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Informacja prasowa

Test genetyczny Genomtec SARS-CoV-2 Duo Kit (nr kat. GAOOB)
wykrywa szereg wariantéw wirusa

Genomtec SA, jest spotka zajmujaca sie technologia medyczng, a specjalizujgca sie w izotermicznej
metodzie diagnostyki klinicznej, zaréwno w opiece bliskiej pacjentowi (POCT), jak i w szybkich
testach genetycznych. W ramach naszej standardowej strategii nadzoru i zapewnienia jakosci
produktu, a takie w zwigzku z rosngcymi obawami dotyczagcymi zdolnosci testow IVD
do rozpoznawania nowo pojawiajacych sie wariantéw SARS-CoV-2, Genomtec przeprowadzit analize
bioinformatyczng (in-silico) oraz tzw. “analize laboratorium mokrego” dla zestawu diagnostycznego
Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo Kit (RT-LAMP Duo Kit).

W  pefni potwierdzono efektywnos¢ zestawu RT-LAMP Duo w rozpoznawaniu dotychczas
zidentyfikowanych wariantéw SARS-CoV-2, w tym bretoniskiego, ktdry posiada zdolnosé¢ braku
identyfikacji w analizie testem RT-PCR z prébek z wymazow. Rozpoznanie wariantu bretonskiego przez
zestaw RT-LAMP Duo Kit jest wazne w zadbaniu o zdrowie publiczne, gdzie efektywne testowanie
posiadajgce zdolnos¢ wykrycia wszystkich szczepdéw wirusa SARS-CoV-2 jest bezwzglednie wazne dla
podtrzymania wysitkdw w walce z pandemia. Ponadto test wykrywa nowo zidentyfikowane warianty
okreslane jako nigeryjski, filipinski, kalifornijski i indyjski.

Metodologia:

Analiza in-silico zostata przeprowadzona poprzez analize sekwencji referencyjnej NCBI SARS-CoV-2
(NC_045512.2) wraz z wymienionymi ponizej sekwencjami petnych genoméw poszczegdlnych
szczepoéw zdeponowanych w bazie danych GISAID EpiCoV:

EPI_ISL_723044 B.1.1.7

EPI_ISL 1259297 Breton (hCoV-19/France/BRE-IPP04233/2021)
EPI_ISL_792680 P1

EPI_ISL_825139 B. 1.351

EPI_ISL_1563854 B.1.525

EPI_ISL 1122452 P.3 (version: 2021-04-01)

EPI_ISL_1592298 B.1.427 (version: 2021-04-14)



EPI_ISL_1608737 B.1.429

EPI_ISL_1415353 B.1.617

Dopasowanie sekwencji przeprowadzono z wykorzystaniem oprogramowania” Clustal Omega (EMBL-
EBI), ktory wykorzystuje technike drzew filogenetycznych przy zastosowaniu progresywnego
algorytmu dla modelu Hidden Markov (HMM), w celach generowania dopasowan miedzy trzema lub
wiecej sekwencjami genomowymi. Dalszg wizualizacje dopasowania wykonano przy uzyciu
oprogramowania MView (EMBL-EBI).

Do dalszej analizy laboratoryjnej wykorzystano charakterystyczne sekwencje dla fragmentéw genomu
rdznigce sie od sekwencji odniesienia, uwzgledniajgc tym samym podobienstwa w mutacjach w genach
S i N wystepujace w nowych wariantach wirusa. W tym celu zsyntetyzowano specyficzne fragmenty
gendw Si N w formie cDNA, a nastepnie rozciericzono je do 1000 kopii / pl, po czym wykorzystano jako
matryce podczas przygotowywania reakcji z zestawem Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP
CE-IVD Duo zgodnie z instrukcjami producenta.

Poczynione kroki potwierdzajg, ze zestaw Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD Duo
wykrywa wszystkie wyzej wymienione warianty SARS-CoV-2.

Genomtec ciggle monitoruje, w jaki sposdb nowo zidentyfikowane warianty SARS-CoV-2 mogg
wptywac na wydajnosé testu, wykorzystujgc zaréwno analize bioinformatyczng, jak i laboratoryjng, tak
aby zapewni¢ klientom najwyiszg czuto$é¢ zestawu diagnostycznego Genomtec® SARS-CoV-2
EvaGreen® RT- LAMP CE-IVD Duo Kit wéréd szczepéw SARS-CoV-2.
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O firmie Genomtec:

Genomtec to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujaca sie opracowaniem i komercjalizacjg mobilnej
platformy wykorzystywanej w molekularnej diagnostyce klinicznej m.in. szeregu chordb zakaznych, w tym szybkich testow
diagnostycznych majacych zastosowanie miedzy innymi w wykrywaniu choroby COVID-19 spowodowanej wirusem SARS-
CoV-2.

Flagowym projektem spotki jest mobilny system diagnostyki genetycznej Genomtec ID. Analizator jest unikalnym w skali
Swiatowej rozwigzaniem w tego typu urzgdzeniach. Pozwoli on na szybkie i precyzyjne wykonywanie analizy molekularnej
poza $rodowiskiem laboratoryjnym i to bez koniecznosci zaangazowania wykwalifikowanego personelu laboratoryjnego.
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System wykorzystuje technologie mikroprzeptywowg oraz autorskg, chroniong patentem, technologie izotermalng SNAAT®.
Odpowiednie zaprojektowanie systemu umozliwia przeprowadzenie procesu w rekordowo krétkim czasie tj. nawet w 15 min,
przy skutecznosci rownej, a w niektérych przypadkach przekraczajacej, jakos¢ testow laboratoryjnych PCR.

Proces rozwoju oraz produkcji przebiega w Scistej wspdtpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzadu Genomtec, komercjalizacja flagowego rozwigzania nastgpi
w pierwszym pétroczu 2022 r.

Produkcja testéw laboratoryjnych Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® w technologii RT-LAMP odbywa sie w Polsce. Testy
sg dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej (CE-IVD). Genomtec rozpoczat réwniez rejestracje produktéw w innych
jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

Genomtec zostata zatozona w 2016 r. Siedziba Spdtki Genomtec SA znajduje sie we Wroctawiu.

Wiecej informacji: genomtec.com



