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Siemens Healthineers wprowadza laboratoryjny test
antygenowy dla analizatoréw o wysokiej wydajnosci
rozszerzajgc mozliwosci diagnostyki COVID-19

o Test SARS-CoV-2 Antigen Assay (CoV2Ag) firmy Siemens Healthineers jest precyzyjnym
i wysokowydajnym rozwigzaniem stuzagcym diagnozie COVID-19.

e CoV2Ag odpowiada na wyzwania zwigzane z pandemig umoizliwiajgc testowanie
na szeroko dostepnej bazie zautomatyzowanych analizatoréw immunochemicznych.

e Szybki proces analityczny obejmuje dezaktywacje wirusa w ramach przygotowania

prébki, zwiekszajac poziom bezpieczeristwa personelu laboratorium.

Jak ogtosita dzis firma Siemens Healthineers, test laboratoryjny SARS-CoV-2 Antigen Assay
(CoV2Ag)! uzyskat znak CE i jest obecnie oferowany dla analizatoréw Atellica Solution i ADVIA
Centaur, bedacych w powszechnym uzyciu w laboratoriach na catym swiecie. Test zostat
zgtoszony do FDA w ramach procedury Emergency Use Authorization (zgody na uzycie

w sytuacji wyjatkowej).

Test antygenowy wykrywa biatko nukleokapsydu wirusa i wykorzystuje pie¢ réznych
przeciwciat monoklonalnych w celu maksymalizacji jego czuto$ci na zaréwno obecne, jak
i przyszte warianty SARS-CoV-2. Test zapewnia niezwykle szybki czas uzyskania wyniku, przez
co stanowi bardzo dobre rozwigzanie dla badania duzych ilosci probek w szybkim czasie.
Potencjalne zastosowania obejmujg m.in. zlokalizowane w placéwkach medycznych punkty
pobran dla personelu, pacjentéw i odwiedzajgcych, zewnetrzne punkty pobran
dla masowych programow testowania populacyjnego czy laboratoria mobilne w miejscach

typu lotniska czy uniwersytety.
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Istotng cechu testu — obok jego szybkosci — jest proces przygotowania prébki, ktory pomaga
w zabezpieczeniu personelu laboratorium przed wirusem. W jego trakcie wirus jest

dezaktywowany bez wptywu na jako$é czy wiarygodnosé wynikow testu.

Test CoV2Ag firmy Siemens Healthineers wykazuje wysoka zbiezno$é wynikdw w poréwnaniu
z dostepnymi na rynku zautomatyzowanymi testami qRT-PCR, z czutoscig przekraczajgcg 94%
i specyficznoscig na poziomie 100% dla testu Atellica CoV2Ag.? Cho¢ diagnostyka oparta na
testach qRT-PCR jest ztotym standardem pod wzgledem precyzji, jejwadg jest brak
mozliwosci uzyskania wysokiej przepustowosci charakterystycznej dla zautomatyzowanych
laboratoryjnych testéw antygenowych. Dzieki nowemu testowi CoV2Ag laboratoria
wykorzystujgce analizator Atellica IM mogg znaczgco zwiekszyé mozliwosci testowania SARS-

CoV-2 — platforma ta umozliwia do 440 testéw na godzine.?

To nie wszystkie korzysci z wykorzystania zautomatyzowanych laboratoryjnych testéw
antygenowych — metoda umozliwia takze uproszczong faze preanalityczng i nizszy koszt
pojedynczego testu, zapewniajgc efektywne kosztowo rozwigzanie dla wykrywania infekgcji

wszedzie tam, gdzie kluczowe jest wykonywanie duzej liczby testow w krotkim czasie.

Testy antygenowe w kierunku wykrywania SARS-CoV-2 sq kluczowym narzedziem
wspierajgcym walke z COVID-19 i identyfikacje zakazonych osob, takze tych bez specyficznych
objawdéw — podsumowat Jarostaw Wyligata, dyrektor branzy Diagnostyka Laboratoryjna
w Siemens Healthineers w Polsce. — Dostepnosc testow antygenowych o wysokiej wydajnosci
pomoze laboratoriom bfyskawicznie zwiekszy¢ wydolnos¢ w zakresie diagnostyki SARS-CoV-
2. Test Siemens Healthineers, dzieki szybkiej fazie przygotowania probki i krotkiemu czasowi

uzyskania wyniku, jest pod tym wzgledem wyjgtkowo dobrym rozwigzaniem.

Test CoV2Ag jest przeznaczony do uzycia w diagnostyce in vitro w ramach jakosciowego
wykrywania wirusa SARS-CoV-2 w prébkach wymazu z nosogardzieli oraz nosa podczas
pierwszych siedmiu dni od wystgpienia objawéw (lub od o0séb bezobjawowych),
przy wykorzystaniu analizatoréw immunochemicznych Atellica IM Analyzer, ADVIA Centaur

XP lub ADVIA Centaur XPT.

Firma Siemens Healthineers jest dostawcg wysokiej jakosci testow wspierajgcych walke

z pandemia COVID-19. Oprdcz testéw na przeciwciata, antygenowych i molekularnych
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w kierunku SARS-CoV-2, Siemens Healthineers oferuje szerokie portfolio wspierajace
prognoze, leczenie i kontrole stanu zdrowia pacjentdw dotknietych COVID-19. Sg to m.in.
panele w zakresie hematologii, koagulacji czy zwigzane ze schorzeniami kardiologicznymi,
uktadu oddechowego czy chorobami zakaznymi. Opieke nad pacjentami z COVID-19
wspierajg takze wyniki badan opartych o rozwigzania Siemens Healthineers w zakresie

gazometrii i diagnostyki obrazowej.

Projekt zostat wsparty finansowo w catosci lub w czesci z funduszy federalnych pochodzacych
z Department of Health and Human Services; Office of the Assistant Secretary
for Preparedness and Response; Biomedical Advanced Research and Development Authority

(BARDA) w ramach kontraktu nr 75A50121P00005.

1 Test nie zostat poddany ocenie przez FDA. W Stanach Zjednoczonych wykorzystanie testu jest ograniczone do laboratoriow
certyfikowanych w ramach Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA) do wykonywania testéw o wysokiej
ztozonosci. Dostepnos¢ produktu rézni sie w zaleznosci od kraju i podlega réznym wymogom regulacyjnym.

2 W oparciu o wyniki PCR uzyskane dla pacjentéw z objawami i bezobjawowych metodg FTD SARS-CoV-2 PCR. Odsetek
pozytywnej zgodnosci z probkami PCR Ct<30 (relatywna czutos$é) wynidst 96,07% podczas gdy odsetek negatywnej zgodnosci
z negatywnymi prébkami PCR (relatywna specyficznos$¢) wynidst 100%.

3 W zaleznosci od zestawu przeprowadzanych testéw.

Kontakt dla dziennikarzy
Justyna Gotda, Siemens Healthineers w Polsce
M: +48 734 211 533

E: justyna.golda.ext@siemens-healthineers.com

Piotr Kuskowski, Siemens Healthineers w Polsce
M: +48 662 010 115

E: piotr.kuskowski@siemens-healthineers.com
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Siemens Healthineers AG (listed in Frankfurt, Germany: SHL) is shaping the future of Healthcare. As a leading medical
technology company headquartered in Erlangen, Germany, Siemens Healthineers enables healthcare providers worldwide
through its regional companies to increase value by empowering them on their journey towards expanding precision medicine,
transforming care delivery, improving the patient experience, and digitalizing healthcare. Siemens Healthineers is continuously
developing its product and service portfolio, with Al-supported applications and digital offerings that play an increasingly
important role in the next generation of medical technology. These new applications will enhance the company’s foundation
in in-vitro diagnostics, image-guided therapy, and in-vivo diagnostics. Siemens Healthineers also provides a range of services
and solutions to enhance healthcare providers’ ability to provide high-quality, efficient care to patients. In fiscal 2020, which
ended on September 30, 2020, Siemens Healthineers, which has approximately 54,000 employees worldwide, generated

revenue of €14.5 billion and adjusted EBIT of €2.2 billion. Further information is available at www.siemens-healthineers.com.
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