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PCR w diagnostyce mikrobiologicznej i nie tylko

Identyfikacja materiatu genetycznego charakterystycznego i wytgcznie
specyficznego dla szukanego patogenu/cechy/schorzenia, oznaczajgca

obecnosé i/lub ilos¢ szukanego obiektu w badanej probce klinicznej.
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Dlaczego PCR? Zalety i przykiady

« czesto czutosC gPCR jest rowna lub przewyzsza standardowa metode
» czas realizacji wynikow jest znacznie krotszy

*  mMmniejsze wymagania personalne

« mniejsze wymagania lokalowe

« metodologia identyczna dla wielu/wszystkich testow

* oOznaczanie ilosciowe docelowych sekwencji DNA

* bezpieczniejszy w ograniczaniu zanieczyszczen krzyzowych

« bardzo szeroki zakres dynamiki dla wykrywania i oznaczania ilosci

« uzycie wewnetrznych kontroli amplifikacji

« szybkie i doktadne okreslenie obecnosci okreslonych genow i alleli, np.
* typowanie szczepdw i izolatow, profilowanie lekoopornosci, produkcji toksyn itp.

(oczywiscie wyniki powinny byc¢ skorelowane z fenotypem i testami biochemicznymi)
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Dlaczego PCR? Zalety i przykiady

Przyktad 1

Niektore przewlekte choroby zapalne, zaklasyfikowane jako autoimmunologiczne sg powigzane z
infekcjami mikrobiologicznymi. Jednak w niektdérych przypadkach, drobnoustroje wywotujace lub
przyczyniajace sie do takich chorob, nie sa tatwo wykrywalne w uzyskanych probkach chociazby z
powodu ich niewielkiej ilosci badz problemu z uzyskaniem probki z okreslonej zmiany. Nawet w takich
okolicznosciach konsekwentne wykrywanie bakterii w prébkach powinno by¢ krytyczne dla diagnozy
i terapii.

Pod tym wzgledem PCR jest najbardzie] niezawodny. Przyktadem moze byc¢ tutaj wykrywanie

C. pneumoniage w przewlektych stanach zapalnhych Ilub autoimmunologicznych, takich jak

stwardnienie rozsiane.
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Dlaczego PCR? Zalety i przykiady

Przyktad 2

gPCR odgrywa wazng role w detekcji, kwantyfikacji i typowaniu patogenow wirusowych. Szczegdlnie
wtedy, gdy standardowe metody sg czasochtonne lub niemozliwe, podczas gdy testy ELISA nie s3
powszechnie dostepne i cierpig na stosunkowo niskie czutosc i specyficznosc.

Ponadto umozliwia bardzo doktadne okreslenie obcigzenia wirusem jako wskaznika odpowiedzi na

terapie przeciwwirusowe.

Sytuacja jest podobna w przypadku pierwotniakdow jelitowych. Metoda ztotego standardu do
wykrywania pierwotniakdw jest czasochtonna, niezbyt tatwa | wymaga specjalnie przeszkolonego

personelu. Podobnie test ELISA cierpi na niska wrazliwosc i specyficznosc.
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Dlaczego PCR? Zalety i przykiady

Przyktad 3

Wiele bakterii o znaczeniu klinicznym mozna dosyC tatwo hodowac. Z tego powodu kultura jest
uwazana za ztoty standard w ich wykrywaniu. Jednak w przypadkach, gdy stan pacjenta jest krytyczny
oraz wymagana jest szybka interwencja w przypadku chordb zakaznych, sepsy i im podobnych standw,
tradycyjne, relatywnie powolne i wieloetapowe techniki kulturowe nie dajg wynikow w krotkim czasie.

gPCR jest duzo szybszy i umozliwia doktadnga identyfikacje patogenu.

EA ARGENTA




Koszty i oszczednosci

,Zapewnienie szybszych wynikow identyfikacji bakterii i jej lekoopornosci skutkowato skroconym
czasem hospitalizacji pacjentow srednio o 2 dni, zmniejszyta sie smiertelnosc od 9,6% do 7,9%, co

skutkowato takze oszczednosciami w wysokosci 4 189 500 USD w skali roku” — Barenfanger et all.

Mniej czasu pacjent spedza w szpitalu
Mniej dodatkowych badan, posiewow itp.
Mniejsze koszty odczynnikowe

Mniejsze koszty personalne

EA ARGENTA




Metody detekcji zakazenia wirusem SARS-CoV2 - porédwnanie

PCR
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Testy Real Time PCR w naszej ofercie

Nietolerancje
np.: laktozy

Wirusy

Bakterie
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Przykiady testow z firmy Anatolia Geneworks

Trzygenowe
1. Novel Coronavirus (2019-nCoV) Detection Kit v3
- Geny specyficzne Orflab i Gen N oraz gen przesiewowy E oraz kontrole wewnetrzna IC (syntetyczna sekwencja RNA)

- limit detekgji : Gen E - 1,4 kopie/rx, Gen N - 11 kopie/rx, Gen orflab - 10 kopie/rx

2. Novel Coronavirus (2019-nCoV) Detection Kit v4

- Geny specyficzne Orflab i Gen N oraz gen przesiewowy E oraz kontrole wewnetrzna IC (RNaza P)
(Kontrola wewnetrzna (internal control IC) — wewnetrzna kontrola probki jest oparta na wykrywaniu sekwencii ludzkieao endoaenneao
kwasu nukleinowego (RNaza P) obecnego w ludzkich prébkach klinicznych.

Stuzy ona jako kontrola izolacji RNA, inhibicji PCR i btedow poboru i zastosowania.

- limit detekcji : Gen E - 51 kopie/rx, Gen N - 4,1 kopie/rx, Gen orflab - 4,3 kopie/rx
Multipleks
3. Bosphore SARS-COV-2/FIu/RSV Panel Kit
) ) ) Sensitivity:
- Zestaw Bosphore SARS-CoV-2/FIu/RSV Panel Kit wykrywa i charakteryzuje 0.6 copies/pl for SARS-CoV-2
koronawirusa SARS-CoV-2, RSV A&B oraz grype A&B w ludzkich probkach 3.0 copies/pl for RSV A

7.0 copies/pl for RSV B

2 Ukiadu oddechowego. 3.0 copies/pl for Influenza A
4.0 copies/pl for Influenza B 25 ARGENTA




Przykiady testow z firmy Anatolia Geneworks

Zestawy CE
Bosphore SARS-CoV-2 Panel Kits

Zestaw SARS-CoV-2/Respiratory
Pathogens Panel Kit v1

Wykrywanie wirusa

SARS-CoV-2,
Adenowirusa,
Enterowirusa,

RSV A/B,
Metapneumowirusa,
Grypy A/B,
Rinowirusa,
Paragrypy 1-2-3-4,
M.pneumoniae,
L.pneumophila

* 3 probowki
* Ludzka Kontrola Endogenna (RNaza
P)
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Automatyczny ekstraktor LAB-AID 824s

Automatyczny ekstraktor LAB-AID 824s to system do ekstrakcji kwasu
nukleinowego wraz zestawem do ekstrakc)i RNA Lab-Aid® B24 stanowi
wysokowydajny przyrzad, ktory umaozliwia zautomatyzowana, szybka,
niezawodng izolacje i oczyszczanie wysokie] jakosci RNA dla maksymalnie
24 probek na przebieg.

C€

Termocykler SLAN® 96S Real-Time PCR / Montania 4896

umozliwia wykonanie PCR w czasie rzeczywistym dla 96 reakcji

Technologia Peltiera wykorzystywana przez system do procesu PCR mozZe
doktadnie i szybko kontrolowaé wzrosty i spadki temperatury z doktadnoécia
+0,] °Ci cechuje sie dtuga Zywotnoscia, bez hatasu i zanieczyszczen. Sygnat
fluorescencji jest wykrywany przez system o wysokiej czutoscl, dzieki czemu
proces wykrywania jest doktadniejszy, stabilniejszy i wysoce powtarzalny.
Wykorzystywane jest dozywotnie, bezobstugowe ultrajasne #rédio zimnego
éwiatta LED o duzej wartoéci sygnatu i wysokiej stabilnoéci.

Cechy:
B Pojemnosc bloku 96 reakcji lun 2 x 48 reakcji

B Wyposazony w 4 kanaty detekcji FAMTM/SYBR Green®,
VICE/HEXTM/AOETM/TETTM, ROXTM/Texas Red®, CY5TM

B Zimne #rédio Swiatla LED

B Nie wymaga kalibracji

B Nie wymaga nagrzewania przed reakcjg

B Badania jakosciowe, ilosciowe, HRM, dyskryminacja alleiczna

H CE VD
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NOWOSC NA RYNKU

Pelne portfolio onkologiczne i genetyki cztowieka

Colorectal Cancer

© Ciobmtms Cempinghys  taidiopy sy

o inti

EasyPGX ready KRAS
EasyPGX ready BRAF
EasyPGX ready EGFR
EasyPGX ready NRAS
EasyPGX ready EGFR Plus
EasyPGX ready PIK3CA

WJ

EEHTEL

Walidacja

CE-IVD

Szerokie portfolio

Oferta w ciggtym rozwoju
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NOWOSC NA RYNKU

Molecision™ Nucleic Acid Extraction Instrument

Ekstrakcja RNA SARS-Cov-2 TYLKO 9 minut!
inne matryce do 38 minut

uniwersalne odczynniki kompatybilne z szerokim zakresem
matryc

mozliwos¢ dowolnego programowania instrumentow pozwala
na zastosowanie aplikacyjne w rdéznych obszarach
diagnostyczno-naukowych

Przyjazny dla uzytkownika

Kolorowy ekran dotykowy o wysokieg]
rozdzielczosei oraz przyjazny interfejs uzytkownika

Wydajny

Wstepnie napetnione odczyniniki
bez koniecznoscl obshugi manualnej

716-96

SamplesKun
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Wials trybow dia zapewnienia Wysokowydajny bawelniany f ltr HEPA
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Snibe

Diagnostic

Molecision™ Nucleic Acid Extraction Kit

Proteinaza K

* Enzym szeroko stosowany do trawienia
biatek

* Bez naruszania integralnosci
wyizolowanego DNA |lub RNA.

Nugcleic Acid Extraction Kit

Vil
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32 Isolations/kit

8-Strip Tip (grzebien na magnesy
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NOWOSC NA RYNKU

96-Well Deep-Well Plate

Wstepnie napetnione odczynniki

Gteboka konstrukcja ptytki zapobiegajaca
rozpryskiwaniu cieczy

Standardowe ptytki gtebokodotkowe
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STANDARD M10 firmy SD-BIOSENSOR NOWOSCE NA RYNKU

PCR w czasie rzeczywistym (RT-qPCR) i LAMP w jednym systemie

Aparat umozliwia obie metody, niektore odczynniki wystepujg w dwoch wersjach, jedna
dla LAMP, jedna dla RT-gPCR

Prosty i szybki:

Od probki do wyniku w 20*-30 minut (*wczesny wynik pozytywny w
20 minut, wynik negatywny — 30 minut)

Oznaczenia wielogenowe:
Maksymalnie 12 gendw (wiaczajac w to kontrole wewnetrzna)
Zréznicowane badania:

SARS-CoV2, panel oddechowy, TB, Arbovirus, HIV-1, HBV, HCV i wiele
innych

Modutowy i skalowalny:

Mozliwos¢ dodawania modutdw reakcyjnych dla zwiekszania
przepustowosci (do 16 na jedna baze)
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STANDARD M Core Lab Quality POC MDx

STANDARD M10 Cepheid

3

Test time 30~150 mins

Modular & Scalable Customization »

Refer 1o @ach product webste

StanorrD M10

NOWOSC NA RYNKU

- Niewielkie rozmiary (18 x 23 x 41cm)

- Dioda (lampka) sygnalizujgca prace

- Minimalny nakfad pracy

- taczenie zinnymi stacjami w tancuch

(do 16 szt)

mi mil wi8E wAdER
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Pandemia - w trakcie i po - nie tylko SARS-CoV-2

Utrzymanie ptynnosci dziatania laboratorium

- Infekcje uktadu oddechowego

_ Pe+na ofe rta (wirusy: grypa, RSV oraz bakterie w tym atypowe)

- Petna walidacja
- Petne wsparcie
- Pakiety i zestawy

STD - choroby przenoszone droga ptciowa (ang. Sexually Transmitted Diseases)
Infekcje zwigzane z patogenami gastroenterologicznymi

Zakazenia TORCH

SEPSA

Zakazenia wirusowe, hepatologiczne
(HAV, HBV, HCV)

- Szkolenia Badanie wirusowe dla pacjentdéw transplantologicznych (CMV, EBV, HHV-6, BKV, HIV, HCV, HBV)
- |Insta IaCje (Zakaéednia <_:)jrzybicze I

Candidoza) oraz Aspergiloza
- LIS/LIMS

. Infekcje pasozytnicze
- RozwoQj L
Inne (odkleszczowe, gruzlica)

Zakazenia pooperacyjne

Genetyka i onkologia
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