Wroctaw, 06.08.2021 r.

Informacja prasowa

Genomtec otrzymuje certyfikat ISO 13485 realizujac kolejny
niezbedny krok w projekcie Genomtec ID

Wroctaw, Polska — 6 sierpnia 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, otrzymat certyfikat potwierdzajgca zgodnos¢
systemu zarzgdzania jakoscig z norma ISO 13485 na podstawie audytéw przeprowadzonych przez
TUV Rheinland - prestizowa, niezalezng jednostke certyfikujaca. Certyfikat zostat wystawiony
w zakresie projektowania i rozwoju urzadzen IVD do wykrywania wczesniej zdefiniowanych
patogendw biologicznych i potwierdza najwyiszy poziom systemow zarzadzania jakoscig dla
wyrobéw medycznych opracowywanych przez Spoétke. Posiadanie certyfikatu jest niezbedne
do rejestracji mobilnego systemu diagnostyki genetycznej Genomtec ID, planowanej na potowe
2022 .

W sierpniu 2020 w Spétce, miat miejsce drugi audyt certyfikujacy przeprowadzony przez jednostke
certyfikujgcg TUV Rheinland i od tego czasu Spétka oczekiwata na jego wydanie. Otrzymany certyfikat
jest wazny do listopada 2023 r.

Norma ISO 13485 to skuteczne rozwigzanie pomagajgce w spetnieniu kompleksowych wymogow
dotyczacych Systemu Zarzgdzania Jakoscig w obszarze urzadzen medycznych. Przyjecie normy 1SO
13485 zapewnia Genomtec praktyczne podstawy do uwzglednienia dyrektyw w sprawie wyrobéw
medycznych, przepisbw i obowigzkéw. Jest tez potwierdzeniem zaangazowanie Spofki
w bezpieczenstwo i jako$¢ produkowanych urzadzen medycznych. Zwieksza mozliwosci rynkowe
flagowego rozwigzania Spétki, jakim jest Genomtec ID, bedac jednoczesdnie istotnym elementem etapu
jego industrializacji.

- Certyfikat ISO 13485 jest kolejnym bardzo istotnym krokiem do komercjalizacji Genomtec ID. Mamy
potwierdzenie, ze nasze systemy zarzqdzania jakoscig sq zgodne z najwyiszymi swiatowymi
standardami. Otrzymanie potwierdzenia zgodnosci z normq daje nam przewage konkurencyjng
oraz utatwi dostep do zagranicznych rynkoéw. Nasi przyszli klienci majg potwierdzenie, iz mobilny
system do diagnostyki genetycznej Genomtec ID zostanie wykonany z zachowaniem nalezytej
starannosci i jest produktem w petni bezpiecznym. Caty zespdt pracowat bardzo ciezko na osiggniecie
tak wysokiego poziomu jakosci. Chcemy sie nadal rozwijac i w dalszym ciggu podwyzszac poprzeczke
- powiedziat Miron Tokarski, wspotzatozyciel i prezes Genomtec.

Certyfikat zostat nadany przez TUV Rheinland — czotowa jednostke certyfikujgcg na rynku ustug
certyfikacyjnych i badawczych w Europie. Firma jest czesciag TUV Rheinland Group wiodacego
miedzynarodowego koncernu dostarczajgcego ustugi dla przemystu na $wiecie. ISO 13485
to samodzielna norma dotyczgcyg Systemu Zarzadzania Jakoscig dotyczaca urzadzen medycznych



i wyrobow IVD wywodzaca sie z rodziny uznawanych i akceptowanych w skali miedzynarodowej norm
dotyczacych zarzadzania jakoscig 1ISO 9000. Ma bardziej szczegétowy charakter i wymaga starannie
udokumentowanych procedur Systemu Zarzadzania Jakoscia.

Norme ISO 13485 sporzgdzono, aby wesprzeé producentdw urzgdzen medycznych w opracowaniu
systemow zarzadzania jakosScig, ktére ustalajg i utrzymujg skuteczno$é ich proceséw. Norma
ta zapewnia spéjny projekt, rozwdj, produkcje, instalacje i dostawe urzadzen medycznych,
ktére sg bezpieczne w odniesieniu do swojego przeznaczenia.

Flagowym rozwigzaniem Genomtec jest mobilny system diagnostyczny Genomtec ID, dziatajgcy
w oparciu o uktad mikroprzeptywowy oraz autorskg, opatentowang technologie SNAAT®. Innowacyjny
system diagnostyczny pozwala na przeprowadzenie jednoczesnie kilku testéw z jednej prébki, miedzy
innymi w kierunku okreslenia przyczyny infekcji drég oddechowych czy choréb przenoszonych drogg
ptciowy, i to nawet w 15 minut. Genomtec ID bedzie przeznaczony do diagnostyki w miejscu kontaktu
z pacjentem, np. gabinecie lekarskim, oddziale ratunkowym, a nawet aptece. Komercjalizacja systemu
planowana jest na potowe 2022 r.
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O firmie Genomtec:

Genomtec to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujgca sie opracowaniem i komercjalizacjg 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 spétki jest mobilny system diagnostyki genetycznej Genomtec ID. Analizator jest unikalnym w skali
Swiatowe] 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 réwnej, a w niektérych przypadkach przekraczajacej, jakosé testéw laboratoryjnych PCR.

Proces rozwoju oraz produkcji przebiega w $cistej wspdtpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzadu Genomtec, komercjalizacja flagowego rozwigzania nastgpi
w pierwszym poétroczu 2022 r.
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Produkcja testéw laboratoryjnych Genomtec® SARS-CoV-2 EvaGreen® w technologii RT-LAMP odbywa sie w Polsce. Testy
sq dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej (CE-IVD). Genomtec rozpoczat réwniez rejestracje produktéow w innych

jurysdykcjach regulacyjnych poza Europg.
Genomtec zostata zatozona w 2016 r. Siedziba Spotki Genomtec SA znajduje sie we Wroctawiu.

Wiecej informacji o Spoétce i jej projektach na: www.genomtec.com
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