Wroctaw, 12.01.2022 r.

Informacja prasowa

Genomtec rozpoczyna pilotazowa produkcje analizatoréw Genomtec®ID

Wroctaw, Polska — 12 stycznia 2022 r. - Genomtec S.A. "GMT", notowana na NewConnect spétka z
branzy medtech, specjalizujaca sie w rozwoju zaawansowanej technologii w obszarze diagnostyki
genetycznej w miejscu opieki nad pacjentem (POCT) rozpoczeta pilotazowa produkcje analizatoréw
do pierwszych 15 urzadzen Genomtec®ID. Analizatory sg produkowane przez zespét Genomtec w
Wielkiej Brytanii w Scistej wspétpracy z tamtejszym partnerem CDMO. Rozpoczecie produkcji byto
mozliwe w zwigzku z zakonczeniem procesu projektowania i testowania niezawodnosci
komponentéw analizatora. Pierwsze 15 urzadzen zostanie wykorzystanie w klinicznych badaniach
poréwnawczych, ktérych wyniki postuzg do rejestracji Genomtec®ID jako wyrobu medycznego do
diagnostyki in-vitro w ramach dyrektywy IVD w Unii Europejskiej w pierwszej potowie biezgcego
roku.

- Jestem dumny, Ze nasz zespot zakoriczyt prace projektowe i testowe z sukcesem i w tak matej
przestrzeni zdotat umiesci¢ wszystkie niezbedne elementy, ktdre umozliwiq przeprowadzenie
diagnostyki genetycznej zakazen. Analizator to niewielkie i lekkie urzqdzenie o wymiarach 16,5 cm na
11,5 cm i wysokosci 11 cm. Miesci sie w dfoni i powoduje, ze bez ograniczeri mozemy go przenosic
gdziekolwiek i kiedykolwiek chcemy. Tak mate rozmiary udato sie osiggng¢ dzieki naszej opatentowanej
technice ogrzewania bezkontaktowego za pomocqg swiatta jak rowniez dzieki wykorzystaniu
najnowszych technologii z zakresu elektroniki i mechaniki — powiedziat Miron Tokarki, prezes i
wspotzatozyciel Genomtec.

Genomtec®ID, to platforma technologiczna, ktére zapewni pacjentom ultraszybka mobilng
diagnostyke genetyczng przeprowadzang w technologii SNAAT®. Genomtec®ID pozwala na
przeprowadzenie procesu diagnostycznego w miejscach opieki nad pacjentem bez koniecznosci jego
skomplikowanej oraz czasochtonnej obstugi w laboratorium przez wykwalifikowany personel.
Pierwszym panelem 5 patogendw, ktére bedzie bada¢ Genomtec®ID sg choroby uktadu oddechowego,
w tym grypa, RSV, SARS-CoV-2 oraz dwa rodzaje atypowego zapalenia ptuc. Spétka planuje rejestracje
platformy Genomtec®ID w potowie tego roku.
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Genomtec to innowacyjna firma z branzy technologii medycznej zajmujgca sie opracowaniem i komercjalizacjg mobilnej
platformy wykorzystywanej w molekularnej diagnostyce klinicznej m.in. szeregu choréb 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
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 krdtkim 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 wspotpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzagdu 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 produktow w innych
jurysdykcjach regulacyjnych poza Europg.

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

Wiecej informacji: genomtec.com



