Wroctaw, 08.06.2022 r.

Informacja prasowa

Panel Genomtec®ID do wykrywania infekcji drég oddechowych 5-PLEX
(RP5-PLEX) uzyskat znak CE jako jedyne tego typu rozwigzanie w Europie

Wroctaw, Polska — 8 czerwca 2022 r. - Genomtec S.A. "GMT", notowana na NewConnect spoétka z
branzy MedTech, specjalizujaca sie w rozwoju zaawansowanej technologii w obszarze diagnostyki
genetycznej w miejscu opieki nad pacjentem (POCT) uzyskata znak CE-IVD dla swojego flagowego
rozwigzania jakim jest panel diagnostyczny do wykrywania patogenéw powodujacych choroby
uktadu oddechowego Genomtec®ID Respiratory Panel 5-Plex (RP5-PLEX). To jedyny panel
diagnostyczny tego typu, ktéry jednoczesnie bada obecno$é az 5 wirusow i bakterii w tym samym
badaniu i ktéry dzieki certyfikacji CE-IVD bedzie dostepny do sprzedaizy w 27 krajach Unii
Europejskiej oraz w Islandii, Norwegii i Liechtensteinie. Tym samym Genomtec zrealizowat
najwazniejszy do tej pory etap w rozwoju Spétki, wypetniajac obietnice ztozone inwestorom.

Oznaczenie CE jest wymagane dla wszystkich urzadzen do diagnostyki in vitro (IVD), ktére majg by¢
wprowadzone do obrotu w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) oraz lIslandii,
Norwegii i Liechtensteinu, i oznacza, ze urzagdzenie moze by¢ legalnie sprzedawane na tym obszarze, a
jego standard jest zgodny z dyrektywg dotyczgcg diagnostyki in vitro (98/79/WE).

Panel diagnostyczny Genomtec®ID RP5-PLEX, wykrywa jednoczesnie obecnosé wiruséw grypy A oraz
B, wirusa RSV (Respiratory Syncytial Virus), SARS-CoV-2 oraz atypowej bakterii Mycoplasma
pneumoniae i Chlamydophila pneumoniae. Analizator Genomtec®ID, do ktdrego wkfada sie karte
reakcyjng (panel) wraz z prébka od pacjenta, aby przeprowadzi¢ badanie genetyczne, jest jednym z
najmniejszych przenosnych laboratoriéw genetycznych na swiecie.

- Jestem szalenie dumny z rejestracji i nadania znaku CE-IVD naszemu pierwszemu produktowi POCT,
ktory umozliwia szybkie testy genetyczne pod kgtem infekcji drog oddechowych . Genomtec powstat w
2016 roku i ciezko pracowalismy, aby zrealizowac nasze plany. Chciatbym podziekowaé mojemu
zespofowi za niestrudzonq prace, genialne pomysty i zaangazowanie oraz inwestorom, ktorzy
nieustannie ufajg, ze droga, ktérg podqzamy, jest wtasciwa. Cieszymy sie, ze mozemy przejs¢ do
gfdwnej czesci etapu komercjalizacji skoncentrowanej na rozbudowie sieci dystrybutordw, walidacji
naszego wynalazku z pierwszymi klientami i przygotowaniu do rozpoczecia skalowalnej produkcji —
powiedziat Miron Tokarski, Prezes i wspoétzatozyciel spotki.

Spoétka bedzie teraz pracowac nad pozyskaniem jak najwiekszej ilosci dystrybutoréw w Europie,
optymalizacjg kosztowa produkcji urzgdzenia i kart reakcyjnych oraz przygotowywad sie do skalowalnej
produkcji swojego flagowego rozwigzania.

- Wtasnie podpisalismy umowe na dystrybucje w Grecji i pracujemy nad kolejnymi komercyjnymi
umowami. Do korica roku chcielibysmy zebrac¢ wstepne opinie na temat urzqgdzenia od naszych
partneréw, co bedzie bardzo cenne. Bedziemy tez optymalizowacé koszty wytworzenia urzgdzenia
poprzez wspotprace z nowymi, wiekszymi partnerami. Zastanowimy sie nad jakimi nowymi
rozwigzaniami powinnismy pracowac na kolejnych etapach rozwoju Spdtki. Bardzo sie ciesze ze



osiggnelismy tak istotny legislacyjny kamiern milowy jak rejestracja w Unii Europejskiej i uzyskanie
Certyfikacji CE-IVD. Teraz zaczyna sie dla nas nowy ekscytujqcy rozdziat — powiedziat Charudutt Shah,
Cztonek Zarzadu ds. Biznesowych w Genomtec.
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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 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 35 min,
przy skutecznosci réwnej, a w niektorych przypadkach przekraczajacej, jakosc¢ testow laboratoryjnych PCR.

Proces rozwoju oraz produkcji przebiega w $cistej wspotpracy z miedzynarodowymi firmami typu CMO (ang. Contract
Manufacturing Organization). Zgodnie z zatozeniami Zarzadu Genomtec, komercjalizacja flagowego rozwigzania nastgpi
w pierwszym poétroczu 2022 r.

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 rowniez rejestracje produktéw w innych
jurysdykcjach regulacyjnych poza Europa.

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

Wiecej informacji: www.genomtec.com
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