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ARGENTA W LICZBACH

Jestesmy firmga rodzinng, dziatajgca
na rynku od 1991 r.

Obstugujemy ponad 4 200 Klientow.

Nasz zespdt sktada sie ze 142 0osoOb
O niesamowitym zaangazowaniu

| pasji.

Osiggnelismy ok. 120 000 000 obrotu
w 2021 .

Okoto 200 zainstalowanych urzadzen
do petnego procesu diagnostyki
molekularne,j.
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Standard M10
firmy SD Biosensor
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PCR w czasie rzeczywistym (RT-gPCR)iLAMP
STNDARD I 10 5 o dm et

Versatile Point-of-Care MDx Platform

Szybki w dziataniu:

Od probki do wyniku w 30*-80 minut (*wczesny wynik
pozytywny w 30 minut)

Oznaczenia wielogenowe:

Maksymalnie 12 gendw (wtaczajac w to kontrole
wewnetrzng)

Modutowy :

Mozliwos¢ dodawania modutdw reakcyjnych dla
zwiekszania przepustowosci (do 8 na jedna baze)
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stanoaro V10

Versatile Point-of-Care MDx Platform

Konsola

= Dotykowy 10 calowy ekran

= tatwy i przyjazny interfejs

= Doktadne i zaawansowane algorytmy pracy
= Niewielkie rozmiary (17 x 23 x 39 cm)

= Dobratgcznosc¢ poprzez LAN i USB

= Pamiec do 5,000 wynikow

» Podtgczeniedo LIS

= Skaner barcodow

= |Lekka tatwa w przenoszeniu budowa: 3 kg
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STANDARD M 10 Analizator - Stacja robocza

Versatile Point-of-Care MDx Platform

F ' F_ F . F , INntuicyjne podswietlenie
l ' ' statusu badania

Nie Podtgczanie Podtgczony W trakcie = t3gczenie z innymistacjamiw
podiaczony pracy roznych konfiguracjach (do 8

modutéw na 1 konsole)

= Niewielkie rozmiary (14 x 33 X

u u E Q 32 cm)
. .l .ll '.. Lekka tatwa w przenoszeniu

budowa: 7 kg
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Kartridz

@ Komora amplifikacyjna
® Komory ekstrakcyjne

Badanie jest przeprowadzane za pomoca
dedykowanych kartridzy

Kuleczki z
mastermixem

= Wystarczy podac przygotowang probke
do kartridza i umiescic€ jg w analizatorze

________

= W zaleznosci od badania do zamodwienia
dotgczane s3 kity do przygotowania
probki

= Ekstrakcja w kartridzu — skrécony czas obroébki ;_j;:_:_f%“'""““" 105 E'-"""“:if
probki o

= Mozliwosc¢ przechowywania w temperaturze
pokojowej — utatwienie w przechowywaniu

A ARGCENTA




STANDARD M 10 Prosty 1 szybki przebieg badania

Versatile Point-of-Care MDx Platform

1 Skanowanie probki 2 Skanowanie kartridza 3 Transfer probki 4 zatadowanie kartridza
do modutu

Potient ID | LSH TEST

Somple 1D (SH TEST

Assay Mame : SARS Cov-2

Podczas catego procesu nha ekranie konsoli wyswietlaja sie
animacje ilustrujace kolejne kroki.
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Klarowna wizualizacja wyniku i
Sledzenie przebiegu badania

Jun 15 03:22 PM

Run Test

Running

22min

! Early Detection Call
rget signal reached the

determined threshold before the whole
ve been

say ha completed.

Sample ID : LSH TEST Qc

Assay Name : SARS-CoV-2

STOP

Aug 18 02:00 PM

Review

Test Information

Amplification

Result

Details

Valid

= 1700c
+ 16.85Ct
+ 31.54Ct

Krzywe amplifikacyjne

ORF1lab

cccccc

ccccccc

cccccc
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STANDARD™ M10 MDR-TB

STANDARD™ M10 MDR-TB

Metoda

Kartridz - wszystko w jednym
Izolacja bakteryjnego DNA: Metoda kolumnowa
Amplifikacja: RT-gPCR

Badane geny

MTB (I1S1081, I1S6110)
RIF (rpoB)
INH (katG, inhA)
Kontrola wewnetrzna (IC) — Egzogenny gen

Typ probki

Wstepnie oczyszczona
normalna plwocina, 1 mL lub
probka osadu plwociny, 1 mL

Granica wykrywalnosci

M. tuberculosis(H37Rv, Typ dziki) — 4.2 CFU/ml

(LoD) M. tuberculosis (0B129, RIF Mutant) — 34.5 CFU/ml
M. tuberculosis (0B129, INH Mutant) — 37.0 CFU/ml
Czas testu 80 minut
Temperatura przechowywania 2~28°C
llo$¢ testow / opakowanie 10 testow
Nr. katalogowy 11MTB10A

stanparo W10

Versatile Point-of-Care MDx Platform

stanoarn M10

MDR-TB
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STANDARD™ M10 MTB/NTM

STANDARD™ M10 MTB/NTM

Metoda

Kartridz - wszystko w jednym
Izolacja bakteryjnego DNA: Metoda kolumnowa
Amplifikacja: RT-gPCR

Badane geny

MTB (IS6710)
NTM (ITS)
Kontrola wewnetrzna (IC) - Egzogenny gen

Typ probki

Wstepnie oczyszczona normalna
plwocina, 1 mL lub probka osadu
plwociny, 1 mL

Granica wykrywalnosci

Osad z plwociny
M. tuberculosis - 0.3 CFU/m!|
NTM (M. avium /M. intracellulare) - 25 ~ 81 cp/ml

(LOD) Plwocina
M. tuberculosis - 0.9 CFU/mI
NTM (M. avium /M. intracellulare)-18 ~ 82 cp/ml
Czas testu 72 minuty
Temperatura przechowywania 2~28°C
lloéé testow / opakowanie 10 testow
Nr. katalogowy TIMTB20A

stanparo M 70

Versatile Point-of-Care MDx Platform
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stanparo M70 '

MTB/NTM
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STANDARD™ M10 MTB/NTM

MTB/NTM
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M10 MTB/NTM

Test na obecno$c¢ M. tuberculosis Complex
i pragtkéw niegruzliczych w 72 minuty

M MTBC + NTM

I Wynik testu

MTBC Pozytywny
NTM Negatywny

MTBC negatywny
NTM Pozytywny

MTBC Pozytywny
NTM Pozytywny
*koinfekcja

MTBC i NTM Negatywny

I Wykrywalnos¢
MTBC
M.tuberculosis
M. bovis
M. bovis BCG
M. africanum
M. microti
M. caprae
NTM
M. Intracellulare M. marinum
M. avium M. ulcerans
M. abscessus M. massiliense
M. chelonae M. terrae complex
M. fortuiutm M. mucogenicum
M. kansasii M. triviale
M. szulgai M gordonae
M. malmoense M. xenopi

M. scrofulaceum
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Proponowany algorytm diagnostyki gruzlicy

stanoaro M10 stanoaro M 70
MTB POS VDR-TB
MTB/NTM )
Kxxxx : NTM NEG = m xxxx %
%XXXX g | % . XKXX z
Exx‘“'xx E { C E [iv) (Z) Exx.xx.xx :

W, ©SDBIOSENSOR

Badanie przesiewowe sprawdzajace, Test potwierdzajgcy na gruzlicei
czy przyczyng objawoéw jest Gruzlica jednoczesny test lekoopornosci
TB, NTM lub inne przyczyny. rifampicyneiizoniazyd (RIF/INH).
MTB NEG MTB POS MTB POS MTB POS
NTM POS NTM POS DR NEG DR POS
Wymagana jest dodatkowa Do réznicowania Leczenie Leczenie
diagnozaw celu odréznienia gatunkéw NTM i badania farmakologiczne farmakologiczne
gatunkéw NTM poniewaz lekowrazliwosci na MTB pierwszego rzutu drugiego rzutu
protokot leczenia moze sie wymagana jest
roznic. dodatkowa diagnoza.

MTB - M.tuberculosis NTM —Nontuberculosis mycobacteria DR - Drug resistance [A ARGENTA




Walidacja testu STANDARD™ M10
MDR-TB w Instytucie Gruzlicy i

Chorob ptuc w Warszawie

© -
S % N\ rrcenta st M10

Versatile Point-of-Care MDx Platform
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Wyniki ewaluacji

~

/Analizq przeprowadzono dla 59 materiatéw klinicznych z drég oddechowych pochodzacych od chorych
z podejrzeniem gruzlicy. Analize przeprowadzono za pomoca testu STANDARD M10 MDR-TB. Materiatly
badano réwniez testami genetycznymi rekomendowanymi przez WHO: BD Max MDR (BD), Xpert

\MTB/RIF Ultra (Cepheid). )

Porownanie wynikow wykrywania pratkéow gruzlicy testem STANDARD M10 MDR-TB z wynikami
uzyskanymi w testach genetycznych rekomendowanych przez WHO.

Test STANDARD M10

MDR-TB Czutos¢ | Specyficznosé¢ | PPV | NPV
Pozytywny Negatywny
Pozytywny
17 1
Test genetyczny

rekomendowany 94% 88% 77% | 97%

przez WHO Negatywny 5 36

PPV pozytywna wartosc¢ predykcyjna, NPV negatywna wartosc¢ predykcyjna
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Opornosé na rifampicyne

Wsréd 22 materiatow z dodatnim wynikiem badania genetycznego STANDARD M10 MDR-TB
opornos¢ na rifampicyne stwierdzono w 2 przypadkach, a w 15 wrazliwos¢ na ten lek. W 5

przypadkach nie udato sie z zastosowaniem testu MDR/MTB Test Kit okresli¢ genotypu opornosci

Kna rifampicyne.

J

Czutosc, specyficznosc, PPV i NPV STANDARD M10 MDR-TB w wykrywaniu opornosci na rifampicyne w
odniesieniu do testow genetycznych rekomendowanych przez WHO.

Test genetyczny

Test STANDARD M10

rekomendowany MDR-TB Czutos¢ | Specyficznosé¢ | PPV | NPV
przez WHO RR RS Nieokreslony

RR 2 O O

RS 0] 14 ] 100 100 100 100
Nieokreslony 0] 0] 0]
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Opornosé na izoniazyd

-

N

Opornos¢ na izoniazyd w tescie STANDARD M10 MDR-TB stwierdzono w 2 przypadkach, a
wrazliwos¢ na ten lek w 15 przypadkach. W 5 przypadkach nie udato sie okresli¢ genotypu
opornosci na izoniazyd z zastosowaniem testu MDR/MTB Test Kit. )
Czutosé, specyficznose, PPV i NPV STANDARD M10 MDR-TB w wykrywaniu opornosci na izoniazyd w
odniesieniu do testow genetycznych rekomendowanych przez WHO.
Test genetyczny Test STANDARD M10
rekomendowany MDR-TB Czutos¢ | Specyficznosé PPV NPV
przez WHO IR IS Nieokreslony
IR 2 O O
IS @) 14 1 100 100 100 100
Nieokreslony o) 0] 0]
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Porownanie do wynikow hodowli 1 bakterioskopii

= Na podstawie analizy porownawcze] wynikow badania genetycznego STANDARD
M10 MDR-TB oraz wynikow hodowli w 49 (83%) przypadkach stwierdzono zgodnoscé
uzyskanych wynikow.

= Dla 22 materiatdw z dodatnim wynikiem badania genetycznego, potwierdzenie w
hodowli uzyskano w 17 (77%) przypadkach, z czego 15 stanowity materiaty z dodatnia
bakterioskopia.

= Ujemny wynik testu STANDARD M10 MDR-TB uzyskano dla 37 materiatow, w 32 (86%)
przypadkach korelowat on z ujemnym wynikiem hodowli.

= W pozostatych 5 (13%) przypadkach z materiatow otrzymano hodowle pratkow
nalezacych do M.tbc (2 hodowle) i do grupy MOTT (3 hodowle).

Wyniki rozbiezne w obu metodach uzyskano w 6 (10%) przypadkach, 4 dodatnie wyniki
badania genetycznego STANDARD M10 MDR-TB nie zostaty potwierdzone w hodowli
Mycobacterium tuberculosis complex. W 2 przypadkach przy ujemnym wyniki testu
molekularnego uzyskano hodowle Mycobacterium tuberculosis complex.
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Kontakt w sprawach
produktowych i zagadnien
aplikacyjnych

Karolina Dziendziura
Specjalista ds. Aplikacji
Dziat Klinika - Biologia Molekularna

t. +48 571 603 824
e. k.dziendziura@argenta.com.pl

Dla chetnych ktéorzy chca popracowac na
urzadzeniu przed jego zakupem
organizujemy warsztaty
z2Laboratorium Argenty”

W naszej siedzibie w Poznaniu.
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mailto:k.dziendziura@argenta.com.pl
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Dziekuje za uwage!

mgr Karolina Dziendziura
E-mail: k.dziendziura@argenta.pl
Tel.: 571 603 824
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