Genomtec® SARS-CoV-2 WALIDACJA KLINICZNA:
—— EvaGreen® RT-LAMP CE-IVD 100% czutosci &
G E N O M T E C — Duo Kit jest testem izoter- specyficznosci potwierdzone
w badaniu wzgledem testu

malnej amplifikacji z jedno- w badaniu wzgledem testu
czesna odwrotng transkryp- eal-lime K- -

cjg w czasie rzeczywistym Przetestowane typy probek
(RT-LAMP) do jakoéciowego ©obejmuija sline, wymazy
wykrywania kwasu RNA z nosogardzieli i gardtattt

w dwoch genach wirusa
SARS-CoV-2.* Jednoczesna
transkrypcja RNA

i amplifikacja cDNA zacho-

dzi na standardowym instru- N/S FAM
mencie Real-Time PCR SARS-

W czasie rzeczywistym, CoV-2 Ludzkie FAM
agnostycznie do procesu RNA

izolacji RNA (detekcja w ka-
nale FAM); test moze gene-
rowac pozytywne wyniki

w mniej niz 20 minut.t
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Q5 min 924 hs
Slina lub wymaz z nosogardzieli, Materiat biologiczny (wymaz na uniwersalnym Kwas nukleinowy RNA podlega oczyszczaniu
lub gardta zostajg pobrane. medium transportowym) podlega transportowi i zageszczani. Procedura moze by¢ manualna

do laboratorium diag. do 24 godz. lub automatyczna.
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= Pozytywne probki kliniczne zostaja
g Oczyszony kwas RNA podlega jednoczesnej wykryte w rekordowym czasie nawe
transkrybcji do cDNA oraz namnazaniu 11 minut - kiedy sygnat fluorescenciji

w technologii LAMP. przekracza prog tta.t

Oczyszczanie RNA

9 -30 min

SARS-CoV-2

*wyrob medyczny CE-IVD do uzytku w diagnostyce in vitro w krajach Uni Europejskiej; fcatkowity czas protokotu analizy .
wynosi 30 minut; T*'SARS-CoV-2 Instrukcja: aktualna wersja IFOOBPLrE; tt*Walidacja kliniczna zostata przeprowadzona www.genom tec.co m/ws parcie
na wymazach z nosogardzieli i gardta, zgodnie z punktem 9.4 Instrukcji; proces analizy na slinie opisany w punkcie 7.1.2




Niedoscigniona predkosc¢ i przepustowos¢ gwarantowane dzieki 30-minutowym protokole amplifikacji
na standardowych systemach Real-Time PCR.

50 test / kit

llos¢

Dzieki wykorzystaniu wysokiej klasy enzymow i reagentow jestesmy

Odczynniki Genomtec® SARS-CoV-2 AmpMix w stanie zaoferowacd szybki test genetyczny o niezrownanych parametrach
Genomtec® SARS-CoV-2 Duo-Primers diagnostycznych, ktory mozna szybko wdrozyc do biezgcego cyklu pracy
Genomtec® SARS-CoV-2 C-Primers laboratoryjnej, zwiekszajgc w ten sposdb wydajnosc i niezawodnosé (znaczne
Genomtec® SARS-CoV-2 Control + ograniczenie wystepowania probek fatszywie ujemnych dzieki zastosowaniu
DNase/RNase-Free Water technologii LAMP).

Mieszaniny reagentow 1 AmpMix & 2 zestawy starteréw (cel - geny SARS-
CoV-2 i specyficzny fragment genu ludzkiego)

Termocykler Kazdy z mozliwoscig odczytu FAM/zielonegj . .
fluorescencii __ Genomtec”SARS-CoV-2 EvaGreen® RT-LAMP . .

CE-1VD Duo Kit analizowane geny
Storage / Shipment _22°C tO _15°C / |Od (<24) / dry (>24h) SUChy |éd Revers Transcriptase DNA Polymerase with strand displacement activity

3

s 4 R A
Czas i objetosc¢ reakcji 30 minut / 20l
Limit Detekcji (LOD) 20 GE / reakcje (z 95% Cl dla gendéw N i/lub S)

Czutosc Diagnostyczna (SE) Tt 100%
Specyficznos¢ Diag. (SP) ttt 100%

Tt Potwierdzono, ze test Genomtec® SRAS-CoV-2 RT-LAMP Duo wykazuje
100% czutosc i specyficznosci w porownaniu ze standardowym (co najmniej
dwu genowym) laboratoryjnym testem RT-PCR CE-IVD w diagnostyce
przypadkow dodatnich i ujemnych wirusa SARS-CoV-2 w 39 probkach
klinicznych. Precyzyjnosc¢, PPV i NPP rowniez uzyskano na poziomie 100%.

Wszystkie znaki zastrzezone sg znakami towarowymi firmy Genomtec Exponential Amplification

S.A. Tam, gdzie wystepujg inne marki i znaki towarowe nalezg one do

odpowiednich wtascicieli. Producent:

Dostepnosc¢ produktéw moze sie réznic w poszczegolnych krajach g,e“°tmte°k5'g7 55

. za 5 2 a 5 lerutowsKa -

i podlega réznym wymaganiom prawnym. Aby uzyskac informacje 51-317. Wroctaw, Poland www.genomtec.com/wsparcie

o dostepnosci, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem.
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