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biatka kapsydu OGS otoczka lipidowa
glikoproteina E2

o glikoproteina £1

jednoniciowy RNA

biatko rdzeniowe C

= Rodzina: Flaviviridae

= Wirus otoczkowy, jednoniciowy, ni¢ RNA o polarnosci dodatniej
= 40-60 nm Srednicy, dtugos¢ nukleotydu ok. 9000 zasad

= 11 genotypdow, 6 podstawowych grup, > 100 réznych podtypow
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Testy HCV typu RT obecne na rynku
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MULTISURE

[r-protein | Sequence region

|Core 8-56 _

INS3 1192-1457 iy
NS4 1916-1947

INS5 2212-2313

S

<+*WIELOPARAMETROWY JAKOSCIOWY TEST IMMUNOCHROMATOGRAFICZNY
> Wykrywanie i Réznicowanie Profilu Przeciwciat HCV
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Linia kontroli (C) zawiera biatko A,
ktore wigze ludzkie przeciwciato
anty-lgG skoniugowane ze ztotem.
Stad pojawienie sie tej linii

= swiadczy 0 waznosci testu
i dodaniu probki.
Linia NS3 testu zawiera rekombinowane h
biatko-3 (NS3) wirusa HCV i wiaze ' 3
przeciwciala skierowane przeciwko NS3.
Obecnos¢ tego prazka w tescie
wskazuje na wczesng faze infekcji,
podczas gdy jej brak oznacza
wyzdrowienie.
| MULT|SURE
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Linia NS4 testu zawiera rekombinowane, / \\
niestrukturalne biatko-4 (NS4) wirusa / N
i wigze przeciwciata obecne w prébce, = \l
a skierowane przeciwko biatku NS4.
Obecnosé¢ tego prazka u niektérych
pacjentéw wskazuje na wczesna faze MP Diagnestics
infekcji.
. -

MP Diagnostics

Linia Cp testu zawiera rekombinowany antygen
rdzeniowy HCV, ktory jest strukturalnym
wysokoimmunogennym sktadnikiem kapsydu
HCV. Pacjenci zakazeni HCV rozwijaja bardzo
wysoki  poziom przeciwciat przeciwko biatku
rdzeniowemu (Cp), u niektérych pacjentow
pozostaja one na stale .

Linia NS5 testu zawiera rekombinowane,
niestrukturalne
przeciwciala

obecne w

przeciwko NS5
krzyzowa z innymi wirusami
szybko u pacjentéw wyleczonych.

biatko-5 i
anty-NS5 wirusa HCV
probce. Przeciwciata
wykazuja reakcje
i znikaja

wigze
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MULTISURE HCV

Numer katalogowy
- . = 0743131020

Opakowanie

= 20 kasetek z testem anty-HCV

= 20 aplikatoréow

= 1 butelka buforu (5ml)

= 1 instrukcja obstugi

= 1 skala intensywnosci wybarwien

Rodzaj prébki
= surowica
e g = 0socze
S = petna krew
Okres waznosci: w dostawie >10 miesiecy (max 24 mies.)

REE
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OPATENTOWANA PLATFORMA ,FLOW REVERSE”

3 ~
‘ 5

C - linia 1
. kontroli Indicato.
probka \ / bufor
VLR 44
\ J
15 minut ! T - linie testu US patent No:6316205
. g2gs =
§ i 2
| —
=
L m
—t. | PCT/SG2009/000138
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MP Biomedicals

Reverse Flow Platform US.Patent N swctars  US63M6mSH

.:% @E

® Cechy:

+»Opatentowana platforma RT

s»Dwukierunkowy ruch cieczy

¢ Korzysci:

ssZwiekszona czutos¢

*+Silniejszy sygnat wizualny

ssLatwiejsza interpretacja

<»Zredukowane proby ,,NIEOKRESLONE”

s»Czyste tlo
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INTERPRETACJA WYNIKOW

- pr— pr— pr— a ~ pr—

jud C jud C el C e C [S—e | S— —
et Cp 20.5  jusd Cp20.5

pud NS3 21.0 pot NS5321.0

ped NS4 21.0 prt NS4 21.0 i NS4 21.0
et NS5 21.0 pt NS5 21.0 pt NS5 21.0
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Nieobecna linia kontroli (C). Test powinien by¢ powtérzony przy Wadli
MULTISURE HCV zastosowaniu nowej kasety. adiiwy
Skala intensywnosci Obecna linia kontroli (C) zadna linia testu (T) niewidoczna
3.0 LUB
“ Widoczna jedna lub wiecej linii testu przy nastepujacej intensywnosci: Negatywny
Core (rdzen)<0.5; NS3<1.0; NS4<1,0; NS5<1.0

3.0 >3 2.5
Obecna linia kontroli (C) i widoczna linia Core (rdzen) przy intensywnosci
>0.5 (z widocznymi lub nie innymi liniami testu)
2.5 225<3 4 LUB
Obecna linia kontroli (C) oraz linia testu NS3 widoczna przy Pozvtvwn
2.0 22<2.5 intensywnoéci >1.0 (z widocznymi lub nie innymi liniami testu) ytywny
15 LUB
1.5 >1.5<2 Obecna linia kontroli (C) oraz widoczne linie testu NS4 i NS5 widoczne
przy intensywnosci >1.0 (z widocznymi lub nie innymi liniami testu)
1.0

1.0 >1<1.5

A

Obecna linia kontroli (C) i pojedyncza linia testu NS4 widoczna przy
intensywnosci >1.0

LUB

Obecna linia kontroli (C) i pojedyncza linia testu widoczna przy
intensywnosci >1.0

0,5 >+/-<1 0.5

NIEOKRESLONY

W EE
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Badanie surowic pochodzacych
od polskich dawcoéw krwi przy
uzyciu Multisure HCV RT

Préba nr 2: wynik pozytywny Cp+ NS4+ NS5+

Préba nr 1: wynik negatywny

RCKiK Wroctaw
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HCV 2.2 blot : B

-eae ——— 3+ control band (serum addtion)
e e PR L
- — NS3 -1
- —— NS3-2 _gr%“ms
. — NS4
" — NS§ —

GST control band

Vira specific Danss as visuaized with:

a. Weak Reactive Serum. - 1+ control band
b. Strong Reactive Controt

c. Non-Reactve Control.

(Note: This positon of GST band is Indicated,
Dut the Danad 1ts&ll IS not VisiDie since Mesa

GO
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Multisure HCV - WYDAJNOSC

95% Przedziat zaufania
Czutosc (2609/2627) 99.31% 98.92% - 99.59%
99.14% 98.83% - 99.39%
98.56% 98.03% - 98.98%
predykcyjna
99.59% 99.36% - 99.76%

Dokladnos¢ diagnostyczna 99.21% (7014/7070)
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100 % ZGODNOSCI Z TESTAMI
PRZEGLADOWYMI | POTWIERDZENIA

Abbott ARCHITECT

Pozytywny Negatywny Total

MUhT(I:f/URE Pozytywny 100% 0% 100%
Negatywny 0% 0% 0%

Total 100% 0% 100%

Zrédto: Wyniki walidacji laboratoryjnej 282 HCV pozytywnych prébek w tescie EIA firmy Abbott

RIBA

Pozytywny Nieokreslony Negatywny Total

'V'UIL_ITC'f/URE Pozytywny  100% 0% 0% 100%
Nieokreslony 0% 0% 0% 0%
Negatywny 0% 0% 0% 0%

Total 100% 0% 0% 100%

Zrédto: Wyniki walidacji laboratoryjnej 39 HCV pozytywnych probek w tescie RIBA

lsle
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‘Q-NRL  HCVPanel

Sciarce of Cosliy

HCV ELISA (Hepanostika) | NRL Resuits Multisure HCV Antibody Assay

SL | MRL Sample ID | Pat OD | Cut Off | Results CP | N53 | N54 [ N55 | Results
1 HCVA 2012 A | 0.027 | 0337 Neg Neg 0 0.5 0 0 Neg
2 HCVA2012B | 0046 | 0337 Neg Neg 0 0 0 0 Meg
3 HCVA 2012C | 1677 | 0337 Pos Pos 3 3 3 0 Pos
4 HCVA2012D | 0.024 | 0337 Neg Neg 0 0 0 0 Meg
5 HCVA 2012E | 1672 | 0337 Pos Pos 3 3 3 3 Pos
& HCVAZ012F | 1592 | 0337 Pos Pos 3 3 3 3 Fos
7 HCVA 2012 G | 0.011 | 0.314 Neg Neg 0 0 0 1] Meg
a8 HCVA 2012H | 0.0%2 | 0.314 Neg Neg 0 0 0 0.5 Meg
g HCVA 20121 | 0.051 | 0314 Neg Neg 0 0 0 0.5 Meg
10 HCVA 2012) | 1537 | 0314 Pos Pos 3 1 3 0 Pos
11 HCVC 2011 A | 0.070 | 0321 Neg Neg 0 0 0 0 Meg
12 HCVC2011B | 1.724 | 0321 Pos Pos 3 3 3 3 Pos http:/iwww.icddrb.org
13 HCVC2011C | 1514 | 0321 Pos Pos 3 3 3 0 Pos
14 HCVC 2011 D | 0104 | 0321 Neg Neg 0 0 0 1] Meg
15 HCVC2011E | 1574 | 0.321 Pos Pos 3 3 2 3 Pos
16 HCVC Z2011F | 1548 | 0.321 Pos Pos 3 2 3 2 Fos
17 HCVC 2011G | 0064 | 0.321 Neg Neg 0 0 0 0 Meg
18 HCVC 2011 H | 0.017 | 0403 Neg Neg 0 0 0 0 Meg
19 HCVC 20111 | 1.820 | 0.403 Pos Pos 3 3 3 3 Pos
20 HCVC2011) | 0.027 | 0403 Neg 0 0 0 0 Meg

. ZGODNOgé 100%
e e et
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GENOTYPY i PODTYPY

Found in IDUs in

Hong Kong, Vietnam,
and more recently in =«
Australia 2
= Widely distributed in
% ¥ 3 Middie East. Associated
“ a . S o with past medical
Qb b9 o k Qﬁ’ A treatment (e.g. Bilharzia
", o h & injections)
o, » . 3
%, d £
*o *a
Commonest genotype
«, 9 o  Worldwide. Oider age
Found commonly 'ﬁ‘ 4;4’ groups, ris_k factors
only in South Africa .'?‘ b generally ill-defined
oW
Asadso @ 6 4 3
S ’mﬂ»‘
HRCKDL0E 0 o
1 C
.
b 3 MPeas
warc O 2
.
° " -
9d~". 2d
ae S Widely distributed in
e Iy Northern Europe and
:,(.m’sd::t'ﬁ:, & USA. Associated with
from Europe k IDUs
~.° g %,
.\\é’ . b "%)
& s . * C 3
-
s a b &
0.05 o . . : e
Ot Found pradominantly in older HCV infected individuals

from Medrterranean countries and Far East

Adopted from Simmonds P, Bukh J, Combet C et al. Consensus proposal for a unified system of

»>Genotypy 1-3 sa rozpows
na calym Swiecie

»>Typ 1ai 1b sa najbardziej
rozpowszechnione (60% g
infekcji)

»Informacja o genotypie jes
uwagi na wybor terapii me
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ROZPOWSZECHNIENIE GENOTYPOW NA KULI ZIEMSI

Genotype distribution for HCV.
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100% EFEKTYWNOSCI WYKRYWANIA
WSZYSTKICH GENOTYPOW

Test MULTISURE HCV

Genotyp -1 (n=86) 100 %
Genotyp - 2 (n = 29) 100%
Genotyp - 3 (n = 52) 100%
Genotyp - 4 (n = 20) 100%
Genotyp - 5 (n = 15) 100%

Genotyp - 6 (n = 20) 100%

a Zrédto danych: Centrum Medyczne Medic, Wietnamskie i Miedzynarodowe Centrum Choréb
LS4 ¥4 Biegunkowych , Bangladesz
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'Natural History of HCV Infection

> CHRONIC HEPATITIS C

HEPATITIS C

Chronic progressors
-

~25%

Elevated HCV Antibod arance
ALT Detectable

En Liver Cancer
1-4% per year
>

Cirrhosis

-2 weeks  2-6 weeks  4-8 weeks 24 weceks 15-30 years

N
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CEES

OSTRE ZAPALENIE WATROBY TYPU C

anti-HCV
8 /Symptoris
/ Normal\ 25
1 | [ [ | 1 /4 1 [ 1
0o 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4
Months Years

Time after Exposure
Source: Adanted from MMWR 1998: 47(Na. RR19)

= Okres inkubacji wynosi od 6 — 12 tygodni
» Zakazenie za posrednictwem produktow krwi moze skrocic

okres inkubacji do 2 — 24 dni
BER
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MOZLIWOSC WCZESNEGO WYKRYWANIA

Sredni czas wykrycia od pierwszego pobrania krwi
e ' Wczesne wykrycie
wuinisore vey | T T )
ABBOTTAXYSM |y
seaorrarcymeer | TS

epe— 3085

ORTHO RIBA m

r"/‘-l r/l‘ ’f 1 /-‘J

0 ] 10 15 20 25 30 35 40
Zrodto: 26 paneli serokonwersji HCV pochodzacych z réznych zrodet

-.“';:: ]
5
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PROFIL PRZECIWCIAL HCV a ETAP INFEKCJI

m1band ®m2bands =3 bands B4 bands

> 50.00

Procent pozytywnych

0.00 ENESNE_—— S —— ., 2222 —-—
0-30052) 3160 (16) M—
1120010 421200 (17) e
: 201-399 (14)

Dzien od pierwszego badania krwi

e
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PROCEDURA TESTU

NALEZY PAMIETAC !

= Przed rozpoczeciem procedury zawsze doprowadzi¢ test do temperatury pokojowe;j

= Wykrystalizowany bufor moze wptywac na wynik testu

= Aby zapobiec krystalizacji buforu, zaleca si¢ przetrzymywanie go w temperaturze
18°C - 28°C

= Nalezy doktadnie sprawdzi¢ bufor. Jesli stwierdzono obecnos¢ krysztatéw, nalezy
upewnic sie, ze zostaty one rozpuszczone przed uzyciem buforu.
Ogrzanie do 37°C pomoze w przyspieszeniu procesu ich rozpuszczania.

WEE
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PROCEDURA TESTU

Linie testu Linia kontroli C
Cp, NS3, NS4, NS5 Linia wskaznika - niebieska

55N

FSN

ESN
a3
i

AJH
SAIEEAEN] A1
=
JHNSILINW
e

SUROWICA lub OSOCZE

Krok 1:

Dodaj 25 ul probki do studzienki A w ksztatcie kwadratu

Krok 2:

Prébka przesigka do membrany. Kiedy czoto prébki osiggnie niebieska lini¢, dodaj 3
krople buforu do owalnej studzienki B

(Uwaga: Nie nalezy dopuscié, aby czoto prébki wyptyneto z okna wizjera)

Krok 3:

Wyciagnij karte az poczujesz opor. Dodaj jedna krople buforu do studzienki Aw
ksztalcie kwadratu. Odliczaj czas i odczytaj wynik przed uptywem 15 minut.

Nie nalezy przekracza¢ tego czasu i odczytywaé wyniku po uptywie 15 minut.

HEE
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PROCEDURA TESTU

Linie testu Linia kontroli C
Cp, NS3, NS4, NS5 Linia wskaznika - niebieska
= e
T = r
a —
z : | A @ \\B
§ -
- =y
m
PELNA KREW
Krok 1:
Dodaj 25 pl prébki do studzienki A w ksztalcie kwadratu
Krok 2:

Prébka przesigka do membrany. Kiedy czoto prébki osiggnie niebieska linie, dodaj 4
krople buforu do owalnej studzienki B

(Uwaga: Nie nalezy dopuscié, aby czoto prébki wyptyneto z okna wizjera)

Krok 3:

Wyciagnij karte az poczujesz opor. Dodaj jedna krople buforu do studzienki A w
ksztalcie kwadratu. Odliczaj czas i odczytaj wynik przed uptywem 15 minut.

Nie nalezy przekracza¢ tego czasu i odczytywaé wyniku po uptywie 15 minut.

HEE
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Reverse Flow Platform SCHEMAT PROCEDURY
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PROSTY POD KAZDYM WZGLEDEM

MULTISURE

cC 1
Cp 4
NS3 4
N54 4
NS5 1

MP Diagnostics

Wykrywanie biatek * Osobne prazki dla biatka rdzeniowego
strukturalnych | J oraz bialek NS3, NS4 i NS5

i niestrukturalnych

Znakomita korelacja z *99,31% czulosc
testami PCR, EIA * 99,14% specyficznosc

i immunoblot * 98,68 % PPV

Opatentowana * Czytelny obraz

technologia reverse flow » Latwa interpretacja wynikow

(przeptyw przeciwlegty) » Obnizona liczba wynikéw watpliwych

» Wygoda i optymalizacja pracy
Wygodny, prosty i szybki « Czas wykonania jedynie 15 minut
* Przenosne urzadzenie, proste
w obstudze
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bo(o]<]

Szybkie wykrywanie i
réznicowanie
przeciwciat anty-HCV

Nadaje sie jako - Nie wymaga
point-of-care : dodatkowych urzadzen

Nie wymaga -
specjalistycznego Latwy w uzyciu
szkolenia

- -
\]f, s | 2=
"::v" ;
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PRZESIEWOWY Z PARAMETRAMI POTWIERDZENIA

MULTISURE

[T

3354

= e St

MP Diagnostics

WEER
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nEn

: J B Kormyici

1 baQanie, 1 kasetka, test _ Oszczednosé
przesiewowy z parametrami kosztéw i czasu
potwierdzenia

Test przesiewowy
i/lub potwierdzenia

J N J

-
Opatentowana Silny sygnat optyczny, czyste tlo, Wczesna
technologia w odroéznieniu od pozostatych interpretacja
»Flow reverse” testéw typu RT L wynikéw
J
Nie wymaga o _ : _ Oszczednos¢
dodatkowego Niewymagany czytnik, oprogramowanie, kosztéw, moze byé
czvtnika brak dodatkowych kosztéw, moze by¢ stosowany jako point-
y stosowany poza laboratorium of-care
_ _..-‘
~ ™)
_ _ . Wczesniejsza diagnoza,
Szybki Najkroétszy czas uzyskania mozliwosé
wyniku g wczesniejszej terapii
a ™
Minimalna liczba etapéw, nie wymaga o Iy
Ve - ’ : szczednosé
Prosty w uzyciu specjalistycznego przeszkolenia ed!
kosztow
personelu \ y

I [E]S]
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ZALOZENIA MARKETINGOWE

+ Konwencjonalne szybkie testy diagnostyczne, do ktérych diagnosci
majq wiele zastrzezen, mogq byc¢ zastgpione przez Multisure HCV -
wykrywajacy i roznicujacy przeciwciata HCV - specyficzne dla biatka
rdzeniowego Cp i trzech réoznych biatek strukturalnych : NS3, NS4 i NS5

mEs

MP

+ Wyniki testu nie wskazuja jedynie negatywnego lub pozytywnego wyniku
dla infekcji HCV ale rowniez dostarczajq informacji o fazie infekcji w jakiej
moze znajdowac sie pacjent.

¢ Multisure HCV oparty jestna koncepcji Immunoblot
ale posiada funkcje szybkiego testu diagnostycznego
(RT) oferujac w ten sposéb idealne potaczenie

szybkiego testu przesiewowego i testu potwierdzenia.

HE
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9 E 5

X =S &y 2 m 30 = i

= = =T E 4 30 DO O

* Wykrywa i réznicuje

* Doskonate wyniki

» Szybki (15 min do wyniku,
w przeciwienstwie do

ELISA 2-4 h lub Western
Blot 18-24 h)

 Latwy w uzyciu

* Opatentowana Reverse
Flow Technology

* Wzrost swiadomosci
problemu HCV — wzrost
zapytan o testy
diagnostyczne HCV

* Nowy produkt - pierwszy

tego rodzaju

* Potrzeba szybkigj
diagnozy , tatwej w
uzyciu platformy do
diagnostyki HCV

* Koniecznos¢ akceptacji
nowej technologii przez
rynek docelowy

* Moze by¢ automatycznie
klasyfikowany przez
rynek docelowy jako
drogi, standardowy RT

» Przekonanie diagnostéow
i lekarzy o korzysciach

wynikajacych ze stosowania

Multisure-HCV

» Regulacje na
rynku docelowym

e mZE=2eEMm:=

W = B=m=>DTIT =
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MP MP Biomedicals

ASSURE ® Palm Rapid Test Reader  nrkat. 07-EMC018

s*Czytnik jest oparty na bazie smartfona. Jest
porecznym  urzadzeniem przeznaczonym do
gabinetow lekarskich, jednostek ratunkowych
| pracy w terenie.

= poreczny, hie wymaga duzo miejsca

= zasilany bateriami

= bateria LED - stafa intensywnos¢ oswietlenia
podczas skanowania wyniku testu

= fatwy w uzyciu ekran dotykowy

= wyniki iloSciowe i jakosciowe

= przesyt danych na email lub serwer przez Wi-Fi

= export wynikow w formacie XML - czyta pakiet
MS Office

= raport wysytany do drukarki przez Bluetooth

= uaktualnianie oprogramowania przez Wi-Fi

= posiada znak CE

-

Confidential and for Internal Communication only
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ASSURE ® Palm Rapid Test Reader

Specyfikacja Techniczna

Specyfikacja Parametry techniczne

Zasada odczytu Pomiar barwnych paskow testowych i linii kontrolnej

System operacyjny |Android

Porty zewnetrzne Jeden do podigczenia zasilania

Adapter zasilajacy 100 - 240VAC, 50-60Hz, 0.2A
Bateria litowo -

jonowa 3.7V, 1500mAh, 5.6Wh
Bateria LED 9V, 1200mAh
Warunki pracy w pomieszczeniach i na zewnatrz

Zakres temperatury |15°C - 30°C

Relatywna
wilgotnos¢ 20-70% RH
Pojemnos¢ pamieci |do 10.000 zestawéw wynikéw (2GB)
Wymiary 18 x 8,5x 7 cm (DxSxW)
Ciezar 0,5 kg
WEEE - odpady sprzetu elektrycznego i
E elektronicznego

Confidential and for Internal Communication only
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ASSURE ® Palm Rapid Test Reader

Szablon testu — kazdy z testow posiada, osobny dedykowany dla niego
szablon. Zapisany jest na nim kod paskowy zawierajacy informacje
dotyczace nazwy testu (np. Multisure HCV, Multisure HIV itd.), poziorﬁu
odciecia (cut-off) oraz wzorca intensywnosci wybarwien.

¥4 Foy S

Confidential and for Internal Communication only
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ASSURE ® Palm Rapid Test Reader

Opcjonalne drukarki Bluetooth — pozwalajace na wydrukowanie czarno
- biatych wynikéw testu przestanych z czytnika ASSURE® Palm

po@(=

Dostepne drukarki:
Zebra MZ220 Zicox HDT312

Confidential and for Internal Communication only
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ASSURE ® Palm Rapid Test Reader
Etapy pracy urzadzenia:

“ =

MP Biomedicals

1) Nacisnij przycisk ON/OFF w celu uruchomienia czytnika

Confidential and for Internal Communication oni
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.

ASSURE ® Palm Rapid Test Reader
Etapy pracy urzadzenia:

2) Wyciagnij tacke, pot6z szablon oraz ptytke testu i wsun tacke

Confidential and for Internal Communication only
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=

ASSURE ® Palm Rapid Test Reader
Etapy pracy urzadzenia:

3) Nacisnij przycisk ,,Read Sample”. Urzadzenie samoczynnie
odczyta obraz testu i automatycznie wyswietli wynik

=
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MP MP Biomedicals

ASSURE ® Palm Rapid Test Reader
Etapy pracy urzadzenia:

4) Nacisnij ™ , Wprowadz ID probki naciskajqc. I nastepnie nacisnij ~ I by
zapisa¢ wyniki. Nacisnij [l aby usuna¢ wyniki jesli tego chcesz.

Nacisnij [3' aby wystaé wyniki lub naci$nij®™ aby wydrukowaé wyniki na
drukarce. Nacisnij O aby odczyta¢ nowa ptytke z testem.

N B -
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MP MP Biomedicals

ASSURE ® Palm Rapid Test Reader
Etapy pracy urzadzenia:

" Paser Home
Patientl  AVZIA
Jas Gender Male
oo Dade Age 35
() 2015:01-2071 38,01 ) o Pos (28
\__’ 7 ) NS Pos (2.5) oK
© ';rgls-m-zonae 0 0] - —
121236?1 -2013:39.45 0 / - =
g = 0 g o 0
Nacisnij . w celu pobrania wszystkich zapisanych wynikéw %

Nacisnij © aby odczyta¢ detale poszczegélnych wynikow

Nacisnij ) aby odczyta¢ szczegodly danych kasetki /badania

N B ~
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MP MP Biomedicals

ASSURE ® Palm Rapid Test Reader Reestraciadanyeh

Przyciski ekranu startowego

Ekran startowy

Ustawienia

o ?

Ekran z wynikiem
ostatniej probki

......
R30Sl Samtrt




MP MP Biomedicals

Aparat fotograficzny Zapewnienie doktadnosci
smartfona odczytu wyniku

Odczyt kodéw Eliminacja btedu ludzkiego Dokfadno$¢, dostepnosé
kreskowych przy transferze danych i tatwos$¢ przesytu danych

Wysokiej jakosci obraz

Poreczny , lekki,
zasilany przez baterie

Mozliwos$¢ przeprowadzenia
badan w lab. i poza nim

Polaczenie poprzez Latwy przesyt danych i Brak klopotow uzytkownika z
Wi-Fi & Bluetooth aktualizacja oprogramowania aktualizacja software

Przenosny i wygodny
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MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader (Cat no.: EMCO011)

ASSURE Rapid Test reader:

Tas

= czytnik do analizy barwnych wynikow testow
| przechowywania ich obrazu

= jeden lub kilka testow moze by¢ analizowane
podczas jednego przebiegu

= skanowanie, w zaleznosci od wyboru
programu, umozliwia zaréwno jakosciowa, jak
i iloSciowa ocene wyniku

= dane sg zachowywane automatycznie i
moga by¢ drukowane lub eksportowane
do zewnetrznego systemu (EXCEL lub LIMS)
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MP MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader

Specyfikacja techniczna

Wymiary 360mm (D) x 310mm (S) x 180mm (W)
Ciezar 3,5 kg

System operacyjny  Linux

Zasilanie 100-250V, 50-60Hz, 5A

Dostepna pamieé Przechowywanie do 10000 zestawow
dla plikéw klienta wynikéw (2GB)

Warunki pracy i Wytacznie wewnatrz pomieszczen,
przechowywania przeznaczony do pracy nablatowej
Zakres temp. 15°C - 30°C

Dopuszczalna
wilgotnosé

Znak CE TAK

20-80% RH

| 8] -
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MP MP Biomedicals

<'

ASSURE Rapid Test Reader moze analizowa¢ nastepujace testy MP Biomedicals:

ASSURE Rapid Test Reader

€ MULTISURE HCV Antibody Assay
¢ ASSURE Dengue IgA

¢ ASSURE TB

€ ASSURE H. pylori

¢ ASSURE HEV IgW

Fory =
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MP Biomedicals

Tes

ASSURE Rapid Test Reader

& Roéwnolegte testowanie: jednoczesnie moze analizowac wiecej niz 1 kasetke

Inne czytniki : 1 kasetka/przebieg

& Raport w formacie PDF:
=petny raport wyniku testu mozna przesledzi¢ na czytniku lub komputerze
=instalacja specjalnego oprogramowania nie jest wymagana
Czytnik ASSURE Rapid Test: wyniki sg zapisywane w
formacie PDF, co daje mozliwo$¢ odczytu wyniku

Inne czytniki: zapisujq wynik w specjalnym formacie,
rowniez na innych urzadzeniach (komputery, itd.)

przez co odczyt ograniczony jest do stosowanego przez
iegprogamonan [PeE e —

-
E =
—

& | |V e,
' :
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MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader

> Interfejs USB: mozliwos¢ podtaczenia
zewnetrznych urzadzen peryferyjnych tj. mysz,
klawiatura, drukarka, czytnik kodow
paskowych, sterownik USB

»>Potaczenie LAN: mozliwos¢ drukowania
raportow na drukarce sieciowej i rejestrowania
ich na komputerach sieciowych

USE port X2

»Funkcja eksportu: mozliwos¢ wysytania i
odczytu wynikéw w programie Excel i LIMS

| 8]
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ASSURE Rapid Test Reader

MP Biomedicals

> Autoryzacja uzytkownika: oprogramowanie posiada mozliwos¢ ustawienia 4
réoznych poziomow dostepu (logowanie poprzez rézne nazwy uzytkownika i hasta)

Administrator

NP

_..| P

Uzytkownik

Poziomy dostepu:

=Administrator: dostep do oprogramowania, konfiguracja,

odczyt wyniku i przeglad danych

=Uzytkownik: konfiguracja, odczyt wyniku i przeglad

danych

=Gos¢: odczyt wyniku i przeglad danych

=Widz: przeglad danych

Gos¢é

&

Widz

MP:
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MP MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader

Szablon pozycjonowania kasetek — kazdy szablon posiada kilka
okien i kody paskowe
= Okno stuzy do umieszczenia kasetki
= Kod paskowy zawiera informacje o plytce, tj. nazwa testu,
poziom odciecia i dane dotyczace poziomu wybarwien
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MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader

Procedura testu:

TEs

1) Zaloguj sie przypisang nazwa 2) Otworz przesuwane drzwiczki
uzytkownika i hastem

=
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MP MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader

Procedura testu:

3) Umies¢ szablon w obszarze 4) Umies¢ kasetki w oknach szablonu
skanowania

HEE -

Confidential and for Internal Communication only



. ,
MP MP Biomedicals

-

ASSURE Rapid Test Reader

Procedura testu:

5) Zamknij przesuwane drzwiczki 6) Nacisnij klawisz ,,Scan”

GEE -
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MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader

Procedura testu:

7) Czytnik rozpocznie skanowanie kasetki
testowej i wykona analize wynikow

8) Wyniki z wszystkich kasetek zostang
wyswietlone na ekranie. Teraz mozesz
wprowadzi¢ numer identyfikacyjny
prébki (ID) i inne informacje. Nacisnij
»Close” aby zapisa¢ wyniki.

Confidential and for Internal Communication only
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ASSURE Rapid Test Reader
Wyniki testu:

Export Cassette Sample 1D Analyts Fesuk Image Lok No Device No  Expiry Date L

1 & MULTISURE HEV Antibed) Assay SAMOST  Cp Pos (3.0) DRI1OO2 BNSI010012 2014-03-01
? W NS3 Pos (2.5)

E | N Pos (3.0)

4 = NS5 Pos (2.5)

5 Poskive

c & MULTISURE HOV Antibody Assay || \cp Neg (0.0)

T @ N5I Neg (0.0)

s o Ns4 Neg (0.0)

» & N55 Pos (1.0)

10 INDETERMINATE

R MUITISURE HOV Antibody Assay <p Neg (0.0)

ng Ni3 Pos (1.0)

e ] Neg (0.5)

e hE

g |

Po wpisaniu numeru identyfikacyjnego probki, mozesz nacisna¢ ,,Print”, aby wydrukowa¢ raport
lub nacisnaé¢ ,,Close” w celu zapisania wynikéw.

Mozesz rowniez wprowadzi¢ numer serii i date waznosci testu.

HEE -
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ASSURE Rapid Test Reader

Format raportu:

Raport zbiorczy — wszystkie wyniki oraz obrazy testow zawarte w jednym raporcie
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ASSURE Rapid Test Reader

Format raportu:

MP Biomedicals

Raport indywidualny — wynik jednej probki wraz z obrazem testu zawarty na jednej stronie

29 Ocutes 2012 02

1]
Couste  MALTEAS Mgy Ay
[l
Kl SN
EonyCule 20131830
LN oree
Dwoce o WZENZS
s o nat
Cs o3
e LETHLY
M Pm
w3 Fox 120
Pt

"
-

GER
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MP Biomedicals

ASSURE Rapid Test Reader
Raport:

Nagtéwek raportu moze by¢ zmieniony i zawieraé nazwe konkretnego laboratorium

STAR Lab [ [

AGEI A4 TS PR B P Raebon oo felld o Ay re—
Tol . A0 4100 o —— - - b:c—-l:‘—
W e SRR - eea e
" W XA &
»

Cowsts  VLLTOUNE HOV Attty Aaney

Axsyen Aot (- &} Aok Reok cT
cs Pou (1.0) [0 ey Cp P by TE
N g 10 @ = [T o EX
N ok {1 O W54 Pos 25 k=S
s Pos 02) [z 5 Has Pos it X
LT Towws

Forsy P
=
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