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Genomtec® SARS-CoV-2 Zestaw EvaGreen® Direct-RT-LAMP CE-IVD Mnéstwo korzysci
jest dopuszczonym do obrotu w Unii Europejskiej diagnostycznym testem * Komfort, doktadnosSc i szybkos¢
izotermicznej amplifikacji z jednoczesng odwrotng transkrypcja w czasie badan pacjentow
rzeczywistym (RT-LAMP) do jakosciowego wykrywania kwasu RNA * Podwyzszony poziom
w dwoch genach wirusa SARS-CoV-2, z uproszczonym etapem bezpieczeristwa personelu
przygotowania probki biologicznej.* Cechuje go szybkie przygotowanie medycznego

+ Szybszy, tatwiejszy i ekonomiczny
proces dla laboratoriéow
Efektywnos¢ operacyjna
i kosztowa procesu refundacji
dla systemu opieki zdrowotne;j

wzbogaconych o kwas RNA lizatéw z jednoczesng transkrypcjg RNA

i amplifikacja cDNA przy uzyciu standardowego instrumentu Real-Time
PCR (wykrywanie w kanale FAM), z czasem ok. 50 minut od probki

do rezultatu, z czego sam etap amplifikacji zajmuje 40 minut.

1 *SARS-CoV-2 Instrukcja Uzytkowania
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I
Dzieki uzyciu Genomtec® Direct RT-LAMP wprowadzamy nowa jakos¢ testowania

B 2 obecnosé wirusa SARS-CoV-2.

e : Dla pacjenta nasz test oznacza
o : + wiekszy komfort ze wzgledu na brak pobierania wymazéw
: \‘i np. z nosogardzieli
4 \
\

bardzo duzg efektywnos¢ testu, ktéry wykrywa wiele wariantow
wirusa SARS-CoV-2
szybsze wyniki

Dla personelu medycznego nasz test oznacza
zmniejszenie ryzyka zakazenie podczas pobierania probek
biologicznych
brak koniecznosci posiadania specjalistycznych umiejetnosci
i sprzetu do pobrania prébki

Dla laboratoriéw nasz test oznacza
ekspresowe przygotowanie probki biologicznej i 40-minutowy
izotermiczny protokdt amplifikacji
brak cyklu zmiennotemperaturowego
znakomitg efektywnos$¢ kosztowg (brak koniecznosci uzycia
wymazowek i zestawu do oczyszczania RNA, fatwg procedure
pobierania probki bez koniecznosci “wymazywania” przez lekarza)
uzycie wzbogaconego w RNA nadsaczu bezposrednio
do przygotowania reakcji amplifikacji
test dwudotkowy z potréjnym celem diagnostycznym
obejmujacym wysoce konserwatywne regiony gendw N & S
oraz ludzki gen wewnetrznej kontroli inhibicji
doskonate parametry diagnostyczne zapewnione przez
jedenascie starterow LAMP rozpoznajacych pietnascie
konserwatywnych fragmentow gendw N oraz S co umozliwia
specyficzne wykrycie wirusa SARS-CoV-2

Dla systemu opieki zdrowotnej nasz test oznacza
szybszy czas analizy laboratoryjnej, ktory usprawnia
monitorowanie ognisk zakazen podczas epidemii
szerszg akceptacje spoteczng badania dzieki nieinwazyjnemu
pobieraniu probki
wiekszg efektywnos¢ kosztowg i czasowg badania genetycznego
w kierunku SARS-CoV-2
wymagane minimalne doswiadczenie laboratoryjne z mozliwoscia
szybkiego doszkolenia uzytkownika




BADANIE KLINICZNE

92.31% czutosci diagnostycznej oraz 100% specyficznosci diagnostycznej potwierdzone
w badaniu poréwnawczym do referencyjnego testu Real-Time RT-PCR CE-IVD.

Przetestowane typy probek obejmujg $line oraz suche wymazy z nosogardzieli i gardfa. Walidacje
kliniczng przeprowadzono na probkach sliny.**

ROZPOZNAWANE SZCZEPY WIRUSA

Zestaw diagnostyczny Genomtec® Direct-RT-LAMP Kit wykrywa pierwotny szczep wirusa SARS-CoV-2
oraz jego nastepujgce warianty z udokumentowanymi mutacjami: B.1.1.7 (EPI_ISL_723044),

Breton (hCoV-19/France/BRE-IPP04233/2021) (EPI_ISL_1259297), P1 (EPI_ISL_792680), B. 1.351
(EPI_ISL_825139), B.1.525 (EPI_ISL_1563854), P.3 (EPIISL_1122452), B.1.427 (EPI_ISL_1592298),
B.1.429 (EPI_ISL_1608737) and B.1.617 (EPI_ISL_1415353).

DANE TECHNICZNE ZESTAWU DIAGNOSTYCZNEGO

Analiza Celowany Region Kanat Detekgcji
N FAM
SARS-CoV-2
S FAM
Kontrola Inhibicji Ludzkie RNA FAM

PROTOKOL TESTU DIRECT - zwiekszona przepustowos¢ dzieki sprawnemu procesowi pracy z probka

1 Pobranie 2 Warunki transportu 3 Przygotowanie lizatéw RNA
O 5 min. Q 24 godz. 0 O 5 min.
°
/B\

Pobranie $liny lub suchego Transport materiatu biologicznego Zmieszanie odczynnika LysBuffer
wymazu z nosogardzieli lub gardia (slina lub suchy wymaz) do laboratorium  ze $ling lub suchym wymazem oraz
do odpowiedniego pojemnika diagnostycznego do 24 godz. podgrzanie mieszaniny przez 5 min.
transportowego. w 95°C celem przygotowania lizatu.’

4 Reakcja amplifikacji RT-LAMP 5 Wynik testu
40 min.
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Jednoczesna transkrypcja kwasu Wykrycie pozytywnych prébek klinicznych
RNA do cDNA oraz namnazanie w rekordowym czasie nawet 20 min. - kiedy
w technologii RT-LAMP. sygnat fluorescencji przekracza prog tta.

** Jak w Instrukgcji Uzytkowania, Punkt 9.5; postepowanie z prébka suchego wymazu jest opisane w Punkcie 6.2 Instrukdji.
" Proces przygotowania prébki sliny / suchego wymazu z uzyciem odczynnika LysBuffer zajmuje 5 minut podczas podgrzewania
w bloku grzejnym (bez czasu pipetowania)



Zestaw diagnostyczny Genomtec® Direct-RT-LAMP zwieksza przepustowos¢

laboratorium poprzez usprawnienie procesu przygotowania prébki do analizy

oraz 40-minutowego protokotu izotermicznej amplifikacji uzyskanego

dla dowolnego otwartego systemu termocyklera Real-Time PCR.

TABELA PRODUKTU

llos¢ 50 testow / zestaw
Genomtec® SARS-CoV-2 AmpMix
Genomtec® SARS-CoV-2 D-Primers
Genomtec® SARS-CoV-2 C-Primers

Odczynniki

Genomtec® SARS-CoV-2 Control +
Genomtec® SARS-CoV-2 LysBuffer
DNase / RNase-Free Water

Mieszaniny reagentow

1T AmpMix & 2 zestawy starterow (cel - geny SARS-CoV-2
i specyficzny fragment genu ludzkiego)

Przygotowanie materiatu
biologicznego

zapewnione przez odczynnik LysBuffer; 50 reakgji / zestaw

Termocykler

Kazdy wyposazony w FAM / zielony kanat fluorescencyjny

Przechowywanie / transport

-22°Cdo -15°C & 5+3°C LysBuffer / 16d (<48 godz.) lub
suchy l6d oraz temperatura pokojowa LysBuffer (>48 godz.)

PARAMETRY DIAGNOSTYCZNE

Czas i objetosc reakgji

40 minut / 25 i

Limit DETEKCJI (LOD)

2 kopie wirusa / reakcje dla sliny & 10 kopii wirusa / reakcje
dla suchego wymazu (z 95% Cl dla gendw N i/lub S)

Czutos¢ diagnostyczna (SE) ¥

92.31%

Specyficznos$¢ diagnostyczna (SP) *

100%

¥ Potwierdzono, ze test Genomtec® SRAS-CoV-2 Direct-RT-LAMP wykazuje 92.31% czutosci oraz 100% specyficznosci
w poréwnaniu ze standardowym (co najmniej dwugenowym) laboratoryjnym testem RT-PCR CE-IVD w diagnostyce
przypadkéw dodatnich i ujemnych wirusa SARS-CoV-2 w 57 probkach klinicznych oraz wzbogaconych egzogennym
materiatem genetycznym. Doktadno$¢ uzyskano na poziomie 96.49%, natomiast NPP na poziomie 93.94% z 100% PPV.
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Dzieki Genomtec® DIRECT-RT-LAMP przyspieszamy proces diagnostyczny zachowujac
jednoczesnie jego spéjnosc i zapewniajgc optacalnosé

Dzieki wykorzystaniu odczynnika LysBuffer w uproszczonym etapie przygotowania prébek’,
zastosowaniu najlepszych w swojej klasie enzymow oraz zoptymalizowanych kompozycji mieszanin,
mozemy zaoferowac szybki test genetyczny o znakomitych parametrach diagnostycznych, ktory

zZ tatwoscig mozna wdrozy¢ do biezgcej pracy laboratoryjnej. Zyskaj wiekszg przepustowosc,
satysfakcje klienta i niezawodnos¢ reakcji w technologii RT-LAMP.

— Direct-RT-LAMP CE-IVD Kit . .

Revers Transcriptase DNA Polymerase with strand displacement activity
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Backward internal
primer (BIP)
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Exponential Amplification

" Proces przygotowania probki sliny / suchego wymazu z uzyciem odczynnika LysBuffer zajmuje 5 minut podczas podgrzewania
w bloku grzejnym (bez czasu pipetowania)

Producent: Sprzedaz:
Genomtec SA Urszula Wieczorkiewicz
PORT Budynek II, Stablowicka 147 Synektik SA
54-066 Wroctaw Dystrybutor produktéw Genomtec w Polsce
https://genomtec.com/wsparcie-techniczne/ telefon: +48 697 802 241
email: uwieczorkiewicz@synektik.com.pl
www.testylamp.pl

Dostepnos¢ produktow moze sie rézni¢ w poszczegolnych krajach i podlega réznym wymaganiom prawnym. Aby uzyskac informacje
o dostepnosci, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem.
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