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Systemy zamkniete jako szybkie 1
wszechstronne rozwiazanie w diagnostyce

molekularnej chorob zakaznych oraz
analizie lekoopornosci bakterii

Karolina Dziendziura
Specjalista ds. Aplikacji
Dziat Klinika - Biologia Molekularna



Najbardziej innowacyjne i kompleksowe
rozwigzania, zabezpieczone eksperckim
wsparciem aplikacyjnym, technicznym

i logistycznym.
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ARGENTA W LICZBACH

Jestesmy firma rodzinng, dziatajaca
na rynku od 1991r.

Obstugujemy 4 200 Klientow.
Nasz zespot sktada sie ze 142 osob
O niesamowitym zaangazowaniu

| pasjl.

Osiggnelismy ok. 120 000 000 obrotu
w 2021 r.



Dziat Klinika - Biologia Molekularna

DZIAL OKOLO 80 11 ZAINSTALOWANYCH
N D10 LAT ZAINSTALOWANYCH STANDARD M10 (11 KOSOL
ODTOLAT EKSTRAKTOROW Z KILKOMA STACJAMI
MOLECISION MP-32 | ROBOCZYMI)
LAB-AID 824

27 ZAINSTALOWANYCH

OKOLO 70 ZAINSTALOWANYCH GENIE Il MK2

SYSTEMOW OTWARTYCH DO
RT-PCR SLAN-96P ORAZ
MONTANIA 4896
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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

CZESC 11

QAMPLEX
T

= |ekoopornosc¢ bakterii Gram-ujemnych
» Przedstawienie urzagdzenia Genie Il Mk2

= SuperBug - Panele do podstawowe]
diagnostyki i wykrywania rzadkich
opornosci Gram-ujemnych bakterii
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Standard M10
firmy SD Biosensor
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Diagnostyka gruzlicy  STANDARD M1

Versatile Point-of-Care MDx Platform

= 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, i mimo ze to choroba zapobiegliwa i uleczalna, 1,5 min ludzi
umiera z jej powodu. To czyni jg gtdwnym zabdjcg wsrod chordb zakaznych na sSwiecie.

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

= Osoby zakazone pratkami gruzlicy majg 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, maja wieksze ryzyko zachorowania.

» Gruzlica to jedna z gtéwnych przyczyn zgonéw u oséb zakazonych HIV i wazny czynnik
przyczyniajacy sie do opornosci na antybiotyki.
DA ARGENTA

https://www.who.int/health-topics/tuberculosis#tab=tab_1



Diagnostyka i wystepowanie gruzlicy - Swiat

Nowo zdiagnozowane przypadki gruzlicy (zapadalnosc¢)
QJ 2022 -7 465 430 (10 600 000)
(6 434 306 w 2021 r. » ¥16%, 5 834 790 w 2020 r. » +28%,)

GLOBAL

TUBERCULOSIS

Wspotczynnik zapadalnosci na gruzlice \ REPURT
2022 - 133 na 100 000 mieszkancow - zakres 124 -143
(131 w 2021 1. + +1,9%, 129 w 2020 r. + +3,1%)

2023

Nowo zdiagnozowane przypadki gruzlicy lekoopornej
2022 -179 050
(167 211w 2021 r. » +6,6%, 156 885 w 2020 r. » +14%)
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https://www.who.int/publications/i/item/978924008385T



Diagnostyka i wystepowanie gruzlicy - Polska

Nowo zdiagnozowane przypadki gruzlicy (zapadalnosc¢)

QJ 2022 - 4037 (4 600)
(3446 W 2021 1. + #17%, 3159 w 2020 r. + +27,9%)

GLOBAL

TUBERCULOSIS

Wspotczynnik zapadalnosci na gruzlice \ REPURT
2022 -12 na 100 000 mieszkancow Zakres 9,8-13.
(TOw 2021 r. » ¥12%, 9,4 w 2020 r. 1+ +27,6%)

2023

Nowo zdiagnozowane przypadki gruzlicy lekoopornej
2022 - 105
(58 w 2021 r. + +81%, 42 w 2020 r. + +150%)

A ARGCENTA

https://www.who.int/publications/i/item/978924008385T



PCR w czasie rzeczywistym (RT-qPCR)iLAMP
STANDARD VT 10 o sratencio

Versatile Point-of-Care MDx Platform
Szybki i prosty w obstudze:

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 kolejnych stacji roboczych dla
zwiekszenia przepustowosci (do 8 na jedna baze)

A ARGENTA




stanoaro V10

Versatile Point-of-Care MDx Platform Konsola

= Dotykowy 10 calowy ekran

= tatwy i przyjazny interfejs

= Doktadne i zaawansowane algorytmy pracy
= Dobratgcznosc poprzez LAN i USB (4)

= Pamiec do 5,000 wynikow

= Podtgczeniedo LIS

= Skaner barcodow

= Niewielkie rozmiary (17 X 23 x 39 cm)

= |Lekka konstrukcja: 2 kg

DA ARGENTA




STANDARD M 10 Analizator - Stacja robocza

Versatile Point-of-Care MDx Platform

F l F_l F ‘ F ; t3czenie z innymi stacjami w
' l roznych konfiguracjach (do 8

_ _ modutéw na 1 konsole)
Nie Podtgczanie Podtgczony W trakcie

podtgczony pracy = |ntuicyjne podswietlenie
statusu badania

= Niewielkie rozmiary (14 x 33 X

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

budowa: 7 kg

RIEOET :
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Kartridz

@ Komora amplifikacyjna
® Komory ekstrakcyjne

Kuleczki z
mastermixem

= Badanie jest przeprowadzane za pomoca
dedykowanych kartridzy

= Wystarczy podac przygotowana probke
do kartridza i umiescic¢ jg w analizatorze

________

= W zaleznosci od badania do zamaowienia
dotgczane sg kity do przygotowania
probki

. L ) o I _ S

= Ekstrakcja w kartridzu — skrécony czas obrébki SWT'"E—“'““'“““W 1055 E'-""""jff

prébki . =

= Mozliwosc¢ przechowywania w temperaturze
pokojowej — utatwienie w sktadowaniu

DA 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 analizatora

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




Klarowna wizualizacja wyniku
i Sledzenie przebiegu badania

Jun 15 03:22 PM

Run Test
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Running

22min
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Sample ID : LSH TEST

Assay Name : SARS-CoV-2

STOP

Test Information

Result

Aug 18 02:00 PM

Review

Amplification

Valid

= 1700c
6.85Ct

Krzywe amplifikacyjne
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STANDARD™ M10 MDR-TB
stanoarn 710

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

Amplifikacja: RT-gPCR

MTB (I1S1081, I1S6110)

Badane geny RIF (rpoB) — opornosc¢ na Ryfampicyne
INH (katG, inhA) — opornos¢ na lzoniazyd

Kontrola wewnetrzna (IC) — Egzogenny gen

Typ probki

stannaro M70 '
MDR-TB |
EI%E! —
= . XXX
E 3

C € o] (3 XR000XH0K

Plwocina, probka osadu plwociny

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

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

DA ARGCENTA




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

Chorob ptuc w Warszawie

&-L\\cyl o 6
M10
g % /\ ArcenTA STANDARD
“é § Versatile Point-of-Care MDx Platform

Walidacja zakonczy sie wydaniem raportu

A ARGCENTA




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
Plwocina

(LOD) .
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

MTB/NTM
G otoo |
[T
= wooxxx £ |
o = B
[Wo] KXHMXMNHK B
C€ma !

& SD BIOSENSOR
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STANDARD™ M10 MTB/NTM

MTB/NTM

| REF | 2
[=] g2 =] X0OoKE §

:
[|] KXKXHKK

C € o] (F) XXOLXKIOH
% 5D BIOSENSOR

M10 MTB/NTM

Test na obecno$c¢ M. tuberculosis Complex
i prgtkow nie gruzliczych 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

HA ARGCENTA




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




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)

A ARGCENTA



Czesc 11

AMPLEX

— GENIE II Mk2
firmy amPLEX diagnostics
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OMPLEX KCP czy nie KCP? - Jasna odpowiedz
tylko w mniej niz 25 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 jest z opornoscig na prawie wszystkie inne klasy antybiotykow, 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.
UA ARGENTA




GENIE II Mk2
AMPLEX AIMPLEX diagnostics GmbH

\y/ 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

= 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




GmPLEX Metoda LAMP

Autocykliczne rozplatanie tancucha DNA w statej temperaturze w
obecnosci polimerazy DNA

m 3

Faza niecykliczna == 1 > l/r
powstajg petle DNA z materiatem S Ble D B /Ii (10)

powielonym na macierzystym DNA oF ﬁl..c_m‘N“"i:

. " F3 2 Fl l Ble Rl Bl » C—T 1
Faza cykliczna By T T N e
amplifikacja tancucha DNA w state] 0

©)

temperaturze z jednoczesnym odtgczeniem s N T ‘
wczesniej zsyntetyzowanych nici - 2 -9 e

Zalety
» skrécony czas analizy ® 2
* wysoka czutosc i specyficznosc
* brak hamowania reakcji przez klasyczne
inhibitory )
*  mniejsze koszty urzadzenia

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

HA ARGENTA




AMPLEX
N

Testy eazyplex®

= Liofilizowany mix do reakcji
amplifikacji.

= Gotowy do uzycia.
= Mog3a by¢ przechowywane

bezposrednio temperaturze
pokojowej.

= Bez dodatkowego przygotowywania buforow

lub mixu reakcyjnego.

= Bez ekstrakcji DNA/RNA

A ARGCENTA



Przebieg badania

Od przygotowania prébki do wyniku w mniej niz 30 minut.

AMPLEX
N

@OLO®W

] Przenies¢

Pobranie caloéé

prébki e —_—

Umiesci¢ w
o Liofilizowany MIX aparacie
RALF Inkubacja 99°C przez y
2 min
15-30 min. -
reakcji Uruchomié Zeskanowac ot

w 65°C program kod kreskowy ‘ /
— sTaRT e I N—
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OMPLEX eazyplex SuperBug Panel
~

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

= Gtowne karbapenemazy

= Grupy OXA wokor A. baumannii

= Rzadkie karbapenemazy, takie jak IMP,
IMI, GES, GIM

= ESBL (Extended spectrum beta-
lactamases)

= AmpC

A ARGENTA




AMPLEX
g

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

A ARGCENTA




GENIE II Mk2 od alXlPLEX
diagnostics - podsumowanie

B !

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

HA ARGENTA




’/) QMPLEX
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Genie |l Mk2 i panele testowe z serii SuperBug
Jako rozwigzanie w podstawowej diagnostyce
| wykrywania rzadkich opornosci Gram-
ujemnych bakterii.

Standard M10 i testy MDR-TB oraz MTB/NTM
jako petne rozwigzanie w diagnostyce gruzlicy i
gruzlicy lekoopornej.

SZYBKA DIAGNOZA ~ PRECYZJA ~ BEZPIECZENSTWO ~ KOMPAKTOWOSC
WYGODNA OBSLUGA ~ OPTYMALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

DA ARGENTA




stanparo 10

Od listopada mamy specjalng Versatile Point-of-Care MDx Platform
promocje na zakup testow oraz

zakup 1 dzierzawe konsoli i @

modutéw nawet do 30%! =

Monika Bubicz
Kierownik ds. Kluczowych Klientow
Kontakt w sprawie Dziat Klinika-Biologia Molekularna

SArelanieXed] t. +48 690 581 901
e. m.bubicz@argenta.com.pl

A ARGCENTA
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Warsztaty
Laboratorium Argenty”

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

W naszej siedzibie w Poznaniu.

DA ARGENTA




Kontakt w sprawie sprzedazy
naszych produktéow

Monika Bubicz NE— S— B
KIeI’OWﬂ | k dSKl UCZOWyCh Kl |entéW DA AR C ENTA milGebIoing:  lanalizetory 2t fywalne  jakokc) 7 Lbotaigne el  tely st vmaring Q —
Dziat Klinika-Biologia Molekularna -

t. +48 690 581 901

e. m.bu bicz@a rqenta.com.pl Jestesmy wiarygodnym
partnerem
R W branzy
L - ’ - d t .
Kontakt w sprawie zagadnien ) e
aplikacyjnych i warsztatow

Karolina Dziendziura
Specjalista ds. Aplikacji
Dziat Klinika — Biologia Molekularna

https://www.argenta.com.pl/

t. +48 571 603 824

e. k.dziendziura@argenta.com.pl
DA ARGENTA



https://www.argenta.com.pl/
mailto:m.bubicz@argenta.com.pl
mailto:k.dziendziura@argenta.com.pl

UA ARGENTA

Dziekuje za uwage!

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



Pytania od uczestnikow webinaru

Pytanie dotyczace testu MDR-TB i MTB/NTM do Standardu M10:
Czy do analizy mozna wykorzystacC BAL lub wydzieline oskrzelowga?

Wedtug wytycznych producenta do obu testéw przewidywanym
do badania materiatem jest plwocina lub osad z plwociny. W
te) chwili testy nie majg jeszcze walidacji na wykorzystanie
prébek BAL, lub wydzieliny oskrzelowe).

DA ARGENTA
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