Brnénsti védci uvedou na trh jiz treti soupravu pro diagnostiku

COVID19
Brno 17. 4. 2020

Pfesné po mésici se védcim vyzkumnych laboratofi ELISABETH PHARMACON podafilo dokoncit
vyvoj v poradi tfeti DNA diagnostické soupravy pro detekci koronaviru SARS-CoV-2 nazvanou
EliGene® COVID19 CONFIRM RT.

Prvni dvé soupravy nazvané EliGene® COVID19 BASIC A a EliGene® COVID19 BASIC A500 jsou uréeny
pro zakladni vysetfeni vzorkd. Prvni souprava je urcena pro 100 analyz, druhd souprava pak pro 500
analyz, pfiCemz se vyrazné snizuji naklady na logistiku a Setfi se misto na uskladnéni v laboratofich.

Treti souprava s ndzvem EliGene® COVID19 CONFIRM RT je urcena pro béZnou diagnostiku Ci
konfirmaci nejasnych vysledkli nebo jako zaloZni souprava v pfipadé vzniku jakychkoliv potizi
v diagnostickych laboratofich. K zdsadnim charakteristikam soupravy patfi cileni na 3 cile v genomu
viru, presné podle doporuceni WHO, které jsou zaroven odlisné od detekénich cild prvnich dvou
souprav. Souprava EliGene® COVID19 CONFIRM RT také obsahuje unikatni interni kontrolu na bazi
RNA, kterd automaticky kontroluje cely proces detekce viru od izolace RNA az po PCR reakci. K dalSim
vyhoddm patti skutecnost, Ze je analyza jednoducha na provedeni a probihd v jedné zkumavce, ¢imz
se Setfi laboratorni prace a ¢as a zaroven se snizuje riziko kontaminace laboratore.

Standardizovana souprava je vyrabéna v laboratofich podle pfisné normy CSN EN 1SO 13485: 2016 a
ma certifikaci CE IVD. Splfiuje tedy vSechny naroc¢né legislativni poZadavky na zdravotnické prostiedky
uzivané pro detekci koronaviru SARS-CoV-2 u lidi.

Spolecnost taktéZ za posledni mésic inovovala vyrobni technologie a v souc¢asné dobé je schopna
mésicné produkovat pocty souprav pro analyzu az 1 milionu vzorkd, ¢imz s prehledem pokryje nejen
poptavku z Ceské republiky, ale i ze zahraniéi.

Analyza prostrednictvim souprav EliGene® trva pfriblizné hodinu a pll a je vyuzitelnd pro vétsSinu
béznych laboratornich pristroji uréenych pro tzv. RealTime PCR — tedy DNA analyzu v redlném case.
Testovat Ize vzorky stérli z nosohltanu, sputa, slin, krevniho séra, plazmy, ale také stolice nebo vzorky
z prostredi jako je splaskova voda atd. Prvni ¢eska firma se tak zafadila po bok nékolika malo firem na
svété vyrabéjicich vice nez 2 soupravy pro DNA detekci koronaviru. Ve vyzkumu byli intenzivné zapojeni
4 vyzkumni pracovnici, ktefi pokracuji na dalSim vyvoji testll na koronaviry.

Spolecnost také nabizi soupravu pro izolaci RNA z klinickych vzork( EliGene® Viral DNA/RNA FAST
Isolation Kit. Inovativnost metody spociva v rychlosti izolace RNA, ktera trva priblizné 15 minut, coZ je
tfetina obvyklého ¢asu potfebného pro izolaci RNA ze vzorku a je plné kompatibilni se vSemi tfemi
diagnostickymi soupravami pro detekci koronaviru SARS-CoV-2. Laboratofe, které tuto izolac¢ni
soupravu pouzivaji, tak mohly priblizné tfi krat navysit pocty provadénych analyz.

Spolecnost ELISABETH PHARMACON zacne novou diagnostickou soupravu EliGene® COVID19
CONFIRM RT dodévat do laboratofi od 24.4.2020. Od tohoto data mohou klinické laboratoFe v Ceské
republice vyuzivat jiz tfi ceské diagnostické soupravy pro SARS-CoV-2, které kazda cili na 3 cile a maji
jedinecnou interni kontrolu celého procesu v podobé RNA. Spolecnost témito kroky prispéla k navyseni
poctu denné provadénych analyz.



