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COVID-19 IgM/IgG

ZAMYSLENE POUZITI

Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG je imunoanalyza pro kvalitativni zjistovani pfftomnosti
protilatek IgM nebo IgG proti viru COVID-19 v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé. Test
je uzitecny jako screeningovy test na COVID-19.

SOUHRN A VYSVETLENI

Novy koronavirus (SARS-CoV-2) byl identifikovan v prosinci 2019 a v tinoru 2020 Svétové
zdravotnicka organizace (WHO) oficidlné pojmenovala nemoc zplisobenou SARS-CoV-2
jako COVID-19. Tento koronavirus patff do ¢eledi Coronaviridae, ma jednovldknovou RNA
s pozitivnim fetézcem a muze byt pfendsen mezi lidmi. Koronaviry, oznacené jako zdroj
lidské infekce, zahrnuji 229, NL63 patfici k a-koronavirim a HKU1, OC43, SARS-CoV,
MERS-CoV patfici mezi B-koronaviry.

Mezindrodni vybor pro klasifikaci vir( (ICTV) zvefejnil novy koronavirus pod ndzvem
SARS-CoV-2 s 80% genetickou podobnosti se SARS-CoV.

Koronavirus COVID-19 se $iff hlavné prostiednictvim respiracnich kapicek, které pfi infekci
zpUsobuji apatii, horecku, suchy kasel a dusnost. Svymi zavaznymi ptiznaky, jako je sepse,
MOF (totéIni selhdni orgdnd) a ARDS (syndrom akutni dechové tisné) muize zpUsobit

i smrt. Je nakazlivéjsi nez virus SARS, ktery zpUsobil vice nez 800 imrti a 8 000 infikovanych
pacientl. Navic mé inkuba¢ni dobu asi 3 az 16 dnf a stava se velkou hrozbou, protoze
infek¢nost se objevuje i béhem inkubacni doby. V souc¢asné dobé neexistuje zadna
konkrétni Iécba na koronavir COVID-19 a rychld a pfesna diagnéza je dilezitd pro véasnou
izolaci pacientt se symptomy podezieni na COVID-19.

PRINCIP

SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG je imunotest pro kvalitativni zjistovani pfitomnosti protilatek
IgM a IgG proti COVIDu-19 ve vzorcich lidské krve, séra nebo plazmy. Kazeta obsahuje
testovaci prouzek, ktery se nachdazi uvnitf plastového pouzdra. Kdyz se vzorek a vzorkovaci
pufr umisti do vzorkové jamky, specifické protilatky IgM nebo IgG proti COVIDu-19 protékaji
membranou a pohybujf se do oblasti testovaci linie a jsou akumulovany kazdou zachytnou
protildtkou imobilizovanou na membrané, v uvedeném poradi. Antigen-gold konjugat

se presune do oblasti testovact linie a navéze se na specifické IgM nebo IgG protilatky na
COVID-19.To vede k vytvoteni nacervenale zbarveného prouzku. Intenzita prouzku zavisf
na mnozstvi specifickych protilatek (IgM nebo IgG) proti COVIDuU-19 a vysledky testu jsou
interpretovéany zrakem uzivatele podle ndvodu k pouziti.

BALENIi OBSAHUJE
- Kazetovy test 5 .« Bezpecnostnilanceta......... 5
« Tampon napustény alkoholem SRS SRR o)1 441, o SN
« Zkumavka se vzorkovacim pufrem ...1 (1 ml/zkumavka) -« Navod k pouziti

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI
- Casovac - Mikropipeta(-y)
« Jednorézova pipetovaci Spicka na jedno pouZiti

SKLADOVATELNOST

«Veskeré komponenty soupravy skladuijte pfi teploté od 2 do 30° C (od 36 do 86° F).
Souprava je k dispozici pro pouziti do data exspirace vytisténého na obalu.

- Pokud jsou kazetové testy SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG a vzorkovaci pufry skladovany
na chladném misté, pockejte pred testovanim 30 minut, aby dosahly pokojové teploty.
« Neotevirejte sacek kazetového testu, dokud nenf test pfipraven k pouziti. Po otevieni
hlinikového sacku je tfeba kazetovy test okamzité pouzit.

« Chrante pred piimym slune¢nim zafenim.

VAROVANI A OPATRENI

« Pouziti pouze pro diagnostiku in-vitro.

«Klinickd diagndza by méla byt provedena komplexnim prezkumem specialistou na
z&kladé jinych testovacich metod a klinickych pfiznakd.

« Pfed zahdjenim testu si pozorné prectéte pokyny a postupujte podle nich.

« Je zakdzéno opakované pouzivat kazetovy test, bezpecnostni lancetu, alkoholovy tampon
a pettyPip, protoZe se jedna o prostfedky pouze na jedno pouziti.

- Vysledek testu po uplynuti doby pouzitelnosti nenf spolehlivy.

« Kazetovy test by mél zUstat v uzavieném sacku az do pouziti, protoze je citlivy na vihkost.
Kazetovy test pouzijte ihned po otevieni sécku.

- Nepouzivejte kazetovy test, pokud je poruseny obal nebo sécek neni zataven.
«Vzorky a kazetovy test musf mit pfed testovanim pokojovou teplotu.

« Jedné se o diagnosticky vyrobek in vitro s nizkym rizikem infekce, protoze nedochézi
k pfimému kontaktu s télem. Pfi manipulaci se viemi sou¢astmi soupravy a vzorky viak
budte opatrni, protoze pouzivate klinické vzorky obsahujici potenciélni zdroje infekce.
Pouzité vzorky, testovaci kazety, bezpe¢nostni lancetu, alkoholovy tampon a pettyPip
zZlikvidujte fadné v souladu s pfislusSnymi predpisy.

« Pfi manipulaci se vzorky nebo soupravy reakénich ¢inidel v misté provadeéni testu je
zakézano koufit a jist.

- Pokud je bezpec¢nostni lanceta poskozend, zlikvidujte ji a pouZijte jinou.

« Bezpecnostnflancetu po uplynuti doby pouzitelnosti okamzité zlikvidujte.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG se mUze provadét pouzitim plné krve, plazmy nebo séra.
1.PIna krev

1) Odeberte vzorek krve ziskany venepunkci do zkumavky obsahujici antikoagulant
(Na-heparin) nebo pouzijte krev ze 3picky prstu. Po dezinfekci prstt tampdny napusténymi
alkoholem pouzijte lancetu k propichnuti $picky prstu a odeberte krev pipetou nebo
kapildrou.

2) Pokud plIna krev odebrand venepunkci nenf testovdna okamzité, uchovévejte ji pfi
teploté 2-8° C po dobu az 5 dnd.
2.Sérum a plazma

1) Sérum: Odeberte vzorek krve ziskany venepunkci do zkumavky bez antikoagulantu
a ponechejte ho aglutinovat po dobu asi 30 minut. Centrifugaci oddélte sérum od
supernatantu.

2) Plazma: Odeberte vzorek krve ziskany venepunkci do zkumavky obsahujici
antikoagulant (Na-heparin, Li-heparin a Na-citrat) a centrifugaci oddélte plazmu od
supernatantu.

3) Stabilita séra a plazmy
Pokud vzorky nejsou okamzité testovany, skladuijte je pfi teploté 2-8° C po dobu az 5
dni. Pro del3i skladovani by vzorky mély byt zmrazeny na -70° C. U zmrazenych vzork{ se
vyhnéte vice nez 4 cykllim zmrazovéani a rozmrazovani. Pfed testovanim nechejte zmrazené
vzorky pomalu ohfat na pokojovou teplotu a jemné je promichejte.

PROCES TESTOVANI

Pfiprava pred testem

1.V8echny vzorky a reagencie by mély byt pred testovanim skladovany pfi pokojové
teploté a zlistat homogennimi 15 az 30 minut.

2. Kazetovy test je citlivy na vihkost, proto by se mél pouzit ihned po otevrent.
Proces testovani

1. Vyjméte kazetovy test z féliového sacku a polozte ho na cisty a rovny povrch.
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2. Pomoci pipety nebo pettyPip pridejte 10 pl vzorku (plna krev, plazma nebo sérum)
do vzorkové jamky na kazeté.
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3. Pridejte 3 kapky vzorkového pufru (pfiblizné 90 pl) do vzorkové jamky na kazeté.

0
3

& I [ — Z]/

4. Vysledek odectéte po 10 az 15 minutach. \Vysledek po 30 minutach je neplatny.

INTERPRETACE VYSLEDKU
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M Pozitivni G Pozitivn{ M/G Pozitivn{
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Negativni Neplatné/Opétovné testovani
1. Pozitivni

-V okné pro vysledek se objevi testovaci linie (G) a kontrolni linie (C): pozitivni na IgG
protilatku proti COVIDu-19

-V okné pro vysledek se objevi testovaci linie (M) a kontrolni linie (C): pozitivni na IgM
protilatku proti COVIDu-19

-V okné pro vysledek se objevi testovaci linie (G), testovaci linie (M) a kontrolni linie (C):
pozitivni na obé protilatky, IgG a IgM proti COVIDu-19

2. Negativni

- Pokud se v okné pro vysledek objevi pouze kontrolni linie (C): negativni na obé protilatky,
IgG a IgM proti COVIDu-19

3. Neplatné/opétovné testovani

- Pokud se kontrolni linie neobjevi, vysledek je neplatny. Provedte opétovné testovani s
novym kazetovym testem.

KONTROLA KVALITY

Procesni kontrola je soucasti testu. Barevny prouzek, ktery se objevi v kontrolni zoné testu
(C), je povazovan za interni kontrolu procesu. Toto potvrzuje dostate¢né mnozstvi vzorku,
adekvatni vzlindni membrany a spravnou techniku provedeni.

OMEZENI SYSTEMU

1. Test je pro kvalitativni zjisténi protilatky anti-COVID-19 v lidské pIné krvi, séru nebo
plazmé a neukazuje mnozstvi protilatek.

2.Test je urcen pouze pro pouzitf pro diagnostiku in-vitro.

3. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byly v kontaktu
s timto virem. Za vyloucenf infekce u téchto jedinct by mélo byt povazovano nasledné
testovani metodami molekularni diagnostiky.
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4. Vysledky z testovani protilatek by nemély slouzit jako hlavni zéklad k potvrzeni nebo
vyloucenf infekce SARS-Cov-2 nebo k oznaceni osoby jako infekénf.

5. Pozitivni vysledky mohou byt zptisobeny minulou nebo sou¢asnou infekci kmeny
koronavirl jinych, nez SARS-CoV-2, jako je koronavirus HKU1, NL63, OC43 nebo 229E.
6. Nevhodny pro screening darované krve.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

1. Pfesnost

Vysledky vykonnosti v rdmci jednoho pokusu (within-run), mezi jednotlivymi pokusy
(between-run) a u jednotlivych SarZi (batch-to-batch) splriuji 100% kritéria pfijatelnosti.

2. Zkiizend reaktivita

Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG byl hodnocen s celkem 143 dal$imi viry, bakteriemi nebo
autoprotildtkami. Vysledky ukazujf, Ze test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG nema zkiizenou
reaktivitu se vzorky obsahujicimi protilatky IgM nebo IgG proti jinym virdm, bakteriim a
autoprotilatkdm.

Tabulka 1. Zkfizené reaquijici Iatky

¢ Létky pro analytické Pocet ¢ Latky pro analytické Pocet
) reakce vzorkd | reakce vzorkd
1 Adenovirus IgM 6 21 Anti-HCV 3
2 Adenovirus IgG 6 22 VZV IgM/1gG pozitivni 3
3 Enterovirus 1 23 anti-HBs pozitivni (celkem) 5
4 Spalnicky IgM 6 24 anti-HIV-ITyp 1 5
5 Spalnicky 1gG 6 25 | Influenza A virus (HINT+H3N2) IgM 5
6 Priusnice IgM 5 26 | Influenza A virus (HIN1+H3N2) IgG 5
I Influenza B virus
4 Priutnice IgG 6 2 (Yamagata+Victoria) IgM >
. . Chipka typu B virus
8 Virus parainfluenzy 1 28 (Yamagata+Victoria) IgG 5
Virus Epstein-Barrové ) )
9 (EBV) VCA IgM 1 29 Enterovirus skupina A IgM 5
Virus Epstein-Barrové ; )
10 (EBV) VCA IgG 1 30 Enterovirus skupina A IgG 5
Protildtka IgM proti |
Ut cytomegaloviru ! 3 ds-DNA 5
Protilatka IgG proti cyto- ) .
12 megaloviry 1 32 Virus parainfluenzy IgM 5
Protiltka IgM proti viru : )
13 varicela zoster (VZV) 1 33 Virus parainfluenzy 19G 5
Protilatka IgG proti viru S IR
14 varicela zoster (VZV) 1 34 | Respira¢ni syncytidlni virus IgM 5
Protildtka IgM proti o e
15 ro%ikoaplgzm%ro ‘ 1 35 Respiracni syncytidlni virus IgG 5
Protilatka IgG proti .
16 mykoplazme 1 36 Rotavirus IgM 5
Protilatka IgM proti .
17 chlamydiim 1 37 Rotavirus IgG 5
Protilatka IgG proti L ,
18 chlamydiim 1 38 Rhinovirus skupina A IgM 5
19 | Revmatoidni artritida 2 39 Rhinovirus skupina A IgG 5
20 | Autoimunitni kontrola 3

3. Analyticka specificnost - interferencni test

V negativnim a pozitivnim vzorku byly pfipraveny rizné koncentrace potencialnich
interferujicich latek. Vysledky ukazuji, Ze test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG nemé zadné
interference zplisobené nize uvedenymi potencialnimi interferujicimi latkami, které mohou
existovat ve vzorku, jako jsou léky na pfedpis /volné prodejné Iéky a zvysené hladiny
chemickych a biologickych analytd.

Test SGTi-flex COVID19 IgM/IgG také nevykazoval zédnou zkiizenou reaktivitu se zkfizené
reagujicimi latkami, jako jsou antihumannf IgG, IgM, IgA a IgE.

Tabulka 2. Potencialnf interferujici latky

¢ ‘ntﬁgiigjiCi Koncentrace | ¢ Interferujici latka Koncentrace
1 Albumin 150 mg/ml | 8 Kyselina acetylsalicylovéa 0,7 mg/ml
2 Glukéza 1.2mg/ml | 9 Kofein 0,1 mg/ml
3 | Hemoglobin 20mg/ml | 10 Kyselina askorbové 0,2 mg/ml
4 Bilirubin 0,02 mg/ml | 11 humanni IgG 5,5 mg/ml
5 HAMA 46 ng/ml 12 humanni lgM 1,2 mg/ml
6 Triglycerid 10mg/ml | 13 humanni IgA 1,1 mg/ml
7 | Acetaminofen | 0,2mg/ml | 14 Imunoglobulin E (IgE) 13,3 1U/ml
4. Specifi¢nost tiidy

Test SGTi-flex COVID19 IgM/IgG vykézal 100% shodu s o¢ekdvanym vysledkem pro
stanoveni specificnosti tiidy protilatek.

5. Studie klinické shody

Porovnavaci studie mezi testovacim zafizenim (SGT i-flex COVID19 IgM/IgG) a predikatovym
zafizenim (referen¢ni metoda, RT-PCR v redlném case) byly provedeny odborniky

v laboratofi s pouzitim celkem 523 vzorkd.

Vysledky ukdzaly, Zze pfesnost (celkova procentudini shoda) byla 97,13%. Citlivost a
specificnost (pozitivni a negativni shoda) byly 94,48% a 98,33% v uvedeném poradi.

Tabulka 3. Analyza celkové klinické vykonnosti (kombinovana)

Referen¢ni metoda
T L Celkové
Pozitivni Negativni vysledky
PR Pozitivni 154 6 160
Testovaci zafizeni
(SGTi-flex COVID-19 Negativnf 9 354 363
IgM/1gG) Celkové vysledky 163 360 523

(1) Presnost (Celkové procentualni shoda): 97,13% (508/523, 95% Cl: od 95,32% do 98,25%)
(2) Citlivost (Pozitivni procentudlini shoda): 94,48% (154/163, 95% Cl: od 89,84% do 97,07%)
(3) Specificnost (Negativni procentudlni shoda): 98,33% (354/360, 95% Cl: od 96,41%

do 99,23%)

Tabulka 4. Analyza celkové klinické vykonnosti pro IgM

Pri odhadu citlivosti protildtek IgM a IgG v pribéhu ¢asu od nastupu symptoma u viech
pozitivnich vzork( dosahl podil pacientd pozitivnich na IgM vrcholu 100,0% pfiblizné 15-21
dni po nastupu pfiznakd, zatimco podil pacientl pozitivnich na IgG dosahl 100% pfiblizné
za 22 dnf po néstupu priznakd.

Tabulka 6. Odhady kombinované citlivosti pro IgM/IgG v priibéhu ¢asu

Pocet dni od nastupu pifznakd Kombinovana pozitivita

<7 83,8% (31/37) (95% Cl: 68,86~92,35%)

8~14 93,8% (45/48) (95% Cl: 83,16~97,85%)
15~21 100,0% (45/45) (95% Cl: 92,13~100,00%)
>22 100,0% (33/33) (95% Cl: 89,57~100,00%)
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VYSVETLENi SYMBOLU POUZIVANYCH NA BALENI
Zd ky fedek
pro dagnosilu - viro N/
® Nepouzivejte opakované I:]E

Obsahuje dostate¢né mnozstvi
pro 5 testll

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni: prectéte si doprovodné

¢ Skladovat mezi 2°C a 30°C
dokumenty

Kod sarze Spotiebujte do

Katalogové ¢islo

Referen¢ni metoda
o L Celkové
Pozitivni Negativni wysledky
Pozitivni 148 6 154
Testovaci zafizeni o
Vysledek pro IgM Negativni 15 354 369
Celkové vysledky 163 360 523

(1) Presnost (Celkova procentudini shoda): 95,98% (502/523, 95% Cl: od 93,94% do 97,36%)
(2) Citlivost (Pozitivni procentudini shoda): 90,80% (148/163, 95% Cl: od 85,37% do 94,34%)
(3) Specificnost (Negativni procentudlni shoda): 98,33% (354/360, 95% Cl: od 96,41%

do 99,23%)

Tabulka 5. Analyza celkové klinické vykonnosti pro IgG

Referen¢ni metoda
- o Celkove
Pozitivni Negativni vysledky
_ Pozitivni 147 0 147
Testovacie
 zariadenie Negativni 16 360 27
VysledokprelgG oy oue vysledky| 163 360 523

(1) Presnost (Celkova procentudini shoda): 96,94% (507/523, 95% Cl: od 95,09% do 98,11%)
(2) Citlivost (Pozitivni procentudlni shoda): 90,18% (147/163, 95% Cl: od 84,65% do 93,87%)
(3) Specificnost (Negativni procentudlni shoda): 100,00% (360/360, 95% Cl: od 98,94%
do100,00%)
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SGTi-flex

ES

COVID-19 IgM/IgG

USO PRETENDIDO

La prueba SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG es una prueba de deteccién cualitativa de
anticuerpos IgM o IgG contra COVID-19 en la sangre total humana, suero o plasma.
La prueba es util como un examen de rastreo para COVID-19.

RESUMEN E EXPLICACION

El nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) fue identificado en diciembre de 2019y en febrero de
2020 La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) denominé oficialmente la enfermedad
causada por el SARS-CoV-2 como COVID-19. Pertenece a la familia Coronaviridae, posue
un RNA de cadena simple de sentido positivo y puede ser transmitido entre personas. Los
coronavirus identificados por infeccion humana incluyen 229E y NL63 perteneciente a
a-coronavirus y HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV perteneciente a B-coronavirus.

El nuevo coronavirus fue publicado sobre el nombre de SARS-CoV-2, con 80% de
semejanza genética con SARS-CoV pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus.

EI COVID-19 se propaga principalmente por goticuelas respiratorias, que causan letargia,
fiebre, toz seca, y disneia cuando hay infeccion. Pode hasta llevar a la muerte debido a
los sintomas graves como sepsis, insuficiencia de multiples érganos y SARA (Sindrome
da angustia respiratoria aguda). Es mas contagioso que el SARS, que causo mas de 800
muertos y 8 000 pacientes infectados. También tiene un periodo de incubacion de

cerca de 3 hasta 16 dias tornandose una gran amenaza ya que la infecciosidad aparece
inclusivamente durante el periodo de incubacion. Actualmente, no existe un tratamiento
especifico para el COVID-19 y un diagnostico rapido y preciso es importante para el
aislamiento de pacientes con suspension de sintomas de COVID-19.

PRINCIPIO

SGTi-flex COVID-19 IgM / 1gG es un inmunoensayo para la deteccion cualitativa de
anticuerpos IgM e IgG contra COVID-19 en sangre, suero o plasma humano. El casete
contiene una tira reactiva ubicada dentro de una caja de pléstico. Cuando la muestra y
el tampon de muestra se cargan en la cavidad de la muestra, los anticuerpos IgM o IgG
especificos de COVID-19 fluyen a través de la membrana y se mueven en el érea de la linea
de prueba y se acumulan por cada anticuerpo inmovilizado capturado en la membrana,
respectivamente. El conjugado antigeno-oro se mueve al rea de la linea de prueba y se
une a los anticuerpos IgM o IgG especificos para COVID-19. Esta conexién crea una linea
rojiza. La intensidad de la linea depende de la cantidad de anticuerpos especificos (IgM
01gG) para COVID-19y los resultados de la prueba son interpretados visualmente por el
usuario de acuerdo con las instrucciones de uso.

MATERIAIS FORNECIDOS

« Casete de prueba 5 . lancetade seguridad ..
« Toallita con alcohol 5« PEttYPIPurerrrernen
« Tubo de tampoén de muestra ... 1 (IML/tUbO) — « Instrucciones de uso .........1

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
« Temporizador - Micropipeta (s)
- Punta de pipeta desechable de un solo uso

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

« AlImacene todos los componentes del kita 2 ~ 30 ° C (36 ~ 86 ° F). Esta disponible para su
uso hasta la fecha de vencimiento impresa en el paquete.

- Si el casete de prueba SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG y el tampén de muestra se almacenan
en un lugar frio, retire el producto durante 30 minutos para volver a temperatura ambiente
antes de usar la prueba.

- No abra la bolsa del casete de prueba hasta que esté listo para usar. Después de abrir la
bolsa de aluminio, el casete de prueba debe usarse inmediatamente.

+ Mantener alejado de la luz solar directa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

«Solo para uso diagndstico in vitro.

« El diagnostico clinico debe hacerse a través de una revisién exhaustiva de expertos basada en
otros métodos de prueba y sintomas clinicos.

« Lea atentamente las instrucciones antes de comenzar la prueba y siga el procedimiento
correctamente.

« Estd prohibido reutilizar los casetes de prueba, lanceta de seguridad, toallita con alcohol y
pettyPip ya que son de un solo uso.

- Una vez que el producto ha expirado, el resultado de la prueba no es confiable.

« El casete de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso, ya que es sensible a la
humedad. Use el casete de prueba inmediatamente después de abrir la bolsa.

«No utilice el casete de prueba si esté roto o si la bolsa no se almacena sellada.

« Las muestras de prueba y los casetes deben estar a temperatura ambiente antes de la prueba.
« Es un producto de diagndstico in vitro y el riesgo de infeccion es bajo porque no hay contacto
directo con el cuerpo. Sin embargo, tenga cuidado al manipular el casete de prueba'y las
muestras debido al uso de muestras clinicas que contienen posibles fuentes infecciosas. La
eliminacion de las muestras, los casetes de prueba, los extractos de muestras y los hisopos de
recoleccién de muestras deben ser apropiados de acuerdo con las regulaciones pertinentes.

« Estd prohibido fumary comer en el sitio de prueba cuando se contactan muestras o reactivos
del kit.

«Sila lanceta de seguridad esta dafiada, deséchela y utilice otra lanceta.

« Deseche la lanceta de seguridad pasada la fecha de vencimiento inmediatamente.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS
SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG se puede realizar con sangre completa, plasma o suero.
1. Sangre entera

1) Recoja la muestra de sangre obtenida por puncién venosa en un tubo que contenga
anticoagulante (heparina de sodio) o use sangre de la punta de los dedos. Después de
desinfectar sus dedos con toallitas con alcohol, use una lanceta para perforar la punta de
su dedo y recolectar sangre con una pipeta o capilar.

2) Sino se analiza la sangre completa de venopuncion inmediatamente, almacénela a
2-8 ° C hasta por 5 dfas.
2.Suero y plasma

1) Suero: Recoja la muestra de sangre obtenida por venopuncion en un tubo sin
anticoagulante y se deja aglutinar durante unos 30 minutos. Y separe el suero de
el sobrenadante por centrifugacién

2) Plasma: Recoja la muestra de sangre obtenida por venopuncién en un tubo que
contenga anticoagulante (heparina de sodio, heparina de litio y citrato de sodio), y separe
el plasma del sobrenadante por centrifugacion.

3) Estabilidad en sueroy plasma
Si'las muestras no se analizan inmediatamente, almacénelas a 2-8 ° C hasta por 5 dias.
Las muestras deben congelarse a -70 ° C para un almacenamiento més prolongado. Para
muestras congeladas, evite mas de 4 ciclos de congelacion-descongelacién. Antes de
la prueba, lleve congelado las muestras a temperatura ambiente lentamente y mezclar
suavemente.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Preparacion antes de la prueba

1.Todas las muestras y reactivos deben almacenarse a temperatura ambiente y mantenerse
homogéneos 15 ~ 30 minutos antes de la prueba.

2. El casete de prueba es sensible a la humedad, por lo que debe usarse inmediatamente
después de abrirlo.

Procedimiento de prueba

1. Todas las muestras y reactivos deben almacenarse a temperatura ambiente y mantenerse
homogéneos 15 ~ 30 minutos antes de la prueba.
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2.Con una pipeta, agregue 10 pL de la muestra (sangre completa, plasma o suero) al
pocillo de muestra en el casete.

D&Z]

3. Agregue 3 gotas de tampon de muestra (aproximadamente 90 pb) al pocillo / pocillo de
muestra en el casete.

0
3

& I [ — Z]/
4. Lea el resultado después de 10-15 minutos. Después de 30 minutos, el resultado no es vélido.
INTERPRETACION DE RESULTADOS

C C C C C C

G G G G G G

M M M M M M
M Positivo G Positivo M/G Positivo
C C C C C
G G G G G
M M M M M

Negativo Invélido / Retestar
1. Positivo

- La linea de prueba (G) y la linea de control (C) aparecen en la ventana de resultados:
Positivo para el anticuerpo IgG contra COVID-19

- La linea de prueba (M) y la linea de control (C) aparecen en la ventana de resultados:
Positivo para el anticuerpo IgM contra COVID-19

- La linea de prueba (G), la linea de prueba (M) y la Iinea de control (C) se muestran en la
ventana de resultados: Positivo para anticuerpos IgM, IgG para COVID-19.

2. Negativo

- Si solo aparece la linea de Control (C) en la ventana de resultados: Negativo para ambos
anticuerpos IgM, IgG para COVID-19

3. Invalido / Retest

- Silalinea de control no aparece, el resultado no es vélido y debe volver a probar con un
nuevo cassette de prueba.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye una verificacion de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece
en la regién de la linea de control (C) se considera un control interno de procedimiento.
Confirma suficiente volumen de muestra, absorcién de membrana adecuada y técnica de
proceso correcta.

LIMITACIONES DEL SISTEMA

1. La prueba es para la deteccion cualitativa del anticuerpo anti-COVID-19 en sangre, suero
o plasma humano completo y no indica la cantidad de anticuerpos.

2.La prueba es solo para uso diagndstico in vitro.

3. Los resultados negativos no excluyen la infeccién por SARS-CoV-2, particularmente en
aquellos que tienen contacto con el virus. En estos individuos, se debe considerar una
prueba de seguimiento con un diagndstico molecular para excluir la infeccion.
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4. Los resultados de la prueba de anticuerpos no deben usarse como la Unica base para
diagnosticar o excluir la infeccion por SARS-CoV-2 o para informar el estado de la infeccion.
5. Los resultados positivos pueden ser causados por una infeccion pasada o presente por
cepas de coronavirus no SARS-CoV-2, como el coronavirus HKU1, NL63, OC43 o 229E.

6. No aplicable para andlisis de sangre donados.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

1. Precisiéon

Los resultados de rendimiento entre lotes, entre lotes y lote por lote cumplen con el 100%
de los criterios de aceptacion.

2. Reactividad cruzada

SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG se evalud con un total de 143 otros virus, bacterias o
autoanticuerpos. Los resultados muestran que SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG no tiene
reactividad cruzada con muestras que contienen anticuerpos IgM o IgG contra otros virus,
bacterias, asi como autoanticuerpos.

Cuadro 1. Sustancias de reaccion cruzada

Cuadro 2. Posibles sustancias interferentes

No. Sustar:gir?tgwterfe- Conccioejgtra— No. Sustancia interferente | Concentracién
1 Albdmina 150 mg/ml | 8 Acido acetilsalicilico 0.7 mg/ml

2 Glucosa 1.2mg/ml | 9 Cafeina 0.1 mg/ml

3 Hemoglobina 20mg/ml | 10 Acido ascorbico 0.2 mg/ml

4 Bilirrubina 0.02mg/ml | 11 IgG humana 5.5 mg/ml

5 HAMA 46ng/mL | 12 IgM humana 1.2 mg/ml

6 Triglicerideo 10mg/ml | 13 IgA humana 1.1 mg/ml

7 | Acetaminofeno 02mg/ml | 14 | Inmunoglobulina E (IgE) 133 1U/ml

4. Especificidade da classe
SGTi-flex COVID19 IgM / IgG mostré 100% de concordancia con el resultado esperado para
establecer la clase de especificidad de los anticuerpos.
5. Estudio de acuerdo clinico
Los estudios de comparacion se llevaron a cabo entre el dispositivo de prueba (SGT i-flex
COVID19IgM / 1gG) y el predicado (método de referencia, RT-PCR en tiempo real) por
profesionales de laboratorio, utilizando un total de 523 muestras.
Los resultados mostraron que la precision (porcentaje de acuerdo general) fue del 97,13%.
La sensibilidad y la especificidad (acuerdos positivos y negativos) fueron 94,48% y 98,33%,
respectivamente.

Tabla 3. Andlisis del rendimiento clinico total (combinado)

Método de referencia
Positivo Negativo Total
’ . Positivo 154 6 160
Dispositivo de teste
(SGTi-flex COVID-19 Negativo 9 354 363
IgM/19G) Total 163 360 523

(1) Precision (porcentaje de acuerdo general): 97,13% (508/523, 1C 95%:95,32%~98,25%)

(2) Sensibilidad (porcentaje de acuerdo positiva): 94,48% (154/163, IC 95%: 89,84%~97,07%)
(3) Especificidad (porcentaje de acuerdo negativa): 98,33% (354/360, IC 95%: 96,41%
~99,23%)

Tabla 4. Andlisis total del rendimiento clinico para IgM

Al estimar la sensibilidad de IgM e IgG a lo largo del tiempo desde el inicio de los sintomas
para todas las muestras positivas, la proporcion de pacientes IgM positivos alcanzé un
maéximo de 100,0% aproximadamente 15-21 dias después del inicio de los sintomas, mient-
ras que la proporcion de pacientes IgG positivos alcanzoé el 100% aproximadamente 22 dfas
después del inicio de los sintomas.

Tabla 6. Sensibilidad estimada para IgM / IgG combinada a lo largo del tiempo

Dias después del inicio de los sintomas (dfas) Positivos combinados

<7 83,8% (31/37) (95% Cl: 68,86~92,35%)

(
8~14 93,8% (45/48) (95% Cl: 83,16~97,85%)
15~21 100,0% (45/45) (95% Cl: 92,13~100,00%)
=22 100,0% (33/33) (95% Cl: 89,57~100,00%)
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. o Numero Numero
Ng|  SusiEndee anallifiezs demues{ No.|  Sustancias analiticas reactivas  |de mues-
reactivas
tras tras

1 Adenovirus IgM 6 21 Anti-HCV

3 Adenovirus IgG 6 22 VZV IgM/1gG pozitivn{ 3
2 Adenovirus IgG 6 22 VZV IgM/1gG positivo 3
3 Enterovirus 1 23 Anti-HBs positivo (total) 5
4 Sarampion IgM 6 24 Anti-HIV-l virus Tipo 1 5
5 Sarampién IgG 6 25 | Virus Influenza A (HIN1+H3N2) IgM 5
6 Paperas IgM 5 26 | Virus Influenza A (HIN1+H3N2) IgG 5

Virus Influenza B (Yamagata +
7 Paperas IgG 6 27 Victoria) lgM 5
K Virus Influenza B (Yamagata +
8 . Paramﬂuenza 1 28 Victoria) IgG 5
g | Virus Epstlzllr\mA—Barr VCA 1 29 Enterovirus grupo A IgM 5
10 |Virus Epstein-Barr VCA IgG| 1 30 Enterovirus grupo A IgG 5
Citomegalovirus Anticor- .
1 Do lgM 1 31 ds-DNA 5
12 C\tomegaloggs Anticorpo 1 32 Virus Parainfluenza IgM 5
Virus Varicela Zoster Anti- : .
13 corpo IgM 1 33 Virus Parainfluenza IgG 5
Virus Varicela Zoster ) o . )

14 Anticorpo IgG 1 34 Virus sincitial respiratorio IgM 5
15 Mycoplas‘rgi/lAnt\corpo 1 35 Virus sincitial respiratorio IgG 5
16 MVCOp'asrlgaGA”“CO’po 1 |36 Rotavirus IgM 5
17 | Clamidia Anticorpo IgM 1 37 Rotavirus IgG 5
18 | Clamidia Anticorpo IgG 1 38 Rinovirus grupo A IgM 5
19 Artritis reumatoide 2 39 Rinovirus grupo A IgG 5
20 | Control autoinmune 3

3. Especificidad analitica: prueba de interferencia

Se prepararon diversas concentraciones de posibles sustancias interferentes en muestras
negativas y positivas. Los resultados muestran que SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG est4
libre de interferencias debido a las posibles sustancias interferentes que se encuentran

a continuacion, que pueden existir en la muestra, como medicamentos recetados / sin
receta, y altos niveles de analitos quimicos y biolégicos.

Ademas, SGTi-flex COVID19 IgM / IgG no mostrd reactividad cruzada con sustancias de
reactividad cruzada, como IgG, IgM, IgA e IgE antihumana.

Método de referencia Fabricante
Positivo Negativo Total
— c € El dispositivo cumple con la
Resultado del dis- Positivo 148 6 154 normativa de la UE
positi\goedle’\ﬁrueba Negativo 15 354 369 Lanceta de seguridad
? Total 163 360 523 Tianjin Huahong Technolocy Co., Ltd.

(1) Precision (porcentaje de acuerdo general): 95.98% (502/523, 95% IC: 93.94%~97.36%)

(2 Sensibilidad (porcentaje de acuerdo positiva): 90.80% (148/163, 95% IC: 85.37%~94.34%)
(3) Especificidad (porcentaje de acuerdo negativa): 98,33% (354/360, 95%, IC: 96,41%
~99,23%)

Tabla 5. Andlisis total del rendimiento clinico para IgG

Método de referencia
Positivo Negativo Total
Resultado del dis- Positivo 147 0 147
positivo de prueba Negativo 16 360 376
delgG
Total 163 360 523

(1) Precision (porcentaje de acuerdo general): 96.94% (507/523, 95% IC: 95.09%~98.11%)

(2) Sensibilidad (porcentaje de acuerdo positiva): 90.18% (147/163, 95% IC: 84.65%~93.87%)
(3) Especificidad (porcentaje de acuerdo negativa): 100.00% (360/360, 95% IC:
98.94%~100.00%)
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COVID-19 IgM/IgG

PRZEZNACZENIE

Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG jest testem immunologicznym do jakosciowego
wykrywania przeciwciat IgM lub IgG przeciwko COVID-19 w ludzkiej krwi petnej, surowicy
lub osoczu. Test ten jest przydatny jako test przesiewowy dla COVID-19.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

Nowy koronawirus (SARS-CoV-2) zostat zidentyfikowany w grudniu 2019 roku, a w lutym
2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oficjalnie nazwata chorobe wywotywana
przez SARS-CoV-2 jako COVID-19. Nalezacy do rodziny Coronaviridae, ma pozytywne
wrazenie jednoniciowego RNA i moze by¢ przenoszony miedzy ludZzmi. Koronawirusy
zidentyfikowane jako mogace powodowac infekcje u ludzi obejmujg 229E, NL63 nalezace
do a-koronawiruséw oraz HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV nalezace do [-koronawirusdw.
Nowy koronawirus zostat ogtoszony pod nazwa SARS-CoV-2, z 80% podobieristwem
genetycznym do SARS-CoV przez Miedzynarodowy Komitet Taksonomii Wirusow

(ICTV - International Committee on Taxonomy of Viruses).

COVID-19 rozprzestrzenia sie gtéwnie poprzez kropelki w drogach oddechowych, ktére po
zakazeniu powoduja sennos$¢, goraczke, suchy kaszel i dusznos¢. Moze doprowadzi¢ nawet
do $mierci z powodu duzego nasilenia objawow takich jak sepsa, niewydolnos¢
wielonarzadowa (MOF - Multiple Organ Failure) oraz zespét ostrej niewydolnosci
oddechowej (ARDS - Acute Respiratory Distress Syndrome). Jest on bardziej zakazny niz
SARS, ktéry spowodowat ponad 800 zgondw i 8000 zakazonych pacjentéw. Co wiece),
okres jego inkubacji wynosi od okoto 3 do 16 dni i staje sie duzym zagrozeniem, poniewaz
infekcyjnos¢ pojawia sie nawet w okresie inkubacji. Obecnie nie istnieje zadne specjalne
leczenie dla COVID-19, a szybka i doktadna diagnoza jest waznym zagadnieniem przy
izolowaniu pacjentéw z objawami podejrzert o COVID-19.

ZASADY PROCEDURY

SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG jest testem immunologicznym do jakosciowego wykrywania
przeciwciat IgM lub 1gG przeciwko COVID-19 w ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osoczu.
Kaseta zawiera pasek testowy, ktory znajduje sie wewnatrz plastikowej obudowy. Gdy
probka i bufor probki zostang umieszczone w polu aplikacyjnym kasetki, swoiste
przeciwciata IgM lub IgG przeciwko COVID-19 przeptywajg przez membrane i przemieszczaja
sie do obszaru linii testowej oraz sa odpowiednio gromadzone przez kazde przeciwciato
przechwytujace i unieruchomione na membranie. Koniugat antygen-ztoto przemieszcza
sie do obszaru linii testowej i faczy sie ze swoistymi przeciwciatami IgM lub IgG przeciwko
COVID-19. Prowadzi to do powstania pasma o czerwonawym kolorze. Intensywnos¢ pasma
zalezy od ilosci swoistych przeciwciat (IgM lub IgG) przeciwko COVID-19, a wyniki testu sg
interpretowane przez oko uzytkownika zgodnie z instrukcja uzytkowania.

DOLACZONE MATERIALY
- Kaseta testowa 5 < LanCet v 5
« Gazik nasgczony alkoholem 5 e pettyPip

« Prébka buforowa . 1(1mL/probowke) « Instrukcja obstugi .

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOLACZONE
- Stoper
« Jednorazowa koncéwka do pipety

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

- Kasete testowa SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG oraz bufor prébek przechowywac

w temperaturze 2~30°C (36~86°F). Wyrdb jest mozliwy do uzycia do uptywu daty
waznosci wydrukowanej na opakowaniu.

- Jezeli kaseta testowa SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG oraz bufor prébek sa przechowywane
w chtodni, przed wykonaniem testu nalezy pozostawic je na 30 minut w temperaturze
pokojowej.

- Nie nalezy otwiera¢ opakowania kasety testowej, dopoki nie jest ono gotowe do uzycia.
Kasete testowg nalezy uzy¢ niezwtocznie po otwarciu aluminiowego opakowania.

« Nalezy trzymac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.

- Mikropipeta(s)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

«Tylko do diagnostyki in-vitro.

« Diagnoza kliniczna powinna by¢ postawiona przez lekarza specjaliste

w oparciu o inne metody badawcze i objawy kliniczne.

« Prosze uwaznie przeczytac instrukcje przed rozpoczeciem testu i postepowac zgodnie
z procedura.

« Zabronione jest ponowne uzycie kaset testowych, lancetéw, gazikéw z alkoholem oraz
pettyPip poniewaz sa one jednorazowego uzytku.

«Wynik testu po uptywie daty waznosci nie jest wiarygodny.

« Kaseta testowa powinna pozosta¢ w zamknietym opakowaniu do momentu uzycia,
poniewaz jest wrazliwa na wilgo¢. Nalezy uzy¢ kasety testowej

niezwtocznie po otwarciu opakowania.

- Nie nalezy uzywac kasety testowej, jezeli jest ona uszkodzona lub opakowanie nie byto
szczelnie zamkniete.

« Probki i kaseta testowa musza by¢ przed badaniem w temperaturze pokojowe;j.

« Jest to produkt diagnostyczny in-vitro, ktérym ryzyko zakazenia jest niskie, poniewaz nie
ma bezposredniego kontaktu z ciatem. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ przy obchodzeniu
sie z kasetami testowymi i prébkami ze wzgledu na stosowanie probek klinicznych
zawierajacych potencjalne zrodta zakazne. Zuzyte probki, kasety testowe, ekstrakty

z probek i gaziki do pobierania probek nalezy utylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami.
« Palenie tytoniu i spozywanie pokarmow jest zabronione w miejscu przeprowadzania
badan, podczas przekazywania probek lub zestawu odczynnikow.

« Jesli lancet jest uszkodzony, nalezy go wyrzucic i uzy¢ nastepnego.

« Lancet nalezy natychmiast zutylizowac po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI
SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG moze by¢ wykonywany z krwi petnej, osocza lub surowicy.
1.Petna krew

1) Nalezy pobrac¢ probke krwi uzyskang w wyniku naktucia zyty do probéwki zawierajacej
antykoagulant lub uzy¢ krwi z koncéwki palca. Po zdezynfekowaniu palca gazikiem
z alkoholem, nalezy naktu¢ koricéwke palca lancetem i pobra¢ krew za pomoca pipety
lub kapilary.

2) Jesli prébka krwi nie jest testowana od razu, nalezy ja przechowywac w temperaturze
2-8°Cdo 5dni.
2.Surowica i osocze

1) Surowica: Nalezy pobra¢ prébke krwi uzyskang w wyniku naktucia zyty do probéwki
bez antykoagulantu i pozostawi¢ do aglutynacji na okoto 30 minut. Nastepnie nalezy
oddzieli¢ serum od supernatantu przez odwirowanie.

2) Osocze: Nalezy pobra¢ prébke krwi uzyskang w wyniku naktucia zyty do probéwki
zawierajacej antykoagulant (Heparyna Na, Heparyna Li, Cytrynian Na) oraz oddzieli¢ osocze
od supernatantu poprzez odwirowanie.

3) Trwato$¢ surowicy i osocza: Jedli probka krwi nie jest testowana od razu, nalezy ja
przechowywac w temperaturze 2-8°C do 5 dni. Probki nalezy zamrozi¢ w temperaturze
-70°C w celu dtuzszego przechowywania. W przypadku prébek zamrozonych nalezy unikac
wiecej niz 4 cykli zamrazania i rozmrazania. Przed badaniem nalezy powoli doprowadzi¢
zamrozone prébki do temperatury pokojowej i delikatnie je wymieszac.

PROCEDURA BADANIA

Przygotowanie przed testem

1. Wszystkie probki i odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej
i pozostawac jednorodne 15~30 minut przed badaniem.

2. Kaseta testowa jest wrazliwa na wilgo¢, dlatego powinna by¢ uzywana niezwtocznie po
otwarciu.

Procedura badania

1. Nalezy wyjac kasete testowg z opakowania foliowego i umiescic¢ ja na czystej i ptaskiej
powierzchni.

covtoose € €
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2. Uzywajac pipety lub pettyPip, dodac 10 pl prébki (krwi petnej, osocza lub surowicy)
do pola aplikacyjnego kasetki.

D&Z]

3. Dodac¢ 3 krople buforu probki (ok. 90 L) do pola aplikacyjnego kasetki.

0

4. Nalezy odczytac wynik po uptywie 10-15 minut. Wynik po uptywie 30 minut jest niewazny.

INTERPRETACJA WYNIKOW
C C C
G G G
M M M

C C C
G G G
M M M

M dodatni G dodatni M/G dodatni
C C C C C
G G G G G
M M M M M
Ujemny Niewazny/Ponowny test
1.Dodatni

- W oknie wynikéw pojawiajq sie linia testowa (G) i linia kontrolna (C): Wynik dodatni na
obecnosc¢ przeciwciat IgG przeciwko COVID-19

- W oknie wynikéw pojawiaja sie linia testowa (M) i linia kontrolna (C): Wynik dodatni na
obecnos¢ przeciwciat IgM przeciwko COVID-19

- W oknie wynikéw pojawiajg sie linia testowa (G), linia testowa (M) i linia kontrolna (C):
Wynik dodatni na obecnos¢ przeciwciat IgM jak i IgG przeciwko COVID-19.

2.Ujemny

- Jedli w oknie wynikdw pojawi sie tylko linia kontrolna (C): Wynik ujemny na obecnos¢
przeciwciat IgM jak i IgG przeciwko COVID-19.

3.Niewazny/Ponowny test

- Jedli linia kontrolna nie pojawi sie, wynik jest niewazny i nalezy przeprowadzi¢ ponowny
test z nowa kasetg testowa.

KONTROLA JAKOSCI

W tesdcie zawarta jest kontrola proceduralna. Kolorowa linia pojawiajaca sie w regionie linii
kontrolnej (C) jest uwazana za wewnetrzna kontrole proceduralna. Potwierdza ona dosta-
teczng objetos¢ prébki, odpowiednie odprowadzenie wilgoci z membrany i prawidfowa
technike proceduralng.

OGRANICZENIA SYSTEMU

1. Test stuzy do jakosciowego wykrywania przeciwciat anty-COVID-19 w ludzkiej krwi
petnej, surowicy lub osoczu i nie wskazuje ilosci tych przeciwciat.

2.Tylko do diagnostyki in-vitro.

3. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, szczegdlinie u 0séb, ktére miaty
kontakt z wirusem. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan kontrolnych z diagnostyka
molekularng, aby wykluczy¢ zakazenie u tych oséb.
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4. Wyniki badar na obecno$¢ przeciwciat nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna
podstawa do diagnozowania lub wykluczania zakazenia SARS-CoV-2 lub do informowania
o stanie zakazenia.

5. Pozytywne wyniki moga by¢ spowodowane przebyta lub obecng infekcja innymi niz
SARS-CoV-2 szczepami koronawirusa, takimi jak koronawirus HKUT, NL63, OC43 lub 229E.
6. Test nie stuzy do sprawdzania oddanej krwi.

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

1. Doktadnos¢

Wyniki osiggniete wewnatrzseryjnie, miedzyseryjnie i miedzy partiami spetniaja 100%
kryteriow akceptacji.

2. Reaktywnos¢ krzyzowa

SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG zostat oceniony facznie przy uzyciu 143 innych wiruséw,
bakterii czy autoprzeciwciat. Wyniki pokazuja, ze SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG nie wykazuje
zadnej reaktywnosci krzyzowej z probkami zawierajgcymi przeciwciata IgM lub 1gG
przeciwko innym wirusom, bakteriom oraz autoprzeciwciaf.

Tabela 1. Substancje reagujace krzyzowo

Analityczne substancje | Liczba ’ . Liczba
Nr ' yregktyv:jne ) p‘r(joek Nr | Analityczne substancje reaktywne p‘rézbek
1 Adenowirus IgM 6 21 Anty-HCV 3
2 Adenowirus IgG 6 22 Dodatni VZV IgM/IgG 3
3 Enterowirus 1 23 Dodatni anty-HBs (catkowity) 5
4 Odra lgM 6 24 Anty-HIV wirus typu 1 5
5 Odra lgG 6 25 |Wirus grypy typu A (HINT+H3N2) IgM| 5
6 Swinka Igv 5 26 | Wirus grypy typu A (HTIN1+H3N2) IgG 5
‘“ Wirus grypy typu B
4 swinka IgG 6 2 (Yamagata+Victoria) IgM >
. ) Wirus grypy typu B
8 | Wirusgrypy rzekomej ! 2 (Yamagata+Victoria) IgG >
9 Wirus Epste/;n‘g—!\ljarr (EBV) 1 29 Enterowirus grupy A IgM 5
10 | Wirus Ep@g”g Bar V)] 1 |30 Enterowirus grupy A IgG 5
Cytomegalowirus B
0t Przeciwciata klasy IgM ! 3 Ds-DNA 5
Cytomegalowirus : ’
12 Przeciwciala klasy 19G 1 32 Wirus grypy rzekomej IgM 5
Wirus ospy wietrznej (VZV) . )
13 Przeciwciata lasy IgM 1 33 Wirus grypy rzekomej IgG 5
Wirus ospy wietrznej (VZV) .
w Przeciwciata klasy 19G ! H Wirus RS IgM >
Mykoplazma .
19 Przeciwciata klasy IlgM ! * Wirus RS 19G >
Mykoplazma ,
161 przeciwciala klasy IgG ! ¥ Rotawirus Igh! >
Chlamydia .
Iz Przeciwciata klasy IgM ! 3 Rotawirus I9G >
Chlamydia . .
18 Przeciwciata klasy 1gG 1 38 Rinowirus grupy A IgM 5
Reumatoidalne . .
19 zapalenie stawow 2 39 Rinowirus grupy A IgG 5
Kontrola
20 autoimmunologiczna 3

Tabela 2. Substancje potencjalnie zaktocajace

Nr zSaukt?gtcaa?gae Stezenie Nr Substancja zaktocajace Stezenie

1 Albumina 150 mg/ml | 8 Kwas acetylosalicylowy 0,7 mg/mL
2 Glukoza 1.2mg/ml | 9 Kofeina 0,1 mg/mL
3 | Hemoglobina | 20mg/ml | 10 Kwas askorbinowy 0,2 mg/mL
4 Bilirubina 0,02 mg/ml | 11 Ludzkie IgG 5,5 mg/mL
5 HAMA 46ng/mL | 12 Ludzkie IgM 1,2 mg/mL
6 | Trojglicerydy | 10mg/mL | 13 Ludzkie IgA 1,1 mg/mL
7 | Paracetamol | 02mg/mL | 14 Immunoglobulina E (IgE) 13,3 1U/mL

4. Specyfika klasy

SGTi-flex COVID19 IgM/IgG wykazat 100% zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem w celu
ustalenia swoistosci klasy przeciwciat.

5.Zgodnos¢ badania klinicznego

Badania poréwnawcze pomiedzy urzadzeniem testowym (SGTi-flex COVID19 IgM/IgG)

a urzadzeniem poréwnawczym (metoda referencyjna, real-time RT-PCR) zostaty
przeprowadzone przez specjalistow z laboratoridéw, przy uzyciu facznie 250 probek.

Wyniki wykazaty, ze doktadnos¢ ( ogdlna zgodnos¢ procentowa) wynosita 97,13%. Wrazliwos¢
i swoistos¢ (zgodnosci dodatnie i ujemne) wyniosty odpowiednio 94,48% i 98,33%.

Tabela 3. Analiza catkowita dziatari klinicznych (facznie)

Metoda referencyjna
Dodatni Ujemny Suma
) Dodatni 154 6 160
Urzadzenie testowe
(SGTi-flex COVID-19 Ujemny 9 354 363
IgM/1gG) Razem 163 360 523

(1) Dokfadno$¢ (ogolne uzgodnienie procentowe): 97,13% (508/523, 95% Cl:
95,329%~98,25%)

(2) Czuto$¢ (dodatnie uzgodnienie procentowe): 94,48% (154/163, 95% Cl: 89,84%~97,07%)
(3) Swoistos¢ (Ujemne uzgodnienie procentowe) : 98,33% (354/360, 95% Cl:
96,41%~99,23%)

Tabela 4. Analiza catkowita dziatar klinicznych dla IgM

Oceniajac czutos¢ IgM i 1gG w czasie od wystapienia objawdw dla wszystkich probek
dodatnich, odsetek pacjentéw z IgM dodatnimi osiggnat szczyt 100,0% w przyblizeniu
15-21 dni po wystapieniu objawdw, podczas gdy odsetek pacjentéw z IgG dodatnimi
osiggnat 1009% w przyblizeniu 22 dni po wystapieniu objawow.

Tabela 6. Szacowana czutos¢ dla IgM/IgG tacznie w czasie

Dni po wystapieniu objawoéw (dni)
<7 83,8% (31/37) (95% Cl: 68,86~92,35 %)

tacznie dodatnie

8~14 93,8 % (45/48) (95% Cl: 83,16~97,85 %)
15~21 100,0 % (45/45) (95% Cl: 92,13~100,00 %)
>22 100,0 % (33/33) (95% Cl: 89,57~100,00 %)

Literatura

1.WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report

2. Emerging Infectious Diseases (www.cdc.gov/eid) tom 13, Nr 10, (pazdziernik, 2007), Dura-
tion of Antibody Response after Severe Acute Respiratory Syndrome, Li-Pin Wu, | inni

3. Scientific Report, 9, 1390 (listopad, 2019) Development and Evaluation of a Multiplexed
Immunoassay for

Simultaneous Detection of Serum IgG Antibodies to Six Human coronaviruses Suvang U.
Trivedi. | inni

4. Jvirol. Methods. 2008, 152(1-2): 77-84, A rapid point of care immunoswab assay for
SARS-CoV detection

5. Clinical and Diagnostics laboratory immunology, 2004, tom 11(4) : 792-794, kinetics of
Severe acute respiratory syndrome( SARS) coronavirus specific antibodies in 271 Laborato-
ry- confirmed cases of SARS

OBJASNIENIE SYMBOLI UZYTYCH NA OPAKOWANIU
Yr\(yégrlz)medyczny do diagnostyki Ws
® Nie nalezy uzywac ponownie Iji
Uwaga, nalezy zapoznac sie
/ A } z dokumentami towarzyszacymi
g Data waznosci

Metoda sterylizacji za pomocg
STERILE[R] napromieniowania

Zawiera wystarczajacg ilos¢ dla
5 testow

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg
obstugi.

¢ Przechowywac w temperaturze
pomiedzy 2°C a 30°C

Kod partii

REF Numer katalogowy

Upowazniony przedstawiciel
we wspolnocie europejskiej

[Ec]REP]

AO0T, Plant B, No. 278, Hangkong Road, Tianjin

Metoda referencyjna I Producent
Dodatni Ujemny Suma S
Wyréb jest zgodny z przepisami UE.
Dodatni 148 6 154 C € oritroodnyzere
Urzadzenie testowe .
Wynik Igh Ujemny 15 354 369 Lancet
Razem 163 360 523 I Tianjin Huahong Technolocy Co., Ltd.

(1) Dokfadno$¢ (ogolne uzgodnienie procentowe): 95,98% (502/523, 95% Cl:
93,949%~97,36%)

(2) Czuto$¢ (dodatnie uzgodnienie procentowe): 90,80% (148/163, 95% Cl: 85,37%~94,34%)
(3) Swoistos¢ ( Ujemne uzgodnienie procentowe): 98,33% (354/360, 95% Cl:
96,41%~99,23%)

Tabela 5. Analiza catkowita dziatan klinicznych dla IgG

3. Swoistos¢ analityczna - Test interferencyjny

W prébce ujemnej i dodatniej przygotowano rézne stezenia potencjalnie interferujacych
substancji. Wyniki pokazuja, ze SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG nie wykazuje zadnych zaktdcer
ze strony potencjalnych substandji interferujacych, takich jak leki na recepte/bez recepty,
oraz podwyzszony poziom analitdw chemicznych i biologicznych, ktérych obecno$¢ moze
wystepowac w prébce.

Ponadto, SGTi-flex COVID19 IgM/IgG nie wykazywat zadnej reaktywnosci krzyzowej

z substancjami reagujacymi krzyzowo, takimi jak antyludzkie IgG, IgM, IgA i IgE.

Metoda referencyjna
Dodatni Ujemny Suma
Dodatni 147 0 147
Urzadzenie testowe .
WynikIgG Ujemny 16 360 376
Razem 163 360 523

(1) Dokfadno$¢ (ogolne uzgodnienie procentowe): 96,94% (507/523, 95% Cl:
95,09%~98,11%)

(2) Czuto$¢ (dodatnie uzgodnienie procentowe): 90,18% (147/163, 95% Cl: 84,65%~93,87%)
(3) Swoisto$¢ ( Ujemne uzgodnienie procentowe): 100,00%(360/360, 95% Cl:
98,94%~100,00%)

Pilot Free Trade Zone (Air Port Industrial Park)
Tianjin, 300308 Chiny

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Gaziki z alkoholem
FAINC.
10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-
-myeon, Sejong-si, 30068,
Republika Korei

ec[rRep| MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstr. 80, 66386 St. Ingbert, Niemcy

SUGENTECH, INC.

721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong-eup,

Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheon-

gbuk-do, 28161, Republika Korei

Wyprodukowano w Korei

www.sugentech.com

[EC]REP]

MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstr. 80, 66386 St. Ingbert, Niemcy

Nr wersji 1S221E-00/2020.08.05



SGTi-flex

PT

COVID-19 IgM/IgG

USO PRETENDIDO

O teste SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG é um imunoensaio para detecao qualitativa de
anticorpos IgM ou IgG contra COVID-19 no sangue total humano, soro ou plasma. O teste
é Util como um teste de triagem para COVID-19.

RESUMO E EXPLICACAO

O novo coronavirus (SARS-CoV-2) foi identificado em dezembro de 2019 e em fevereiro

de 2020, A Organizacao Mundial da Satde (OMS) nomeou oficialmente a doenga causada
pela SARS-CoV-2 como COVID-19. Pertencente a familia Coronaviridae, possui um RNA de
cadeia simples de sentido positivo e pode ser transmitido entre pessoas. Os coronavirus
identificados por infegdo humana incluem 229E e NL63 pertencente a a-Coronavirus e
HKU1, OC43, SARS-CoV, MERS-CoV pertencente a 3-coronavirus.

O novo coronavirus foi publicado sob o nome de SARS-CoV-2, com 80% de semelhanca
genética com SARS-CoV pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus.

A COVID-19 propaga-se principalmente por goticulas respiratorias, que causam letargia,
febre, tosse seca, e dispneia quando ha infecao. Pode até levar a morte devido aos seus
sintomas graves como sépsis, insuficiéncia de multiplos érgéos e SARA (Sindrome da
angustia respiratdria aguda). £ mais contagioso que a SARS, que causou mais de 800
mortes e 8.000 pacientes infetados. Além disso, tem um periodo de incubacéo de cerca de
3 até 16 dias e torna-se uma grande ameaga uma vez que a infecciosidade aparece mesmo
durante o periodo de incubacéo. Atualmente, ndo existe tratamento especifico para a
COVID-19 e o diagndstico rapido e preciso é uma questdo importante para o isolamento
de pacientes com suspeita de sintomas de COVID-19.

PRINCIPIO

O SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG é um imunoensaio para a detecdo qualitativa de anticorpos
IgM e IgG contra COVID-19 no sangue, soro ou plasma humano. A cassete contém uma

tira de teste localizada dentro de uma caixa de plastico. Quando a amostra e o tampao de
amostra sao introduzidos na cavidade da amostra, os anticorpos IgM ou IgG especificos
para COVID-19 fluem através da membrana e movem-se para a area da linha de teste e sao
acumulados por cada anticorpo imobilizado capturado na membrana, respetivamente. O
conjugado antigenio-ouro é movido para a drea da linha de teste e anexado aos anticorpos
IgM ou IgG especificos para COVID-19. Esta ligagdo origina uma banda de cor avermelhada.
Aintensidade da banda depende da quantidade de anticorpos especificos (IgM ou IgG)
para a COVID-19 e os resultados do teste séo interpretados visualmente pelo utilizador de
acordo com as instrugoes de uso.

MATERIAIS FORNECIDOS

- Cassete de teste 5 -Llanceta de seguranca
« Toalhete com alcool 5« pettyPip..
«Tubo tampao de amMOStA ... 1 (ImL/tubo) -« Instru¢des de uso

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
« Temporizador - Micropipeta (s)
- Ponta de pipeta descartavel de uso Unico

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

« Armazene todos os componentes do kit a 2~30° C (36 ~ 86 ° F). Estao disponiveis para
uso até a data de validade impressa na embalagem.

- Se a cassete de teste SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG e o tampao de amostra forem
armazenados em local frio, retire o produto por 30 minutos para retornar a temperatura
ambiente antes da utilizagdo do teste.

+Néo abra a bolsa da cassete de teste até estar pronta para usar. Depois de abrir a bolsa de
aluminio, a cassete de teste deve ser usada imediatamente.

- Mantenha afastado da luz solar direta.

AVISOS E PRECAUCOES

« Apenas para uso como diagnostico in vitro.

- O diagnostico clinico deve ser feito através de uma revisdo abrangente do especialista com
base em outros métodos de teste e sintomas clinicos.

« Por favor leia atentamente as instrugdes antes de iniciar o teste e siga o procedimento
corretamente.

- E proibido reutilizar as cassetes de teste, lanceta de seguranca, toalhete com alcool e
pettyPip porque sdo apenas de uso Unico.

« Apos o prazo de validade do produto o resultado do teste nao é confidvel.

« A cassete de teste deve permanecer na bolsa selada até ao seu uso, pois é sensivel a
humidade. Utilize a cassete de teste imediatamente apos a abertura da bolsa.

«Nao use a cassete de teste se estiver quebrada ou se a bolsa ndo estiver armazenada selada.
« As amostras e as cassetes de teste devem estar a temperatura ambiente antes do teste.

« E um produto de diagndstico in vitro e o risco de infecao é baixo porque ndo ha contacto
direto com o corpo. No entanto, por favor tenha cuidado ao manusear a cassete de teste

e as amostras devido ao uso de amostras clinicas contendo potenciais fontes infeciosas.

A eliminagao de amostras usadas, cassetes de teste, extratos de amostras e coletores de
amostras deve ser adequada em conformidade com os regulamentos relevantes.

- E proibido fumar e comer no local do teste quando contactar com amostras ou reagentes
do kit.

- Se a lanceta de seguranca estiver danificada, por favor descarte-a e use outra lanceta.

« Apos a data de validade descarte a lanceta de seguranca imediatamente

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
O SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG pode ser realizado com sangue total, plasma ou soro.
1.Sangue total

1) Colete a amostra de sangue obtida por pun¢ao venosa num tubo contendo
anticoagulante (heparina sédica) ou use sangue da ponta dos dedos. Depois de desinfetar
os dedos com toalhetes com alcool, use uma lanceta para perfurar a ponta do dedo e
coletar sangue com uma pipeta ou capilar.

2) Se o0 sangue total por puncéo venosa néo for testado imediatamente, armazene entre
2-8°C,, por até 5 dias.

2. SoroePlasma

1) Soro: Colete a amostra de sangue obtida por pun¢éo venosa num tubo sem
anticoagulante e deixe aglutinar durante cerca de 30 minutos. Separe o soro do
sobrenadante por centrifugagao.

2) Plasma: Colete a amostra de sangue obtida por pungao venosa num tubo contendo
anticoagulante (heparina sodica, heparina litica e citrato de sodio) e separe o plasma do
sobrenadante por centrifugagao.

3) Estabilidade do soro e plasma
Se as amostras nao forem testadas imediatamente, armazene entre 2-8°C,, por até 5 dias.
Para armazenamentos mais longo as amostras devem ser congeladas a -70°C.

Para amostras congeladas, evite mais de 4 ciclos de congelamento-descongelamento.
Antes do teste, cologue as amostras congeladas a temperatura ambiente lentamente e
misture suavemente.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Preparacdo antes do teste

1. Todas as amostras e reagentes devem ser armazenados a temperatura ambiente e
mantidos homogéneos 15 ~ 30 minutos antes do teste.

2. A cassete de teste é sensivel a humidade, portanto deve ser utilizada imediatamente
apos a abertura.

Procedimento de teste

1. Remova a cassete de teste da bolsa e coloque-a numa superficie limpa e plana.

IvD | [ REF |covToose C €

2. Usando uma pipeta ou a pettyPip, adicione 10 puL da amostra (sangue total, plasma ou
soro) na cavidade da amostra na cassete.

D&Z]

3. Adicione 3 gotas de tampao de amostra (aproximadamente 90 plL) na cavidade da
amostra na cassete.

0
3

& I [ — Z]/
4. Leia o resultado ap6és 10-15 minutos. Apds 30 minutos o resultado € invalido.
INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

C C C C C C

G G G G G G

M M M M M M
M Positivo G Positivo M/G Positivo
C C C C C
G G G G G
M M M M M

Negativo Invélido / Retestar
1. Positivo

- A linha de teste (G) e a linha de controlo (C) aparecem na janela de resultados: Positivo
para anticorpo IgG para COVID-19

- A linha de teste (M) e a linha de controlo (C) aparecem na janela de resultados: Positivo
para anticorpo IgM para COVID-19

- Alinha de teste (G), a linha de teste (M) e a linha de controlo (C) séo exibidas na janela de
resultados: Positivo para anticorpo IgM, IgG para COVID-19

2. Negativo

- Se apenas a linha Controlo (C) aparecer na janela de resultados: Negativo para ambos os
anticorpos IgM, IgG para COVID-19.

3. Invalido / Retestar

- Se a linha de controlo n&o aparecer, o resultado € invélido e deve testar novamente com
uma nova cassete de teste.

CONTROLO DA QUALIDADE

Esté incluido no teste um controlo processual. Uma linha colorida que aparece na regiao
da linha de controlo (C) é considerada um controlo processual interno. Confirma o volume
suficiente de amostra, absor¢ao de membrana adequada e técnica processual correta.

LIMITACOES DO SISTEMA

1. O teste é para detecdo qualitativa do anticorpo anti-COVID-19 no sangue total humano,
soro ou plasma e nao indica a quantidade de anticorpos.

2.0 teste é apenas para uso como diagnostico in vitro.

3. Resultados negativos nao excluem a infecao por SARS-CoV-2, particularmente em indi-
viduos que estiveram em contato com o virus. Nesses individuos, deve ser considerado um
teste de acompanhamento com um diagnéstico molecular, para excluir a infecdo.
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4. Os resultados do teste de anticorpos nao devem ser usados como Unica base para
diagnosticar ou excluir infecdo por SARS-CoV-2 ou para informar o estado da infe¢do.

5. Resultados positivos podem ser causados por infecao passada ou presente por estirpes
de coronavirus ndo SARS-CoV-2, como coronavirus HKU1, NL63, OC43 ou 229E.

6. Nao aplicavel para a triagem de sangue doado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
1. Preciséo

Os resultados de desempenho dentro da execugao, entre execucoes e lote a lote atendem

a 100% do critério de aceitagao.

2. Reatividade cruzada

O SGTi-flex COVID-19 IgM / 1gG foi avaliado com um total de 143 outros virus, bactérias
ou autoanticorpos. Os resultados mostram que o SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG né&o possui
reatividade cruzada com as amostras contendo anticorpos IgM ou IgG para outros virus,
bactérias assim como autoanticorpos.

Tabela 1. Substancias reativas cruzadas

o g Numero Numero
No. Subst:r?ac‘ﬁiscgesatlvas de |No.| Substancias reativas analiticas de
amostras amostras
1 Adenovirus IgM 6 21 Anti-HCV
3 Adenovirus IgG 6 22 VZV IgM/1gG pozitivn{ 3
2 Adenovirus IgG 6 22 VZV IgM/1gG positivo 3
3 Enterovirus 1 23 Anti-HBs positive (total) 5
4 Sarampo IgM 6 24 Anti-HIV-l virus Tipo 1 5
5 Sarampo IgG 6 25 | Virus Influenza A (HIN1+H3N2) IgM 5
6 Papeira IgM 5 26 | Virus Influenza A (HIN1+H3N2) IgG 5
. Virus Influenza B (Yamagata +
7 Papeira IgG 6 27 Victoria) lgM 5
K Virus Influenza B (Yamagata +
8 Paramﬂuenza 1 28 Victoria) IgG 5
g | Virus Epstlzllr\}l—Barr VCA 1 29 Enterovirus grupo A IgM 5
10 |Virus Epstein-Barr VCA IgG| 1 30 Enterovirus grupo A IgG 5
Citomegalovirus 3
1 Anticorpo IgM 1 31 ds-DNA 5
Citomegalovirus . .
12 Anticorpo loG 1 32 Virus Parainfluenza IgM 5
Virus Varicela Zoster Anti- . .
13 corpo Igh! 1 33 Virus Parainfluenza IgG 5
Virus Varicela Zoster . L o
14 Anticorpo IgG 1 34 Virus sincicial respiratorio IgM 5
15 Mycoplas‘rg}alent\corpo 1 35 Virus sincicial respiratério IgG 5
16 MVCOp'asrlgaGA”“Co’po 1 |36 Rotavirus IgM 5
17 | Clamidia Anticorpo IgM 1 37 Rotavirus IgG 5
18 | Clamidia Anticorpo IgG 1 38 Rinovirus grupo A IgM 5
19 Artrite Reunatdide 2 39 Rinovirus grupo A IgG 5
20 | Controlo autoimune 3

3. Especificidade Analitica - Teste de Interferéncia
Foram preparadas vérias concentragdes de potenciais substancias interferentes em

amostras negativas e positivas. Os resultados mostram que o SGTi-flex COVID-19 IgM / IgG
nado possui interferéncias pelas potenciais substancias interferentes encontradas abaixo, as

quais podem existir na amostra, tais como medicamentos prescritos/ndo sujeitos a receita
médica, e elevados niveis de analitos quimicos e bioldgicos.

Além disso, o SGTi-flex COVID19 IgM / IgG n&o mostrou reatividade cruzada com
substancias reativas cruzadas, como IgG, IgM, IgA e IgE anti-humana.

Tabela 2. Potenciais substancias interferentes

No. Subs}grnecri]egeimer— Concentragao| No. | Substancia interferente | Concentragao
1 Albumina 150 mg/ml | 8 Acido acetilsalicilico 0.7 mg/ml
2 Glucose 1.2mg/ml | 9 Cafeina 0.1 mg/ml
3 Hemoglobina 20mg/ml | 10 Acido ascorbico 0.2 mg/ml
4 Bilirrubina 0.02 mg/ml | 11 IgG humana 5.5 mg/ml
5 HAMA 46 ng/mL | 12 IgM humana 1.2 mg/ml
6 Triglicerideo 10mg/ml | 13 IgA humana 1.1 mg/ml
7 Acetaminofeno 02mg/ml | 14 | Imunoglobulina E (IgE) 1331U/ml

4. Especificidade da classe
O SGTi-flex COVID19 IgM / IgG mostrou 100% de concordancia com o resultado esperado
para estabelecer a classe de especificidade do anticorpo.
5. Estudo de Concordancia Clinica
Foram realizados estudos de comparagao entre o dispositivo de teste (SGT i-flex COVID19
IgM/1gG) e o dispositivo predicado (método de referéncia, RT-PCR em tempo real) por
profissionais de laboratério, utilizando um total de 523 amostras.
Os resultados mostraram que a precisdo (concordancia percentual geral) foi de 97,13%. A
sensibilidade e especificidade (acordos positivos e negativos) foram de 94,48% e 98,33%,
respetivamente.

Tabela 3. Anélise total de desempenho clinico (combinada)

Método de referéncia
Positivo Negativo Total
’ . Positivo 154 6 160
Dispositivo de teste
(SGTi-flex COVID-19 Negativo 9 354 363
IgM/19G) Total 163 360 523

(1) Preciséo (concordancia percentual geral): 97,13% (508/523, IC 95%:95,32%~98,25%)
(2) Sensibilidade (concordancia percentual positiva):94,48% (154/163, 1C 95%:
89,84%~97,07%)

(3) Especificidade (concordancia percentual negativa): 98,33% (354/360, IC 95%: 96,41%
~99,23%)

Tabela 4. Anélise total de desempenho clinico para IgM

Ao estimar a sensibilidade de IgM e IgG ao longo do tempo desde o inicio dos sintomas
para todas as amostras positivas, a proporcéo de pacientes IgM positivos atingiu um pico de
100,0% aproximadamente 15-21 dias ap6s o inicio dos sintomas, enquanto a propor¢ao de
pacientes IgG positivos atingiu 100% aproximadamente 22 dias apds o inicio dos sintomas.

Tabela 6. Estimativa da sensibilidade para IgM / IgG combinadas ao longo do tempo

Dias apos o inicio dos sintomas (dias) Positivos combinados
<7 83,8% (31/37) (95% Cl: 68,86~92,35%)
8~14 93,8% (45/48) (95% Cl: 83,16~97,85%)
15~21 100,0% (45/45) (95% Cl: 92,13~100,00%)
>22 100,0% (33/33) (95% Cl: 89,57~100,00%)
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Resultado do ositivo os regulamentos da UE
dispositivo de teste Negativo 15 354 369 Lanceta de seguranca
paralgh Total 163 360 523

(1) Precisao (concordancia percentual geral): 95.98% (502/523, 95% IC: 93.94%~97.36%)
(2) Sensibilidade (concordancia percentual positiva): 90.80% (148/163, 95% IC:
85.37%~94.34%)

(3) Especificidade (concordancia percentual negativa): 98,33% (354/360, 95%, IC: 96,41%
~99,23%)

Tabela 5. Anélise total de desempenho clinico para IgG

Método de referéncia
Positivo Negativo Total
Resultado do Positivo 147 0 147
dispositivo de teste Negativo 16 360 376
para lgG Total 163 360 523

(1) Precisao (concordancia percentual geral): 96.94% (507/523, 95% IC: 95.09%~98.11%)
(2) Sensibilidade (concordancia percentual positiva): 90.18% (147/163, 95% IC:
84.65%~93.87%)

(3) Especificidade (concordancia percentual negativa): 100.00% (360/360, 95% IC:
98.94%~100.00%)

Tianjin Huahong Technolocy Co., Ltd.
AO0T, Plant B, No. 278, Hangkong Road, Tianjin
Pilot Free Trade Zone (Air Port Industrial Park)
Tianjin, 300308 Chiny

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Toalhete com alcool

FAINC.

10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-
-myeon, Sejong-si, 30068,

Republika Korei

ec[rRep| MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstr. 80, 66386 St. Ingbert, Niemcy

SUGENTECH, INC.

721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheon-
gbuk-do, 28161, Republika Korei
Wyprodukowano w Korei
www.sugentech.com

|REP]
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstr. 80, 66386 St. Ingbert, Niemcy Rev.No. IS221E-00/2020.08.05



SGTi-flex

SK

COVID-19 IgM/IgG

ZAMYSLANE POUZITIE

Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG je imunoanalyza na kvalitativne zistovanie pritomnosti
protilatok IgM alebo IgG proti virusu COVID-19 v fudskej celej krvi, sére alebo plazme.
Test je uzito¢ny ako skriningovy test na COVID-19.

SUHRN A VYSVETLENIE

Novy koronavirus (SARS-CoV-2) bol identifikovany v decembri 2019 a vo februéri 2020
Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) oficidlne pomenovala chorobu spdsobenu
SARS-CoV-2 ako COVID-19. Tento koronavirus patri do ¢elade Coronaviridae, ma jednovlak-
novu RNA s pozitivnym retazcom a moze sa prendsat medzi fludmi. Koronavirusy oznacené
ako zdroj ludskej infekcie zahfiaju 229E, NL63 patriace k a-koronavirusom a HKU1, OC43,
SARS-CoV, MERS-CoV patriace medzi 3-koronavirusy.

Medzinarodny vybor pre taxondmiu virusov (ICTV) zverejnil novy koronavirus pod ndzvom
SARS-CoV-2 s 80% genetickou podobnostou so SARS-CoV.

Koronavirus COVID-19 sa $iri hlavne prostrednictvom respira¢nych kvapocok, ktoré pri
infekcii sposobuju apatiu, hortcku, suchy kasel a dychavi¢nost. Svojimi zavaznymi priznak-
mi, ako je sepsa, MOF (totélne zlyhanie orgdnov) a ARDS (syndrém akutnej dychovej tiesne)
moze sposobit aj smrt. Je nakazlivejsi nez virus SARS, ktory spdsobil viac ako 800 umrti

a infikovalo sa nim viac ako 8 000 pacientov. Navyse ma inkuba¢nu dobu asi 3 az 16 dni

a stava sa velkou hrozbou, pretoze infekénost sa objavuje aj pocas inkubacnej doby.

V sticasnosti neexistuje Ziadna konkrétna liecba koronavirusu COVID-19 a rychla a presna
diagnoza je dolezitd pre vcasnu izoldciu pacientov so symptémami podozrenia

na COVID-19.

PRINCIP

SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG je imunotest na kvalitativne zistovanie pritomnosti protilatok
IgM a IgG proti COVIDu-19 vo vzorkach fudskej krvi, séra alebo plazmy. Kazeta obsahuje
testovaci pruzok, ktory sa nachadza vo vnutri plastového puzdra. Ked sa vzorka a vzorkovact
pufer umiestni do vzorkovej jamky, Specifické protilatky IgM alebo IgG proti COVIDu-19
pretekaju membranou a pohybuju sa do oblasti testovacej linie a st akumulované kazdou
zachytnou protildtkou imobilizovanou na membrane, v uvedenom poradi. Konjugét
antigen-gold sa presunie do oblasti testovacej linie a naviaze sa na $pecifické IgM alebo
IgG protilatky na COVID-19. Vedie to k vytvoreniu cervenkasto sfarbeného prizku. Intenzita
farby prazku zavisi od mnozstva specifickych protildtok (IgM alebo IgG) proti COVIDu-19

a vysledky testu su interpretované zrakom pouzivatela podla ndvodu na pouZitie.

DODAVANE MATERIALY
- Kazetovy test 5 «Bezpec¢nostnd lanceta....... 5
«Tampon napusteny alkoholom ... e 5+ pettyPip.

« Skimavka so vzorkovacim pufrom...1 (1 ml/skumavka) «Névod na pouzitie
MATERIALY POZADOVANE, ALE NEDODAVANE
- Casovac

« Jednorazova pipetovacia $picka na jedno pouZzitie

- Mikropipeta(-y)

USKLADNENIE A STABILITA

«\setky komponenty stpravy skladujte pri teplote od 2 do 30 ° C (od 36 do 86° F).

Je k dispozicii na pouzitie do ddtumu exspiracie vytlaceného na obale.

- Ak sa kazetovy test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG a vzorkovaci pufer skladuju na chladnom
mieste, pockajte pred testovanim 30 minut, aby sa zohriali na izbovu teplotu.

- Neotvérajte vrecko kazetového testu, ak nie je test pripraveny na pouzitie. Po otvoreni
hlinikového obalu treba kazetovy test okamzite pouzit.

« Chrante pred priamym sine¢nym Ziarenim.

VAROVANIE A OPATRENIA

«Iba na pouzitie pre diagnostiku in-vitro.

«Klinickd diagnézu by mal vykonat $pecialista komplexnym preskimanim na zéklade inych
testovacich metdd a klinickych priznakov.

- Nez zacCnete testovat si pozorne precitajte pokyny a postupujte podla nich.

- Je zakdzané opakovane pouzivat kazetovy test, bezpecnostnu lancetu, alkoholovy tam-
pon a pettyPip, pretoze ide o pomdcky iba na jedno poutzitie.

- Vysledok testu po datume expiracie nie je spolahlivy.

« Kazetovy test by mal zostat v uzavretom vrecku az do pouZitia, pretoze je citlivy na vihkost.
Kazetovy test pouzite ihned po otvoreni vrecka.

- Nepouzivajte kazetovy test, ak je poruseny obal alebo vrecko nie je zatavené.

«Vzorky a kazetovy test musia byt pred testovanim temperované na izbovu teplotu.

- Ide o diagnosticky vyrobok in vitro s nizkym rizikom infekcie, pretoze nedochadza k
priamemu kontaktu s telom. Pri manipuldcii so vsetkymi sticastami sipravy a vzorkami vsak
budte opatrni, pretoze pouzivate klinické vzorky obsahujtice potenciadlne zdroje infekcie.
Pouzité vzorky, testovacie kazety, bezpe¢nostnu lancetu, alkoholovy tampon a pettyPip
zlikvidujte riadne v sulade s prislusnymi predpismi.

« Pri manipulécii so vzorkami alebo stpravami reakénych Cinidiel v mieste realizacie testu je
zakézané fajcit a jest.

- Ak je bezpecnostnd lanceta poskodend, zlikvidujte ju a pouzite inu.

« Bezpec¢nostnu lancetu po uplynuti doby pouzitelnosti okamzite zlikvidujte.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK
Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG sa méze vykondvat pouzitim celej krvi, plazmy alebo séra.
1.Celé krv

1) Odoberte vzorku krvi ziskant venopunkciou do skimavky obsahujicej antikoagulant
(Na-heparin) alebo pouzite krv zo $picky prsta. Po dezinfekcii prstov tampdnmi napusteny-
mi alkoholom pouzite lancetu na prepichnutie Spicky prsta a odoberte krv pipetou alebo
kapildrou.

2) Ak sa celd krv odobratéd venopunkciou netestuje okamzite, uchovévajte ju pri teplote
2-8°Caz 5dni.
2.Sérum a plazma

1) Sérum: Odoberte vzorku krvi ziskanu venopunkciou do skimavky bez antikoagulantu
a ponechajte ju aglutinovat asi 30 minut. Centrifugdciou oddelte sérum od supernatantu.

2) Plazma: Odoberte vzorku krvi ziskant venopunkciou do skimavky obsahujicej
antikoagulant (Na-heparin, Li-heparin a Na-citrat) a centrifugaciou oddelte plazmu od
supernatantu.

3) Stabilita séra a plazmy
Ak sa vzorky okamzite netestuju, skladujte ich pri teplote 2-8° C az 5 dni. Pre dlhsie sklado-
vanie by mali byt vzorky zmrazené na -70° C. Pri zmrazenych vzorkach sa vyhnite viac ako 4
cyklom zmrazovania a rozmrazovania. Pred testovanim nechajte zmrazené vzorky pomaly
ohriat na izbovu teplotu a jemne ich premiesajte.

POSTUP TESTOVANIA

Priprava pred testom

1. V3etky vzorky a reagencie by sa mali pred testovanim skladovat pri izbovej teplote a
zostat homogénne 15 az 30 minut.

2. Kazetovy test je citlivy na vihkost, preto by sa mal pouZit hned po otvoreni.

Postup testovania

1. Vyberte kazetovy test z foliového vrecka a poloZte ho na cisty a rovny povrch.
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2. Pomocou pipety alebo pettyPip pridajte 10 pl vzorky (cela krv, plazma alebo sérum)
do vzorkovej jamky na kazete.

=1y
3. Pridajte 3 kvapky vzorkového pufra (priblizne 90 pl) do vzorkovej jamky na kazete.

0
3
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4. Vysledok odcitajte po 10 az 15 minutach. \ysledok po 30 minutach je neplatny.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV

C C C C C C
G G G G G G
M M M M M M
M Pozitivny G Pozitivny M/G Pozitivny
C C C C C
G G G G G
M M M M M
Negativny Opatovné testovanie

1. Pozitivny

-V okne pre vysledok sa objavi testovacia linia (G) a kontrolné linia (C): pozitivny na IgG
protilatku proti COVIDu-19

-V okne pre vysledok sa objavi testovacia Iinia (M) a kontrolna linia (C): pozitivny na IgM
protilatku proti COVIDu-19

-V okne pre vysledok sa objavi testovacia Iinia (G), testovacia linia (M) a kontrolna Iinia (C):
pozitivny na obidve protilatky, IgG a IgM proti COVIDuU-19

2. Negativny

- Ak sa v okne pre vysledok objavi iba kontrolnd linia (C): negativny na obe protiltky,
IgG a IgM proti COVIDu-19

3. Opéatovné testovanie

- Ak sa kontrolna linia neobjavi, vysledok je neplatny. Viykonajte opatovné testovanie s
novym kazetovym testom.

KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu je stcastou testu. Farebny prizok, ktory sa objavi v kontrolnej zéne testu
(C) sa povazuje za internt kontrolu procesu. Toto potvrdzuje dostato¢né mnozstvo vzorky,
adekvétne vzlinanie membrany a spravnu techniku vykonania.

OBMEDZENIA SYSTEMU

1. Test je na kvalitativne Zzistenie protildtky anti-COVID-19 v fudskej celej krvi, sére alebo
plazme a neukazuje mnozstvo protilatok.

2.Test je urceny iba na pouzitie pre diagnostiku in-vitro.

3. Negativne vysledky nevyluc¢uju infekciu SARS-CoV-2, najma osob, ktoré boli v kontakte
s tymto virusom. Za vylicenie infekcie tychto jedincov by sa malo povazovat nasledné
testovanie metédami molekuldrnej diagnostiky.
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4. Vysledky z testovania protildtok by nemali sltzit ako hlavny zaklad na potvrdenie alebo
vylicenie infekcie SARS-CoV-2 alebo na oznacenie osoby ako infekénej.

5. Pozitivne vysledky mézu byt sposobené minulou alebo stcasnou infekciou kmermi
koronavirusov inych nez SARS-CoV-2, ako napr. koronavirus HKU1, NL63, OC43 alebo 229E.
6. Nevhodny pre skrining darovanej krvi.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

1. Presnost

Vysledky vykonnosti v ramci jedného pokusu (within-run), medzi jednotlivymi pokusmi
(between-run) a medzi jednotlivymi $arzami (batch-to-batch) splnajd 100% kritéria prija-
telnosti.

2. Skrizena reaktivita

Test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG bol hodnoteny s celkovo 143 dalsimi virusmi, baktéria-
mi alebo autoprotilatkami. Vysledky ukazuju, ze test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG nema
skrizenu reaktivitu so vzorkami obsahujucimi protildtky IgM alebo IgG proti inym virusom,
baktéridm a autoprotilatkdm.

Tabulka 1. Skrizene reagujuce latky

¢ Latky pre analytické Pocet ¢ Létky pre analytické Pocet
) reakcie vzoriek | ™ reakcie vzoriek
1 Adenovirus IgM 6 21 Anti-HCV 3
2 Adenovirus IgG 6 22 VZV IgM/IgG pozitivne 3
3 Enterovirus 1 23 anti-HBs pozitivne (spolu) 5
4 Osypky IgM 6 24 anti-HIV-ITyp 1 5
5 Osypky IgG 6 25 | Influenza A virus (HINT+H3N2) IgM 5
6 Mums IgM 5 26 | Influenza A virus (HIN1+H3N2) IgG 5
Influenza B virus
4 Mums IgG 6 2 (Yamagata+Victoria) IgM >
. . Chripka typu B virus
8 Virus parainfluenzy 1 28 (Yamagata-+Victoria) IgG 5
Virus Epstein-Barrovej . .
9 (EBV) VCA IgM 1 29 Enterovirus skupina A IgM 5
Virus Epstein-Barrovej . )
10 (EBV) VCA19G 1 30 Enterovirus skupina A IgG 5
Protildtka IgM proti .
Ut cytomegalovirusu ! 3 dsDNA 5
Protildtka IgG proti cyto- . .
12 megalovirusu 1 32 Virus parainfluenzy IgM 5
Protilatka IgM proti virusu . .
13 varicela zoster (VZV) 1 33 Virus parainfluenzy I9gG 5
Protilatka IgG proti virusu o » .
14 varicela zoster (VZV) 1 34 | Respiracny syncycialny virus IgM 5
Protilatka IgM proti o ” .
15 rorr']f/koaplgzm%ro : 1 35 | Respiracny syncycialny virus IgG 5
Protilatka IgG proti .
16 mykoplazme 1 36 Rotavirus IgM 5
Protilatka IgM proti .
17 chlamydiam 1 37 Rotavirus 1gG 5
Protilatka IgG proti L .
18 chlamydiam 1 38 Rinovirus skupina A IgM 5
19 | Reumatoidna artritida 2 39 Rinovirus skupina A IgG 5
20 | Autoimunitnd kontrola 3
3. Analyticka Specifi¢nost - interferenény test

V negativnej a pozitivnej vzorke boli pripravené rézne koncentracie potencidlnych
interferujucich latok. Vysledky ukazuju, Ze test SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG nema Ziadne
interferencie sposobené dole uvedenymi potencialnymi interferujicimi latkami, s ktorymi
mobZe existovat vo vzorke, ako su lieky na predpis/volne predajné lieky a zvysené hladiny
chemickych a biologickych analytov.

Test SGTi-flex COVID19 IgM/IgG tiez nevykazoval Ziadnu skrizend reaktivitu so skrizene
reagujucimi latkami, ako st antihumanne IgG, IgM, IgA a IgE.

Tabulka 2. Potenciélne interferujice latky

¢ Integ?LL;jLJca Koncentracie | ¢ Interferujuca latka Koncentracie
1 Albumin 150 mg/ml | 8 Kyselina acetylsalicylova 0,7 mg/ml
2 Glukéza 1.2mg/ml | 9 Kofein 0,1 mg/ml
3 | Hemoglobin 20mg/ml | 10 Kyselina askorbové 0,2 mg/ml
4 Bilirubin 0,02 mg/ml | 11 humdénna IgG 5,5 mg/ml
5 HAMA 46 ng/ml 12 huménna IgM 1,2 mg/ml
6 Triglycerid 10mg/ml | 13 huménna IgA 1,1 mg/ml
7 | Acetaminofén | 0,2mg/ml | 14 Imunoglobulin E (IgE) 13,3 1U/ml
4. Specifiénost triedy

Test SGTi-flex COVID19 IgM/IgG vykézal 100% zhodu s o¢akdvanym vysledkom pre stanove-
nie $pecificnosti triedy protilatok.

5. Stadie klinickej zhody

Porovnavacie Studie medzi testovacim zariadenim (SGT i-flex COVID19 IgM/IgG)

a predikatovym zariadenim (referen¢nd metdda, RT-PCR v redlnom case) boli vykonané
odbornikmi v laboratériu pouzitim celkovo 523 vzoriek.

Vysledky ukazali, Ze presnost (celkova percentudlna zhoda) bola 97,13 %. Citlivost a Specific-
kost (pozitivna a negativna zhoda) boli 94,48 % a 98,33 %, v uvedenom poradi.

Tabulka 3. Analyza celkovej klinickej vykonnosti (kombinovana)

Referen¢nd metdda
- P Celkové
Pozitivne Negativne vysledky
Testovacie Pozitivne 154 6 160
zariadenie X
(SGTi-flex COVID-19 Negativne 9 354 363
IgM/1gG) Celkové vysledky 163 360 523

(1) Presnost (Celkové percentuélna zhoda): 97,13% (508/523, 95% Cl: od 95,32% do 98,25%)
(2) Citlivost (Pozitivna percentudlna zhoda): 94,48% (154/163, 95% Cl: od 89,84% do 97,07%)
(3) Specificnost (Negativna percentuélna zhoda): 98,33% (354/360, 95% Cl: od 96,41%

do 99,23%)

Tabulka 4. Analyza celkovej klinickej vykonnosti pre IgM

Pri odhade citlivosti protilatok IgM a IgG v priebehu ¢asu od néstupu symptoémov pre viet-
ky pozitivne vzorky dosiahol podiel pacientov pozitivnych na IgM vrchol 100,0% priblizne
15-21 dnf po nastupe priznakov, zatial ¢o podiel pacientov pozitivnych na IgG dosiahol
100% priblizne za 22 dni po nastupe priznakov.

Tabulka 6. Odhady kombinovanej citlivosti pre IgM/IgG v priebehu ¢asu

Pocet dni od prejavu priznakov Kombinovana pozitivita
<7 83,8% (31/37) (95% Cl: 68,86~92,35 %)
8~14 93,8 % (45/48) (95% Cl: 83,16~97,85 %)
15~21 100,0 % (45/45) (95% Cl: 92,13~100,00 %)
>22 100,0 % (33/33) (95% Cl: 89,57~100,00 %)
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Kataldgové cislo Metdda sterilizacie pomocou
REF [STERILE] oziarenia

Referen¢nd metoda
- P Celkove
Pozitivne Negativne vysledky
: Pozitivne 148 6 154
Testovacie
~ zariadenie Negativne 15 354 369
Vysledok pre1oM Ty 5L6 vysledky 163 360 523

(1) Presnost (Celkova percentudlna zhoda): 95,98% (502/523, 95% Cl: od 93,94% do 97,36%)
(2) Citlivost (Pozitivna percentudlna zhoda): 90,80% (148/163, 95% Cl: od 85,37% do 94,34%)
(3) Specificnost (Negativna percentuélna zhoda): 98,33% (354/360, 95% Cl: od 96,41%

do 99,23%)

Tabulka 5. Analyza celkovej klinickej vykonnosti pre IgG

Referen¢nd metoda
- . Celkové
Pozitivne Negativne vysledky
) Pozitivne 147 0 147
Testovacie
 zariadenie Negativne 16 360 27
Wsledokpre19G F0y e vysledky 163 360 523

(1) Presnost (Celkova percentudlna zhoda): 96,94% (507/523, 95% Cl: od 95,09% do 98,11%)
(2) Citlivost (Pozitivna percentudlna zhoda): 90,18% (147/163, 95% Cl: od 84,65% do 93,87%)
(3) Specificnost (Negativna percentuélna zhoda): 100,00% (360/360, 95% Cl: od 98,94%
do100,00%)
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