297%  different counties around the world, total clinical
specificity compared to a NAAT reference assay. sensitivity & specificity of STANDARD F COVID-19 Ag

FIA is 94.09% and 98.52% respectively.
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STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA & SD BIOSENSOR

STANDARD

COVID-19 Ag Control

STAMNDARD™ COVID-19 Ag Control

i1} Positive control 2/ Negative control

I-I

o

« Forma kulek optaszczonych antygenem <F200> <F2400>

« Wprowadzanie danych kontroli z kodu kreskowego
HA ARGENTA




F2400

STANDARD

F200

e ]
L4 (T IR il
= =

[l “COVIn-19 ag pyp 5% 1 :

- s

' - =
;_77"""""’-f———-,,_,ffgslosz sor [

I STANDARD

»ouchy” analizator immunologiczny”

zdolny wykona¢ oznaczenia ilosciowe oraz jakosciowe.

tatwy w uzyciu | Automatyczny | Szerokie menu

Prosty, doktadny i szybki odczyt testow kasetowych z lateralnym przeptywem, zapewniajgcy
automatyzacje oraz zobiektywizowane wyniki.
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Rozne funkcje,

g B
[T
COVID-19 2y Fip
-
1 [T

ta sama uzytecznosc

F100

pe——

F200

Miejsca zdalnego dostepu
Kliniki
Gabinety lekarskie
Oddziaty SOR

Klient docelowy

Podrecznos¢
Zasilanie bateryjne
Klucz sprzetowy Bluetooth
Technologia skanowania 2D
Drukarka zewnetrzna

Potrzeby

Status rozwoju Dostepny (niezamowiony)

Kliniki
Gabinety lekarskie
Oddziaty SOR
Laboratoria szpitalne

tacznosé
7" kolorowy ekran dotykowy
tacze bezposrednie LIS/HIS
Technologia skanowania 2D
Drukarka zewnetrzna

Dostepny (magazyn)

Laboratoria szpitalne
Laboratoria referencyjne

Swobodny dostep
Wysoka wydajnosé
24 testy na pokfadzie
7" kolorowy ekran dotykowy
tacze bezposrednie LIS/HIS
Technologia skanowania 2D
Drukarka zewnetrzna

Dostepny (magazyn)



F200 - rézne tryby pracy, rozne potrzeby

STANDARD TEST READ ONLY
llosciowo & Jakosciowo Tylko odczyt jakosciowy
HA ARGCGENTA




F' 200 - tryb standardowy
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F2400 - petna automatyzacja procesu odczytu testu

S8 ININSOR

i AN

|

AT
VI

: A

i

AN

STANDARD F Test device STANDARD F2400 Analyzer
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F2400 - petna automatyzacja procesu odczytu testu

« F2400 posiada poktad wielopozycyjny

« Do 24 testow w tym samym czasie

«  Wydajnos¢ do 70 testow / godzine

DA ARGENTA




Interpretacja wynikow

Result COI {Cutoff index) value SARS-COV-2 Ag STANDARD STANGARD STANDARD ST ARD ﬁ
Positive Corz1.0 Positive for SARS-COV-2 Ag w01 A T

.................. 7 !‘3 2015/0]/31 ) 17:15

. T = 'y T SN : FA0B0IAAOISS
Negative l<1.10 Negative for SARS-COV-2 Ag raitn Y1 oo
H Lot : 3
Retest should be performed with a new test 41 i
device and a new patient's specimen. Pt i At 10 s Ptk 10 i

SN : FA20801440159
Version : V1.00.R018.8

[nvalid COI value is not displayed

Influenza A = Positive(+) Influenza A = Positive(s)
Col = 177.68 001 = 284,60

Influenza B = Positive(+)
01 = 116.02
Procedural Control

col = 3.07 Influenza B = Positive(+)
Control = Valid(1.52) cor = 89.58

Procedural Control = Valid (3a) = Valid (10n)

- C
v~ \.

(COVID-12 Ag |

Patient ID: STANDARL

The Global Standard Founds

Date: 2020-06-18 14:29:43
Operator 1D: guest SO 710123 R o
Lot No.: FCO302003301 Operator 1D : guest
COVID-19 AG: ,COl = 2.06 Pt
o S0B
\
B e 000

OK Print Procadial Contrl = el....

2020.07.05 09:38:17
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F200, F2400 - kalibracja

» Zestaw kalibracyjny wielokrotnego uzytku (kalibracja sucha)

* Trzy obszary kalibracyjne

CAL-1

White calibration

CAL -2

UV-LED testing

CAL -3

RGB-LED testing
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« Wsparcie tgcznosci LIS/ HIS poprzez rézne protokoty
(Bluetooth, HL7 itp.)

Data share
* Za posrednictwem
serwera w chmurze

Bluetooth
« t3acznoscz D

urzadzeniami L Data Share

moblinymi poprzez L '

Bluetooth — Cloud server

Mobile

-

tacznosé LIS/HIS
Personal computer

* Potgczenie jako Klient do
istniejgcego systemu
laboratoryjnego

-

Bezposrednie potaczenie kablowe LIS/HIS

* Analizatory STANDARD F taczy sie z
komputerem zewnetrznym

bezposrednio za pomocg kabla DA ARGCGENTA
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Dziekuje za uwage

Katarzyna Kopron
m: +48 502 190 986
e: k.kopron@argenta.com.pl



