EA ARGENTA

Automatyzacja, wydajnosc, precyzja -
nhowoczesnhe ujecie diagnostyki
biochemicznej i immunochemicznej

Bartosz Wiza
04.10.2023
Biochemistry and Immunochemistry Project Manager



Argenta to 30 lat
doswiadczenia na rynku
diagnostykil oraz wyposazenia
laboratorium, rzetelnosc¢
1innowacja w dziataniu.



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

i logistycznym.
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DIAGNOSTYKA MIKROBIOLOGIA DIAGNOSTYKA
PRZEMYSLOWA KLINICZNA LABORATORYINA

BIOLOGIA BADANIA
MOLEKULARNA NAUKOWE

DIAGNOSTYKA
WETERYNARYJNA




Co nowego w ofercie Biochemii ?

A ARGENTA







mindray

10,000+ profesjonalistow z
30+ krajow

Miedzynarodowe oddziaty w 40 krajach,

oraz 3 O+ oddziatéw w Chinach

obstugujace 190"' krajow i regiondéw
g

I”’

18 Iat na polskim rynku z lokalnymi partnerami
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Diagnostyka in-vitro produkty Polska :

Analizatory limmunologiczne

Analizatory Hematologiczne i Odczynniki Biochemia

_!:~~ l 1‘*@

Systemy zintegrowane Biochemia
-immunologia

HA ARGENTA




’ . BS-600M
| Table layout

|

W 202018109 0800
Systom vare - Sampe Crerviom

Sample/reagent Mixer — sssssanes

R2 Reagent Probe sssssssassas :

R1 reagent Probe ssssssssssssssnsnss . : ....1 ]..... .......... ﬁSamme probe
L\ \ .IIIIIIIII‘ - -
& E :’;
Reagent carouselssssesssssns=@ Fe e i i B ‘
\/ ' k T Reaction carousel: I
A ST tuasssnsnes\Wash solution

mindray

OGS JEBEEI B ======+ Sample storage area
©2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd. All rights reserved 16 ISE mOdUle
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Wysoka Funkcjonalnosc

—Czytelne komunikaty statusu aparatu p—

System Overview Sample Overview

Status Analizatora EE

Countdown: §9.00:00

Czekaj Status Odczynniki Biochemistry T e -

Brak materiatow eksploatacyjnych

] Awaria a Reagent E Suppl g Qc 1 57
g imen

C— ) Wylaczgny

Estmated Completion Tme

12:1 8

Calibr x Malnt é System

idle

% ordered
mindray

Aspirated

StatusProbki

Running

Complete

o e e

Measurement
=1 A4 Abnormal
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Rack Abnormal

Abnormal channel
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Wysoka Funkcjonalnosc

—Elastyczny podajnik probek

Funkcja ciggtego tadowania statywéow  STAT /QC/CAL /Badania powtérkowe Badania w serii

‘|
4

Pojemnosc tadowania 120 prébek Start juz po 1 minucie Taca na probki: 60 probek na partie



Wysoka Funkcjonalnosc

— HbA1c we krwi petnej

Wysoka czutos¢ wykrywania Hb Ograniczona interferencja wariantowéw Hb

i Innowacyjna funkcja |

3. Test z zageszczenia |

| ' 2.Hemoliza probki
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Doktadnosc i precyzja BS-600M HbA1c

Doktadnosc: Odchylenie% <+5%

Precyzja: wspotczynnik zmiennosci (CV)<2%)
Certificate
NGSP Method Comparison Evaluation Report Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd
7 using
— BS&l0OM
BiaS P|0t: Enzymatic on BS'GOOM VS. ASRL#]. KO‘SOO | participated m the IFCC HbA1c Certfication Programme to demonstrate
traceability to the IFCC Reference Measurement Procedure and
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Korzysci Mindray HbAlc

Brak manualnej obrébki wstepne;j

probki

Wysoka doktadnosé i precyzja HbAICc |

Silna zdolnos$¢ przeciwzaktéceniowa

Hemoglobin A1c kit
(Enzymatic Assay Method )

Contents

* R2: Peroxidase/1500 UAL, Fructosyl

o 0830/1500 U peptide
* Pretreatment s .

*Calibrator tion: Hemolysin/s g/

* Control

195Y1 Peptide oxigace
5 g/t ase/1500 yy
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Redukcja kosztow: wyniku w pierwszym pomiarze, zminimalizowana liczba powtdrek



Wysoka Funkcjonalnosc

—Zintegrowany modut ISE

Dtuga zywotnosé Podfacz i pracuj

9/ |
' ~
K N “CI' Ref '

Cykl ptukania: co 1 godzine

Zywotno$é elektrody > 9 miesiecy



BS-600M
Modut ISE

B [SE bezptatnie w standardowym wyposazeniu
B Metoda bezposrednia

B 9 miesieczny okres zycia elektrod na pokfadzie
B Wydajnos¢: 300 T/H

BS-600M



Wysoka Funkcjonalnosc

—Inteligentne wprowadzanie wartosci QC i CAL

Scan the QR code to get the corresponding
parameters directly by barcode reader

~



Wysoka Funkcjonalnosc

—Inteligentne monitorowanie reakcji i testow powtorkowych

O Automatyczne rozcieniczanie i ponowne
O Rozszerzenie liniowosci pomiar enzyméw [0 Automatyczne rozcieficzanie i ponowne uruchamianie uruchamianie

600,0
Stamt d
A 400,0

Substrate DepgJetion Limit

200,0

Limit wycz]rpania substratu

0,0
-300,0 200,0 700,0 1200,0

Actual * Measured

Nadmierne wykorzystanie substratu Nieprawidtowa reakcja Trindera Efekt haka

Inteligentne rozcieficzanie ( automatyczne dobranie stopnia rozcienczania )



BS-600M
Przedziat Reakcyjny

" v ,{/4?‘ '
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B 124 Kuwety

m 70-300 ul

B Termostat kuwetowo powietrzny
B Lampa 2000h, 16 dtugosci fal

BS-600M



Sigma Metric (poréwnanie wydajnosci)

. TE, — |bias| |
| sigma =
Normalized Method Decision Chart C Vl

100 I§

90 * Bias = Inaccuracy (difference from reference
value or consensus/ peer group)

80 % * CV (coefficient of variation) = Imprecision/

70 Q“oe reproducibility

80 a‘:?é@ * TEa = Total Allowable Error (or “Tolerance”)

required for that analyte

S

S

Szesc¢ Sigma (Swiatowej klasy jakosé)
Pie¢ Sigma (doskonata),

Czterech Sigma (Dobra),

Trzy Sigma (marginalna),

Dwa Sigma (staba),

Jeden Sigma (niedopuszczalne)

20

Observed Inaccuracy, % Bias

T
S
World Class ':g
10 '.'.?_,

YVVVYVYVY

Observed Imprecision, % CV



BS-600M wydajnos¢ metryczna Sigma

30 parametrow biochemicznych
~ 75% wydajnosci 6 sigma (Swiatowej klasy)
~ 95% wydajnosci 6 i 5 sigma (Swiatowej klasy i doskonatej)

Niski poziom Wysoki poziom
100,0 100,0
90,0 90,0
\\ \\
80,0
2 . 80,0
R 70,0 2 70,0
§ 60,0 3 60.0
g 50,0 \\ g ’ \\
g 6 g 500 |
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'§ 40,0 . g 400 _.
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5 1 30\ 2_ 1 2 00 10 “\3o\
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00 50 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0 350 40,0 450 50,0

.. 00 5,0 100 15,0 20,0 25,0 30,0 35,0 40,0 45,0 50,0
Observed Imprecision, %CV

Observed Imprecision, %CV

CLIA 2019 TEa%



Bezposredni modut ISE nowej generacji




BS-600M Doktadnosc ISE

Mate odchylenie wzgledne (Odchylenie %<2%) w poréwnaniu z materiatem
odniesienia.

0,00%
-0,50%
-1,00%
-1,50%

-2,00%

%250221UU0.1S

-2,50%

-3,00%

Wynik BS-600M a wartos¢ materiatu
odniesienia (Na)

Warto$¢ docelowa materiatu odniesienia ( mmol/L )

9%250221UU0.1S

Wynik BS-600M w poréwnaniu z

wartoscig materiatu odniesienia (Cl)

3,00%
2,50%
2,00%
1,50%
1,00%
0,50%
0,00%

94,53 108,5 122,6

Warto$¢ docelowa materiatu odniesienia ( mmol/L )

21UU0AIS

%2502

3,00%
2,50%
2,00%
1,50%
1,00%
0,50%

0,00%

Wynik BS-600M a warto$¢ materiatu
odniesienia (K)

5,752 3,73

Warto$é docelowa materiatu odniesienia (mmol/L)




Precyzja BS-600M ISE

Wyjatkowa precyzja, ktora jest liderem w dziedzinie oznaczania ISE

1,00%

0,80%

0,60%

0,40%

0,20%

0,00%

CV w ramach cyklu%<1,0%

Na Na Cl Cl K K
138.3 152.4 90.5 113 3.4 5.6
mmol/L  mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L

2,00%

1,50%

1,00%

0,50%

0,00%

Catkowity wspotczynnik CV%

___________ <2,0% - oo
Na Na cl cl K K
138.3 152.4 90.5 113 3.4 5.6

mmol/L  mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L




Porownanie metod BS-600M ISE

6,5
6,0
5,5
5,0
4,5
4,0
3,5
3,0
2,5

2,0

2,0

Dobra korelacja z posrednim ISE AU 5800

K+ BS-600M (Y) w poréwnaniu z AU 5800

-

3,0

y =0,9961x + 0,0161

(X)

R?=0,9961

»

4,0

5,0

6,0

7,0

160,0
150,0
140,0
130,0
120,0
110,0
100,0

90,0

80,0

Na+ BS-600M (Y) w poréwnaniu z AU

80,0

y =0,9905x + 1,2799

100,0

5800 (X)

R?=0,9707

120,0

X d
o'...

140,0

160,0

130,0

120,0

110,0

100,0

90,0

80,0

70,0

60,0

60,0

70,0

Cl- BS-600M (Y) w pordwnaniu z AU
5800 (X)

y =0,9691x + 3,8299

[ ]
R*=0,9662 .
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Kompaktowe wymiary
Koszty 30%

B Redukcja Kosztow B Mhniej czynnosci serwisowych
. [uu rnr,r e
: sl 4 ﬂil’i?u"
{ Fym v ol s K8 i
— s = _: — | | | | '1 ¥l l LL li
| IFZ)) I & l
) | 'K Na'cl! et
"Q\“ “'
K N C| Ref * Przedziat odczynnikowy nie wymaga konserwacji
* Kuwety wielokrotnego uzytku/ state 5 lat czasu obstugi
HbAlc |, ~30% Koszt ISE 40 % * 9 miesiecieczny okres zywotnosci
elektrod
Mhniejsze koszty serwisowe, odczynnika, materiatéw * Automatyczna kalibracja ISE

eksploatacyjnych i ISE



BS-600M szybkii wydajny

800 ozn/h z ISE

120 pozycji probkowych
30 pozycji CITO

80 pozycji na odczynniki




Co nowego w ofercie
Immunochemii ?
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MAGLUMI X8

MAGLUMI S ERIES

MAGLUMI X8, najszybszy analizator immunologiczny (CLIA),
ponad 160 parametrow

DA ARGENTA
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Powstanie

1995 2005 2007 2008

O —O— 00—

Wdrozenie
pierwszego
automatycznego
analizatora CLIA
w Chinach

® J
2010 2011

Potautomatyczny 1509001/13485 Powstanie pierwszego

analizator CLIA  /CE

CLIA w Chinach

5 réznych
analizatordW  ywarosanie

CLIA i

... hajszybszege  nyyanie do
oraz wigcej niz o g o cia uzytku nowej
100 analizatora siedzib
réznych Y

s L
odczynnikéw MAGLUMI X8

e O o
2019 2020

| 2018

automatycznego analizatora

Wdrozenie
L testow do
Wejscie na diagnostyki
gieide molekularnej
papierow oraz szybkich

wartosciowych astéw (POCT)
Shenzhen

Stock

o
2021
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General Specification lSnibel

PAL N s 42 @

Kuwet na Pozycji Pozycji Ponad 160

Wydajnosé T/H ooktadzie probkowych reagentow parametrow

| DAARGENTA
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% tatwosc obstugi

% W petni zautomatyzowany system

% Najszybsze rozwigzanie CLIA

< Bogate menu parametrow

% Oszczednosc

% Mozliwosc potgczenia w wieksze systemy

—— — — — 4

|

- STy TTY WS Ry s T T

Do 2400 T/H 2
ARGENTA
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MAGLUMI X8

.
-P—

— |

192cm

¥ e

118 cm

150 cm

% Wydajnosc¢ systemu: 600T/H
% Pojemnosc: 300 pozycji probkowych
42 pozycje odczynnikowe

% 2 Tytanowe sondy reagentowe, 1 ramie
probkowe — TIPsy

s Chtodzony przedziat odczynnikowy
» 252 pozycje inkubacyjne na pojedyncze kuwety

% Do 2912 kuwet tadowanych jednorazowo na

poktad aparatu
DA ARGENTA




Snibe

Diagnostic

Alarm Indicator

Operating System

LCD touch monitor, keyboard, mouse

Consumable Indicator

Tip Storage
s Sample area

Reagent Area

Smmmmese e e Starter Containers

Cuvette Storage - iivsmsn @
[ S S .. Cabinet of Computer Host

---------- = Cuvettes Dustbin

DA ARGENTA

Consumables Storage




Measure Unit

Sampling System Reaction Disk Channel

- Sample Transport
System

~-Sampling Area

Cuvette Storage v e« o « [ S
- \Washer

Tip Storage N ... ... ke A
Left Reagent Area . RIght Reagent Ar

Left Reagent Needle - EEuEEe

- Right Reagent
2 Needle

EA ARGENTA
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% Az do 300 pozycji probkowych

% Ciggte tadowanie probek, ptynna funkcja
probek CITO

% Funkcje automatycznych powtorek, funkcje
automatycznych rozcienczen*

% Wprowadzanie danych probek z pomocg
dwukierunkowego potgczenia LIS, kodow
kreskowych lub programowania manualnego

* Dla wybranych testow

DA ARGENTA




(Snibe]

% Wysoka predkos¢ tadowania, trzy tory
poruszania sie statywow

% Osobny tor dla probek CITO

“» Osobne koncowki do pipetowania probek,
Nowoczesne wykorzystanie pojedynczych
koncowek dla kilku testow

* Skrzepow

« Poziomu cieczy
* Piany

« Kolizji

I % Detekcja

EA ARGENTA




(Snibe]

% 42 pozycje reagentowe
% Ciggte tadowanie odczynnikow
% Technologia RFID kaset odczynnikowych

% 24h chtodzenia odczynnikow

% Temperatura pracy 8°C-12°C
Temperatura przechowywania 2°C-8°C

DA ARGENTA




(Snibe]

% Tytanowe igty odporne na ztamania
% Pokrycie teflonem niwelujgce kontaminacje
% Podwojny uktad igiet dla jednoczesnego

pipetowania roznych odczynnikow

« Kolizji
* Poziomu cieczy

I <% Detekcja

DA ARGENTA
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% Mozliwos¢  zatadowania 576  koncowek
Jjednorazowo, zuzywalne koncowki eliminujg
zjawisko kontaminacji

% Inteligentne, ciggte tadowanie magazynu,
monitorowanie stanu w czasie rzeczywistym

% Pojedyncze, jednorazowe kuwety reakcyjne
» Do 2912 kuwet na poktadzie aparatu

% Inteligentne, ciggte tadowanie magazynu,
monitorowanie stanu w czasie rzeczywistym

DA ARGENTA




Snibe

Diagnostic

% 4-stopniowa technologia mycia, duza szybkosc i
wysoka wydajnosc

% Inteligentnie zaprojektowane pole magnetyczne

< Z ||
>
5 &
; . Z ) Z
zapewnia doskonatq separacje m m

% Wysokoczuty | odporny na zaktocenia
fotopowielacz

% Detekcja  kuwet  reakcyjnych,  detektor
przelewania

DA ARGENTA




Closed System

MAGLUMI X8 Reagents & consumables

Mozliwos¢ uzywania tych samych odczynnikdow na wszystkich systemach Maglumi

W Esd €

MAGLUMI 800 MAGLUMI 2000 MAGLUMI 2000 Plus MAGLUMI X8

DA ARGENTA




Snibe

Diagnostic

% Integralny pakiet odczynnikow
% Odczynniki gotowe do uzycia
% Technologia RFID kaset odczynnikowych

% Szybkie | wygodne aktualizowanie oraz
dodawanie howych parametrow

% Dwupunktowa rekalibracja dla 10 punktowej
krzywej wzorcowej

% Kalibratory oraz kontrole jakosci zawarte w
opakowaniu — brak dodatkowych kosztow

A ARGENTA




Snibe

Diagnostic
J System I Gotowe do 1 Pasujg do kazdego IRFID
zamkniety uzytku modelu

Dilutions (Assay Dependent)
Nano Magnetic .

Microbeads l_m,ﬁ T : ' "‘L
'| ’ ‘ @ ‘“J ABEI Label Antibody

| e
Calibrator Low : T l :l

- — : W FITC Label Antibody

Calibrator High

Displacing Reagent Assay Dependent

A ARGENTA




@ Rozne analizatory i kompleksowe menu testowe.

O
@Odczynniki pasujg sie do wszystkich modeli, zmniejszenie kosztow.
@]

D @Gwarantowana jakos¢ i wsparcie w kontrolach BIORAD.

: 7

| (Snibe) |

@Stabilna I czuta metoda Chemiluminescencyjna.

@Uiyc:ie Nanomagnetycznych kulek dla
uzyskania najwyzszej jakosci wyniku

@ Prostota pracy.

=

DA ARGENTA




EA ARGENTA

Dziekuje za uwage

Bartosz Wiza
t: +48 517 368 258

e:b.wiza@argenta.com.pl


mailto:k.kopron@argenta.com.pl
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