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ARGENTA W LICZBACH

Jestesmy firma rodzinng, dziatajaca
na rynku od 1991 r.

Obstugujemy ponad 4 200 Klientéw.

Nasz zespot sktada sie ze 142 oséb
O niesamowitym zaangazowaniu
| pasjl.

Okoto 200 zainstalowanych urzadzen
do petnego procesu diagnostyKi
technikami bilogii molekularnegj
(ekstraktory, systemy zamkniete oraz
termocyklery)
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Standard M10
firmy SD Biosensor
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Platforma Point-of-Care do prostej diagnostyki
STANDARD M10 metoda PCR w czasie rzeczywistym

Versatile Point-of-Care MDx Platform

» Modutowosé
= Niewielkie rozmiary konsoli oraz modutow
= tatwy i przyjazny interfejs i automatyczna analiza danych

» Dobra tacznos¢ poprzez LAN i USB oraz mozliwosé
podtaczenia do LIS

= Skaner barcodéw od prébek i kartridzy
= Pamiec¢ do 5000 wynikéw

= Skrécony czas przygotowania probki i zmniejszony kontakt z
materiatem zakaznym

QI QII HIII QIIII = Kroétki czas badania od 30 do 80 minut.

llll = Jednoczesna detekcja wielu patogendw lub genotypdw
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Kartridz

@ Komora amplifikacyjna
® Komory ekstrakcyjne

Badanie jest przeprowadzane za pomoca

A dedykowanych kartridzy
_______ = 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 —skrocony czas obréobki -

Z 5 == .r-—"“‘f‘#
probki w
SOR
= Mozliwosc¢ przechowywania w temperaturze

pokojowej — utatwienie w przechowywaniu




Kit do przygotowania probek

Place the Pretreatment Tool Press the Pretreatment Tool
1 Collect 1.4mf the specimen 2 (barrel) on the cartridge sample 3 (plunger) to load the specimen into
using a dropper hole and transfer the specimen the cartridge.
into the barrel. (Filtration of the specimen)
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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

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

Running

22min

! Early Detection Call
rget signal reached the

edetermined threshold before the whole
e been

say hawv completed.

Sample ID  : LSH TEST [Jac

Assay Name : SARS-CoV-2

STOP

Aug 18 02:00 PM

Review

_ Amplification Details

Test Information

Result valid

ORF1lab = 1700c
; = 168sce
+ 31.54Ct

Krzywe amplifikacyjne

ORF1lab

ccccccc
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Interpretacja wynikow

Wynik Wynik
(ekran Home (Strona (ekran Review Opis
giéwna)) (Sprawdzenie))

Positive (Dodatni)

Wykryto patogen docelowy.

Negative (Ujemny)

Nie wykryto patogenu docelowego.

Invalid (Niewazny)

+
!

Docelowy patogen nie zostal wykryty, a sygnat IC nie ma wartosci
Ct w prawidtowym zakresie.

Error (Biad)

X

Test zakonczyt sie niepowodzeniem, poniewaz wystapit btad lub
uzytkownik anulowat test.

Wynik
(ekran Summary
(Podsumowanie))

Wynik
(ekran Summary
(Podsumowanie))

Opis

IC Valid (Wazny IC)

\"/

IC ma wartos¢ Ct w prawidtowym zakresie.

: Test zostat zakoniczony. Nalezy podaé¢ wyniki dodatnie/ujemne dla
poszczegolnych genéw docelowych zgodnie z interpretacjg podang
w tabeli 5.

(Jesli gen docelowy zostat wykryty, wyswietlany jest komunikat ,IC
Valid” (Wazny IC) niezaleznie od wartosci Ct dla IC).

IC Invalid (Niewazny IC)

Docelowy patogen nie zostat wykryty, a sygnat IC nie ma wartosci Ct
w prawidtowym zakresie.

IC Error (Btad IC)

X

Test zakonczyt sie niepowodzeniem, poniewaz wystgpit btad lub
uzytkownik anulowat test. Nalezy powtorzyc test.
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Proponowany algorytm diagnostyki gruzlicy

stanoaro M 70

stanoaro M10
oy NTWNEG s
%.mé e
| c € (o] () xxxx XK 5 | C € [e) () XXXXXXXK 5
Ny ©@SOBIOSENSOR _ Ny, &SP BIOSENSOR _g
Badanie przesiewowe sprawdzajace, Test potwierdzajgcy na gruzlice i
czy przyczyng objawow 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 DA ARGCGENTA




Detekcja patogenéw ukiadu oddechowego,
piciowego 1 pokarmowego

stanoarp /70

Versatile Point-of-Care MDx Platform

Nazwa testu Kod katalogowy
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 TIFLUT0A
M10 C. difficile TICDCI0A
M10 HPV TTHPVI10A

Test w trakcie procesu certyfikacji

Nazwa testu Docelowy gen/wykrywany patogen
C. trachomatis, N. gonorrhoeae, U.
STl Panel urealyticum, M. genitalium, T.

vaginalis, M. hominis, HSV1/2

DA ARGENTA




STANDARD ™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2
STANDARD M 10

Kartridz - wszystko w jednym Versatile Point-of-Care MDx Platform

Izolacja wirusowego RNA: Metoda kolumnowa
Amplifikacja kwasoéw nukleinowych: Real-time RT-PCR

Metoda

Grypa A: biatko matrixu |

Grypa B: biatko niestrukturalne
Bad 4
afane 9eny RSV: biatko matrixu PORIVISASANL |

SARS-CoV-2 (ORFlab, N gen)
Kontrola wewnetrzna (IC) — Egzogenny gen

Wymaz z nosogadzieli,

300 uL (VTM,UTM)

Czas testu 30-60 minut

Typ probki

HA ARGENTA




Specyficznosc¢

Swoistosé¢ analityczna wyniosta 100%. Nie wykazano

zadnej reaktywnosci krzyzowej 35 mikroorganizmdéw z
wyjatkiem 4 mikroorganizmdw (grypa A, grypa B, RSV A,

RN W RIS Yo UL ' UL W UL W Q. W QU W NS f QN W e
SO IR0 ~NOUV A WN =

RSV B).

Target
SARS-CoV
MERS-CoV
HCoV-0OC43
HCoV-NL63
HCoV-229E
Adenovirus Type03 (Species B)
Adenovirus Type01 (Species C)
Human Metapneumovirus (hMPV) 16 Type A1
Human Metapneumovirus (hMPV) 3 Type B1
Parainfluenza Virus Type 1
Parainfluenza Virus Type 2
Parainfluenza Virus Type 3
Parainfluenza Virus Type 4A
Parainfluenza Virus Type 4B
Influenza A H1N1pdm (NY/02/09)
Influenza B (Massachusetts/2/12)
Enterovirus Type 68
Human respiratory syncytial virus A (RSV_A)
Human respiratory syncytial virus B (RSV_B)
Rhinovirus A16

1x10° PFU/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x108 TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDs/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° PFU/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL

NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
NEG
Flu A POS
Flu B POS
NEG
RSV POS
RSV POS
NEG

Czutos¢

Minimalne stezenie do uznania za prébki pozytywne

Flu A H1

Influenza virus
Flu A H3

FluB

RSV A
RSV
RSV B

ORF1ab gene
SARS-CoV-2
N gene

wyznaczono na 95% minimalnej wartosci limitu detekgji.

Flu A HIN1 pdm

LoD (95% CI)
399 copies/mL
631 copies/mL

525 copies/mL

399 copies/mL

795 copies/mL
2631 copies/mL
813 copies/mL

795 copies/mL
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Jakie podtypy wirusow grypy A1B
obejmuje test M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2?

In-silico analysis
Inclusivity_Influenza A virus

; . Reference seq. ID
Subt F dP

1 HIN1 100.0% 100.0% 95.65% EPI_ISL_17190020 . . .
2 HIN2 96.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_132831 Analiza in-silico

3 H2N2 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_8314 pO ka 7 U_j e’ t O b 3 d an ie ma
4 H3N2 92.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_17190020 . o
5 H5N1 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_195659 doskon a+a inklu ZYWNOSC
6 H5N6 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_16466440 PO krywa 15 pOdtypéW

7 H5N8 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_1038924 .. .
8 H7N2 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_16424 grypy A (W ty m seril H 5) |
9 H7N3 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_128317 3 podtypéw grypy B.

10  H7N4 100.0% 95.83% 100.0% EPI_ISL_376123

11 H7IN7 100.0% 100.0% 100.0% EPI_ISL_171318

12 H7N9 100.0% 100.0% 95.65% EPI_ISL_339477

13 HON2 100.0% 100.0% 95.65% EPI_ISL_3246991

14  H10N3 100.0% 100.0% 95.65% EPI_ISL_2380100

15  H10N8 100.0% 100.0% 95.65% EPI_ISL_162062
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STANDARD ™ M10 C. difficile STANDARD (] 10
. wopcioa |

11CDC10A Versatile Point-of-Care MDx Platform

Kartridz - wszystko w jednym
Metoda Izolacja bakteryjnego DNA: Metoda kolumnowa
Amplifikacja kwaséw nukleinowych: Real-time PCR

stanoaro M10
Badane geny Toksyna B (gen tcdB) C. difficile
EiE oo
= f xxxx :
U s 0,1 g katu | CCmo e
_— " W\ ©SDBIOSENSOR '
LIt SEEE] (Lol 0.55 (95% CI 0.46~0.77) CFU/mL
Czas testu 47 minut STANDARD™ M10 C. difficile
1. Prepare the specimen 2. Add the swab and 3. Collect 1.4 ml and transfer 4. Put the sample into cartridge
vortexing for 10 seconds. to Stool Preteatment Tool

"']“' o 1m

l . K o
N E =] -\ Peteatment i g
B e VI 1 % _
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STANDARD™ M10 HPV
stanpar (110

Kartridz - wszystko w jednym ‘ vy
Metoda Izolacja wirusowego DNA: Metoda kolumienkowa Versatile Point-of-Care MDx Platform

Amplifikacja kwaséw nukleinowych: Real-time RT-PCR

Gen E6/E7

Rozrdoznienie HPV 16, 18

ZEETs gee: gt)(/\gz;( rywane Wykrycie pozostatych genotypow wysokiego ryzyka

31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68

stanoaro M710

HPV |
0] oo |
Lg' '

Kontrola wewnetrzna (IC) — Endogenny gen

Limit Detekcji (LoD) HPV 16: 25 cells/mL, HPV 18: 25 cells/mL (€Em® !
@ SD BIOSENSOR
Typ probki Wymaz z szyjki macicy 1 mL
(VTM,UTM)
Czas testu 64 minuty

HA ARGENTA




Dostepne
kanatly
odczytu

Target Channel Notation

HPV 16 FAM HPV 16

HPV 18 FAM HPV 18
HPV 51 FAM Gl
HPV 33,52,58 CY5 G2
HPV 31, 35 FAM G3
HPV 45, 59 CY5 G4
HPV 39, 68 CY5 G5
HPV 56, 66 CY5 G6
Internal control (IC) HEX IC

Result HPV 16 HPV 18 HPV others IC
HPV 16 Positive + +/-
HPV 18 Positive + +/-
Other high-risk HPV Positive + +/-

HPV 16 Negative; HPV 18 Negative;
Other high-risk HPV Negative

Invalid

Mozliwe
wyniki
badania

HA ARGENTA




STANDARD™ M10 STI (w trakcie
certyfikacii

Kartridz - wszystko w jednym
Izolacja wirusowego DNA: Metoda kolumienkowa
Amplifikacja kwaséw nukleinowych: Real-time RT-PCR

Metoda

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma

Badane patogeny genitalium, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma urealyticum,

Mycoplasma hominis, Human herpesvirus 1 (HSV1), Human
herpesvirus 2 (HSV2)

Typ probki Mocz 1 mL
Specyficznos¢ 08.49%
Czas testu 64 minuty

stanparo 10

Versatile Point-of-Care MDx Platform

HA ARGENTA




STANDARD™ M10 STI - czulosc¢ testu

Gen Diana LoD

CT Chlamydia trachomatis 3.8 IFU/mL

NG Neisseria gonorrhoeae 1.3 CFU/mL

MG Mycoplasma genitalium 0.02 bacteria/mL

TV Trichomonas vaginalis 6 trophozoites/mL

uu Ureaplasma urealyticum 0.5 CCU/mL

MH Mycoplasma hominis 0.06 CFU/mL
HSV1 Human herpesvirus 1 7 TCID/mL
HSV2 Human herpesvirus 2 148 PFU/mL

DA ARGENTA




STANDARD™ M10 STI - mozliwe wyniki

Result HSV2 IC1 CT MH IC 2 MG uu IC3 NG HSV1 IC4
TV Positive - + - - + - - + - - +
HSV2 Positive + + - - ks - - + - - +
CT Positive - + + - + - - + - - +
MH Positive - + - + + - - + - - +
MG Positive - + - - + + - + - - +
UU Positive - + - - + - + + - - +
NG Positive - + - - + - - + + - +
HSV1 Positive - + - - + - - + - + +
Negative - + - - + - - + - - +
Invalid - - - - - - - - - - -

DA ARGENTA



Standard M10 - wszechstronna i prosta diagnostyka

Nazwa testu Kod katalogowy Docelowy gen/wykrywany patogen
M10 SARS-CoV-2 11COV10A ORF1lab gene, E gene
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 11FLU10A Grypy A, B, RSV i SARS-CoV-2
M10 C. difficile 11CDC10A toksyna B (tcd B)

HPV 16, HPV 18, oraz osobno wykrycie pozostatych

M10 HPY 1IHPVI0A (31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68)

M10 MTB/NTM 11MTB20A M. tuberculosis complex i NTM

Detekcja i identyfikacja: of M. tuberculosis i genéw opornosci

M10 MDR-TB 11IMTB10A na rifampicyne (RIF) i izoniazyd (INH)

Detekcja i identyfikacja gendw DENV 1~4, ZIKV, CHIKV, YFV,

M10 Arbovirus Panel 11ARB10A WNV

Testy w trakcie certyfikacji/ewaluacji

Nazwa testu Docelowy gen/wykrywany patogen

C. trachomatis, N. gonorrhoeae, U. urealyticum, M. genitalium,

*

STI Panel T. vaginalis, M. hominis, HSV1 i 2
CT/NG* C. trachomatis, N. gonorrhoeae
HIV-1 VL HIV viral load
HCV VL HCV viral load
HBV VL HBV viral load

MRSA MRSA
C.difficile BT tcdB, toksyna binarna DA ARGENTA




Kontakt w sprawach
produktowych 1 zagadnien
aplikacyjnych

Karolina Dziendziura
Specjalista ds. Aplikacji
Dziat Klinika — Biologia Molekularna

t. +48 571603 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.

HA ARGENTA
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UA ARGENTA

Dziekuje za uwage!

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