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Problem gruzlicy w Polsce i na swiecie

Wzrastajgca ilos¢ lekoopornych przypadkow
gruzlicy

Przestawienie urzadzenia Standard M10

MDR-TB, MTB/NTM - Testy wspomagajgce
diagnhostyke gruzlicy lekoopornej

QAMPLEX
T

Lekoopornosc bakterii Gram-ujemnych
Przedstawienie urzadzenia Genie Il Mk2

SuperBug - Panele do podstawowe]
diagnostyki i wykrywania rzadkich
opornosci Gram-ujemnych bakterii
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sranoaro V10

Versatile Point-of-Care MDx Platform
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stanparo W10

Versatile Point-of-Care MDx Platform

Diagnostyka gruzlicy

= TB (gruzlica) jest spowodowana przez bakterie Mycobacterium tuberculosis, gtdwnie atakuje ptuca i
rozprzestrzenia sie droga powietrzna.

= Co roku okoto 10 mln oséb zapada na TB, ale mimo ze to choroba zapobiegliwa i uleczalna, 1,5 mln ludzi umiera
Z jej powodu, co czyni ja gtdwnym zabdjca wsrdd chordb zakaznych na swiecie.

= Gruzlica to takze gtdwna przyczyna zgondw u osdéb zakazonych HIV i wazny czynnik przyczyniajacy sie do
opornosci na antybiotyki.

= Szacuje sie, ze okoto ¢wierc ludnosci swiatowej jest zakazona bakteriami gruzlicy, ale nie kazdy rozwija
aktywng postac choroby. Osoby zakazone, ale jeszcze nie chore na TB, nie przenoszg infekcji.

= Osoby zakazone pratkami gruzlicy maja 5-10% ryzyka zachorowania w ciggu zycia. Osoby z ostabionym
uktadem odpornosciowym, takie jak osoby zyjace z HIV, cierpigce na niedozywienie, cukrzyce lub palace tyton,

majg wieksze ryzyko zachorowania.
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https://www.who.int/health-topics/tuberculosis#tab=tab_1



Diagnostyka i wystepowanie gruzlicy - Swiat

Nowo zdiagnozowane przypadki gruzlicy (zapadalnosé)
QJ 2021 -6 434 306 (10 600 000)
(5834 790 w 2020 r. » +10%)

GLOBAL

TUBERCULOSIS
REPORT

Wspbtczynnik zapadalnosci na gruzlice
2021 - 134 na 100 000 mieszkancow - zakres 129 -144
(129 w 2020 r. + +3,6%)

Nowo zdiaghozowane przypadki gruzlicy lekoopornej
2021-167 21
(156 885 w 2020 r. + +6,6%)

UA ARGENTA

https://www.who.int/health-topics/tuberculosis#tab=tab_I



Diagnostyka i wystepowanie gruzlicy - Polska

Nowo zdiagnozowane przypadki gruzlicy (zapadalnosg)
QJ 2021 - 3446 (4 000)
(3159 w 2020 r. » +9,4%)

GLOBAL
TUBERCULOSIS
REPORT

Wspbtczynnik zapadalnosci na gruzlice
2021 -10 na 100 000 mieszkancow Zakres 8,9-12.
(9,4 w 2020 r. » +9,6%)

Nowo zdiaghozowane przypadki gruzlicy lekoopornej
2021-58
(42 w 2020 r. » +38%)
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https://www.who.int/health-topics/tuberculosis#tab=tab_I



System zamkniety Standard M10 do szybkiej i
bezpieczne] diagnostyki

Po uruchomieniu od razu gotowy do pracy

i mlA B BB L e
l Il l.. llll oraz wiekszym laboratoriom
mil i il

..! = Pamiec do 5 tysiecy wynikow

= Niewielkie rozmiary

= Mozliwos¢ podtgczenia do LIS i automatyzacji
wysytania wynikow

= Automatyczna analiza wyniku- nie wymaga
dodatkowego szkolenia personelu z analizy

wynikow real-time PCR
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STANDARD M 10 Prosty i szybki przebieg badania

Versatile Point-of-Care MDx Platform

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

L

Sample Guide

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.
45 ARGENTA




STANDARD™ M10 MDR-TB
stanparn I/ 10

Kartridz - wszystko w jednym Versatile Point-of-Care MDx Platform
Metoda Izolacja bakteryjnego DNA: Metoda kolumnowa

Amplifikacja: RT-gPCR

MTB (1S1081, 1S6110)
Badane geny RIF (rpoB)
INH (katG, inhA)
Kontrola wewnetrzna (IC) — Egzogenny gen

o Wstepnie oczyszczona stannaro M70
Typ probki normalna plwocina, 1 mL lub MDRTB
74 H 040 @mxx :
probka Qsadu plwociny, 1.rr.1L E“% .
Granica wvkrvwalnosci M. tuberculosis(H37Rv, Typ dziki) — 4.2 CFU/ml| CEme  shoommi|
e M. tuberculosis (0B129, RIF Mutant) — 34.5 CFU/m —
M. tuberculosis (0B129, INH Mutant) — 37.0 CFU/ml| S
Czas testu 80 minut
Temperatura przechowywania 2~28°C
llo$¢ testow / opakowanie 10 testow

Nr. katalogowy 11MTB10A
42§ ARGENTA




Walidacja testu STANDARD™ M10
MDR-TBw Instytucie Gruzlicy i

Chorob ptuc w Warszawie

-L\\cy I o 6

%‘;; N\ arcenta stanoaro M10

Versatile Point-of-Care MDx Platform

0’&

\wnsty tU[
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Proponowany algorytm diagnostyki gruzlicy

stanoaro M 70

stannaro M70
MTB/NTM II:IAII\? Egg MDR-TB _
%.mg |%.mg
| c € (o] () xxxxxxxx | C € [e) () xxxxxxxx
\ BIOSENSOR \ _7 SD BIOSENSOR
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
réznic. dodatkowa diagnoza.

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




STANDARD M10 Portfolio

’ Respl_ratory @ixQ Tuberculosis
3} Infections

SARS-CoV-2 + MDR-TB (MTB/RIF/INH)
* SARS-CoV-2 Turbo (LAMP) « MTB/NTM
* FIu/RSV/SARS-CoV-2 * Pre XDR-TB*
* SARS-CoV-2 Fast* + XDR-TB*
FIu/RSV/ISARS-CoV-2 Fast*
Strep A*

Respiratory Panel*

Vector Borne 69 Sexual Health
Disease

* Arbovirus Panel e STIPanel*
(ZIKV / Chikungunya / Dengue (C. trachomatis, N. gonorrhoeae, U.
virus 1~4 / WNV /Yellow Fever) urealyticum, M. genitalium, T.
« DENV1-4 vaginalis, M. hominis, HSV1/2)
+ CTING*
GBS*

* Gwiazdka oznaczono testy ktdre sg w trakcie przygotowania/ewaluacji

Gastrointestinal
Infections / HAI
- C.difficile (tcdB)
» C. difficile BT (tcdB + binary toxin)*
+ MRSA*
+ VRE*
Carba-R*

Virology

HIV-1 VL*
HCV VL*
HBV VL*

x Oncology

* HPV (16, 18, high risks)
BCR-ABL*
Factor V*

Others

*+ MPX/OPX (Monkeypox /Orthopox)
*  MPXV (Monkeypox)
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AMPLEX

GENIE II Mk2 - aI1PLEX
diagnostics GmbH
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OMPLEX KCP czy nie KCP? - Jasna odpowiedz
tylko w 15 minut?

W przypadku bakterii Gram-ujemnych, rozprzestrzenianie sie karbapenemaz na catym
Swiecie jest obecnie najbardziej zagrazajacym rozwojem opornosci.

= W ciggu najblizszych kilku lat nie przewiduje sie zatwierdzenia nowych antybiotykdow
przeciwko patogenom Gram-ujemnym.

= Wzrost liczby szczepdw opornych na antybiotyki nalezgce do klasy karbapenemow,
czesto zwigzany z opornosciag na prawie wszystkie inne klasy antybiotykdow, ma
ogromne znaczenie zarowno kliniczne, terapeutyczne, jak i higieniczne.

= |stnieje zapotrzebowanie na testy nie tylko na powszechne opornosci, takie jak KPC,
NDM | CTX-M, ale takze na geny opornosci, takie jak GIM i GES lub AmpC, w celu

zapewnienia petnej diagnozy.
DA ARGENTA




AOMPLEX GENIE II Mk2 - amPLEX diagnostics
GmbH

Aparat Genie Il Mk2 wraz z oprogramowaniem eazyReportTM umozliwia
wykonywanie amplifikacji izotermicznej (LAMP) z wykrywaniem docelowego
kwasu nukleinowego w czasie rzeczywistym

= gotowy do uzycia od razu po wyjeciu z pudetka

= kompaktowa lekka konstrukcja bez potrzeby
podtagczenia komputera gtdwnego - AMPLEX

= intuicyjna obstuga za pomoca zintegrowanego 7"
ekranu dotykowego o wysokiej rozdzielczosci

= 2 bloki grzewcze — mozliwos¢ przeprowadzania 2 et
analiz jednoczesnie

= zamkniety  system eazyplex -  eliminacja GENIE II Mk2

kontaminacji produktow
DA ARGENTA
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Testy eazyplex®

= Liofilizowana reakcja amplifikacji.

= Gotowy do uzycia.

= Bez dodatkowego przygotowywania buforéw lub

= M byc h
0g3a by¢ przechowywane reakai.

bezposrednio temperaturze

koj J
pokojowe] = Bez ekstrakcji DNA/RNA
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GmPLEX Metoda LAMP

Autocykliczne rozplatanie tancucha DNA w statej temperaturze w
obecnosci polimerazy DNA

Faza niecykliczna

powstaja petle DNA z materiatem . . { (10)
powielonym na macierzystym DNA 1 o i ———— T
. N S . I’ Ble B Bic 'C— I] 1
Faza cykliczna @ N e T
amplifikacja tancucha DNA w statej . - e LR
temperaturze z jednoczesnym odtgczeniem Hle oy —— ———i —:)
L. . . e e . T Fle F2 Fl B2 § 1 B2
wczesniej zsyntetyzowanych nici o v e e Yo 2 ( —
L e E—————

3 e ——
Zalety - - ll e " Fle F2 R Bl pxhfl o (8)
e . "3 e 3 [ 2 o —
o Skrocony czas ana“zy At e—— : & (P (o
« wysoka czutosé i specyficznosc e o ple e ?
+ brak hamowania reakcji przez klasyczne . o ) H =
inhibitory (6) Oy _— S omp ] %)
Fle Bl Fle Bl

J. M. Abduljalil; Laboratory diagnosis of SARS-CoV-2: available approaches and limitations;
Yemen, New Microbe and New Infect. 2020, 36: 100713
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eazyplex SuperBug Panel

Panele do podstawowej diagnostyki i
wykrywania rzadkich opornosci Gram-
ujemnych bakterii

Gtownych karbapenemaz

Grupy OXA wokot AL baumannii
Rzadkie karbapenemazy, takie jak IMP,
IMI, GES, GIMESBL

AmpC

DA ARGENTA
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eazyplex® SuperBug CRE: ®

NDM, VIM, KPC, OXA-48, OXA-181 and
CTX-M-1 family and CTX-M-9 family

eazyplex® SuperBug basic:

NDM, VIM, KPC, OXA-48, OXA-181

eazyplex® SuperBug complete:

A: NDM, VIM, KPC, OXA-48, OXA-23, OXA-40, OXA-58
B: NDM, VIM, KPC, OXA-48, OXA-23, OXA-40, OXA-181
C: NDM, VIM, KPC, OXA-48, OXA-181, IMP

eazyplex® SuperBug Panel

eazyplex® SuperBug expert:
. IMP ML, GES, GIM

eazyplex® SuperBug AmpC:
. ACC, CMY-II, DHA, MOX

eazyplex® SuperBug Acineto:

« Acinetobacter baumannii OXA-51, OXA-
23, OXA-40, OXA-58, NDM

DA ARGENTA




Testy eazyplex

Od przygotowania prébki do wyniku w mnigj niz 25 minut

Pobranie
prébki

Przeniesé¢
Przenies¢ 25 pl catosé
ﬁ ﬁ
RALF
20 min.
reakgji
w 65°C

<4 START

s 900 . Umiescié w
| 1 Z 5 (e - -
P % K po 25 IJl - 4 7 | ,,
\ O ﬁ -~ \
haci Liofilizowany MIX

Inkubacja 99°C przez
2min.
Uruchomic Zeskanowad o

program kod kreskowy -
< IIITHUMNTHOOnn - <— \/
DA ARGENTA




GENIE II Mk2 od alXlPLEX
diagnostics - podsumowanie

5 !

wynik juz nie wymaga przygotowanie liofilizowany do
w 20 minut wcezesniejszej probki do przechowywania w
ekstrakceji reakcji PCR temperaturze
w 3 minuty pokojowej

DA ARGENTA




Test M10 HPV

nr katalogowy 11MTB10A

Metoda: Kartridz wszystko w jednym: ekstrakcja
metoda kolumienkowa + amplifikacja real-time PCR

Badane geny: DNA genu E6/E7

Badane Genotypy:

Wykrycie i genotypowanie dwoch genotypow
wysokiego ryzyka HPV16i HPV 18

Wykrycie obecnosci pozostatych 12 genotypow
wysokiego ryzyka: 31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68

Typ prébki: Wymaz z szyjki macicy pobrany na Iml
ptynnego podtoza (VTM/UTM)

Granica wykrywalnosci (LOD):
HPV 16: 25 komadrek/mL, HPV 18: 25
komorek/mL

Czas testu: 64 minuty

DA ARGENTA




System otwarty do kompleksowej diagnostyki

Molecision MP-32
Lab-aid 824s

A - =
Proste w obstudze ekstraktory

dostosowane do szerokiego
wachlarzu materiatow.

X2-VCM™ E-VIROCULT®
X-TRANSWAB®

Probowki do transportu i
poboru materiatu do badan
genetycznych w tym wymazow
pod katem badania HPV.

Wieksza dowolnos¢ materiatdw do

badania

Duza przepustowos¢ — do 96 prébek w

2-4 godzin

Czute i specyficzne testy

Szerokie portfolio

Niska cena za pojedyncze oznaczenie

SLAN 96-P/S

Los gl
&

Termocykler do real-time PCR:
mozliwy w konfiguracjach na 96
probek oraz 48+48 probek.

Testy do real-time PCR

‘S’ Sansure &

Szeroki wybor testow do
screeningu oraz genotypowania
wirusa HPV.

DA ARGENTA




<S> Sansure

Test wykrywajgcy obecnos¢ 15 podtypow HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,

S3031E (15 High-risk Human Papillomavirus Nucleic Acid 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68 W jednej probéwce
Test genotypujacy 2 gtéwne podtypy HPV:16, 18 oraz wykrywajgcy obecnos¢

S3057E [Human Papillomavirus 2+13 DNA Diagnostic Kit 13 pozostatych podtypdw HPV wysokiego ryzyka: 31, 33, 35, 39,45, 51, 52,
53, 56, 58, 59, 66, 68

S3019E |Human papillomavirus (Type 16 and 18) Detekcja oraz genotypowanie HPV 16 i HPV 18

S3017E  [Human papillomavirus (Type 6 and 11) Detekcja oraz genotypowanie HPV 6iHPV 11

. . . . Detekcja oraz genotypowanie 15 podtypow HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
S3027E  High-risk Human Papillomavirus DNA (Genotype) 51,52, 53, 56, 58, 59, 66, 68
. . Detekcja oraz genotypowanie 23 podtypdw: 6, 11, 16, 18, 26, 31, 33, 35, 39,
S3108E [Human Papillomavirus DNA (23 genotypes) 42, 43, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68, 73, 81, 82)
S3068E | Human Papillomavirus DNA (26 Genotypes) Detekcja oraz genotypowanie 26 podtypow HPV: 6, 11, 16, 18, 31, 33, 35, 39,

40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53,5 4, 55, 56, 57, 58, 59, 66, 67, 68, 73)

UA ARGENTA




High Risk Genotypes: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59,

ABHHL1  [Bosphore HPV-HR-LR Genotyping Kit v1 66, 68 7

Genotypowanie HPV niskiego ryzyka: 6, 11, 42,61, 70
Bosphore HPV Genotyping High Risk Basic Kit v1 -

ABHPB1 (Genotypes 16-18-31 Single Tube) Genotypowanie: 16, 18, 31

ABHPD1 Bosphore HPV Detection Kit vl Wykrywanie obecnosci: 6, 7, 11, 13, 16, 31, 33, 45
Wykrywanie obecnosci: 16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53,

ABHPDA  Bosphore HPV Detection Kit v4 56, 58, 59, 66, 67, 68,69, 6, 7,11, 13,40, 43, 44, 62,72, 74, 81,
83, 89

ABHPV3 Bosphore HPV Genotyping High Risk Kitvl (14 High Risk  |Genotypowanie: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66,

Genotypes)

68

UA ARGENTA




Dziekuje za uwage

Karolina Dziendziura
E-mail: k.dziendziura@argenta.pl
Tel.: 571603 824
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