Wroctaw, 17.05.2021 r.

Informacja prasowa

Genomtec wprowadza na rynek pierwszy na swiecie genetyczny
test diagnostyczny do wykrywania SARS-CoV-2 bezposrednio z
prébki sliny

Wroctaw, Polska — 17 maja 2021 r. — Genomtec SA, notowana na rynku NewConnect spoétka
zajmujgca sie rozwojem innowacyjnych technologii medycznych stosowanych w diagnostyce
genetycznej w miejscu opieki nad pacjentem — POCT, zarejestrowat i wprowadzi do obrotu, na
terenie Unii Europejskiej, test diagnostyczny Genomtec® SARS-Cov-2 EvaGreen® Direct-RT-LAMP CE-
IVD Kit (RT-LAMP Direct Kit), ktory umozliwia przeprowadzenie badania w kierunku identyfikacji
zakazenia SARS-CoV-2 bezposrednio ze $liny pacjenta. Innowacyjny test zapewni pacjentom wiekszy
komfort, gdyz nie beda oni musieli byé poddawani procedurze pobrania wymazu np. z nosogardzieli.
Mozliwos¢ badania bezposrednio ze $liny, zmniejszy réwniez ryzyko ekspozycji na wirusa dla
personelu pobierajgcego prébke i nie wymaga specjalistycznych umiejetnosci. Dzieki testowi RT-
LAMP Direct Kit odczytanie wyniku testu od momentu otrzymania prébki sliny przez laboratorium,
bedzie mozliwe juz po kilkudziesieciu minutach. Ultraszybki test na COVID-19, ktéry wykrywa
wszystkie dotychczas zidentyfikowane szczepy SARS-CoV-2 bedzie mozna wykonac¢ w laboratorium
Dolmed we Wroctawiu jeszcze w maju.

Genetyczny test diagnostyczny Genomtec® SARS-Cov-2 EvaGreen® Direct-RT-LAMP CE-IVD Kit, w
technologii Direct RT-LAMP zachowuje wysoki poziom parametrow diagnostycznych a mozliwos$¢
pobrania materiatu biologicznego w postaci sliny, daje zaré6wno komfort pacjentom jak i personelowi
medycznemu. Co wazne dla laboratoriow, dzieki zastosowaniu specjalnej technologii lizy i oczyszczania
prébki, czas potrzebny na wykonanie petnej procedury diagnostycznej (od prébki do wyniku) zostat
skrécony o niemal 60 proc. w poréwnaniu do obecnie stosowanych testéw RT-PCR wymagajgcych
izolacji materiatu genetycznego oraz znaczgco obnizono takze koszty catego badania, gdyz nie jest
konieczne wykorzystanie dodatkowych zestawdéw odczynnikowych przeznaczonych do izolacji
materiatu genetycznego wirusa SARS-CoV-2.

Rejestracja nowego produktu Genomtec, mozliwa byta miedzy innymi w oparciu o badanie
poréownawcze przeprowadzane w Centralnym Szpitalu Klinicznym MSWiIA w Warszawie. Uzyskane
wyniki badan wewnetrznych Genomtec nad testem do diagnostyki infekcji SARS-CoV-2 bezposrednio
z prébki Sliny wskazaty, ze jest to test o jednym z najnizszych limitéw detekcji na swiecie bezposrednio
dla sliny, wynoszgcym jedynie dwie kopie wirusa w mieszaninie reakcyjnej.

- Dzieki eliminacji etapu oczyszczania kwasu nukleinowego z materiatu biologicznego w laboratorium
skrécilismy czas badania oraz uproscilismy caty proces diagnostyczny, co wptywa réwniez na obnizenie
kosztow jego pracy. Nasze nowe testy genetyczne ze sliny, bedq mogty nawet kilkukrotnie zwiekszy¢
moce diagnostyczne laboratoriow, jednoczesnie zwiekszajgc komfort pacjenta ipersonelu



medycznego. Nasze innowacyjne testy Direct, bedq skutecznym narzedziem do walki z pandemiq i
kontrolg zachorowan. Rozwdj nowych produktow Genomtec w zakresie diagnostyki laboratoryjnej
jest jednym z elementdw naszej strategii. Jest rowniez potwierdzeniem kompetencji i wysokiego
poziomu posiadanego know-how zespotu Genomtec. - powiedziat Miron Tokarski, wspdtzatozyciel
i prezes Genomtec.

Juz w maju pacjenci bedg mogli wykonaé badanie diagnostyczne testem Genomtec RT-LAMP Direct Kit
w laboratorium Dolno$lgskiego Centrum Medycznego DOLMED we Wroctawiu, ktdre znajduje sie przy
ul. Legnickiej 40. Laboratorium jest referencyjng placéwka dla produktéw oferowanych przez
Genomtec.

- Wprowadzenie do sprzedazy testow genetycznych w technologii RT-LAMP, ktdre niewgtpliwie
sq innowacjq na rynku, a takze rozpoczecie wspofpracy z DOLMEDem, ktore bedzie wykorzystywac
nasze rozwigzania, mogqg miec istotne znaczenie dla naszej dziatalnosci i osigganych przychoddw przez
Genomtec — Michat Wachowski, cztonek zarzadu i CFO Genomtec.

Testy Genomtec sg kompatybilne z urzadzeniami juz posiadanymi przez laboratoria wykonujgcymi
testy w technice Real-Time PCR, co moze rozwigza¢ problem udroznienia systemu badan bez
dodatkowych naktadéw w infrastrukture oraz bez koniecznosci pozyskiwania dodatkowego personelu.
Juz obecnie oferowane przez Genomtec testy mogg zwiekszy¢ przepustowos¢ kazdego laboratorium o
niemal 50 proc. wzgledem najszybszych testéw RT-PCR, lub oszczedzi¢ 33 proc. czasu diagnostycznego
potrzebnego do wykonania takie samej ilosci analiz genetycznych, tak istotne szczegélnie w trakcie fal
pandemii.

Produkt bedzie produkowany w Polsce w laboratoriach Genomtec SA we Wroctawiu. Do zestawu
diagnostycznego zainteresowani partnerzy biznesowi, bedg mogli dokupi¢ jednorazowy pojemnik do
poboru Sliny, rGwniez oferowany przez Genomtec.

Flagowym rozwigzaniem Genomtec jest mobilny system diagnostyczny Genomtec ID, dziatajgcy
w oparciu o uktad mikroprzeptywowy oraz autorska, opatentowang technologie SNAAT®. Innowacyjny
system diagnostyczny pozwala na przeprowadzenie jednoczesnie kilku testow z jednej prébki, miedzy
innymi w kierunku okreslenia przyczyny infekcji drég oddechowych czy chordb przenoszonych droga
ptciows, i to nawet w 15 minut. Genomtec ID bedzie przeznaczony do diagnostyki w miejscu kontaktu
z pacjentem, np. gabinetach lekarskich, oddziale ratunkowym, a nawet aptece.
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O firmie Genomtec:

Genomtec to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujaca sie opracowaniem i komercjalizacja mobilnej
platformy wykorzystywanej w molekularnej diagnostyce klinicznej m.in. szeregu chordb zakaznych, w tym szybkich testow
diagnostycznych majgcych 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 urzadzeniach. Pozwoli on na szybkie i precyzyjne wykonywanie analizy molekularnej
poza srodowiskiem laboratoryjnym i to bez koniecznosci zaangazowania wykwalifikowanego personelu laboratoryjnego.
System wykorzystuje technologie mikroprzeptywowg oraz autorska, 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 Europg.

Genomtec zostata zatozona w 2016 r. Siedziba Spo6tki Genomtec SA znajduje sie we Wroctawiu.

Wiecej informacji: genomtec.com
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