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Tre& raportu:

arzad Scope Fluidics (Emitent, Spétka) informuje, ze spo6tka z grupy kapitatowej Emitenta, tj. Curiosity
iagnostics sp. zo.o. (Curiosity Diagnostics), zgodnie zdeklarowanym terminem, ukonczyta pigty etap prac
adawczo-rozwojowych nad systemem PCR|ONE.

akonczony zostat etap ,Badania przedrejestracyjne”. Etap ten sktadat sie ztrzech obszaréw, przy czym
konczenie dziatan 5a i 5b byto przedmiotem raportéw biezgcych w 2019 roku.

a) Przeprowadzenie serii testéw prewalidacyjnych tj. ok. 100-200 prébek w celu wskazania aktualnego stanu
ozwoju technologii systemu PCR|ONE.

esty systemu PCR|ONE przeprowadzone byty przez niezalezng od Emitenta, certyfikowang pracownie
ikrobiologiczng, nalezgcg do ALAB laboratoria, jednej z najwiekszych ogdlnopolskich sieci laboratoriéw
iagnostycznych. Byta to druga tura testéw przeprowadzonych we wspétpracy z ALAB (pierwsza miata miejsce w
/4 kwartale 2018 r., o czym Spoétka rowniezinformowata).

estyw laboratoriach ALAB miaty na celu potwierdzenie osiagnietych w warunkach wewnetrznych wysokich
arametrow czutosci i specyficznosci dla wszystkich markeréw genetycznych panelu MRSA/SA na probkach
linicznych orazw docelowych warunkach pracy systemu PCR|ONE w laboratorium diagnostyki medyczne;.
adania polegaty na przeprowadzeniu testow ze 193 wymazdw nosowych pacjentéw, pod katem obecnosci
ronkowca ztocistego oraz jego lekoopornych wariantéw. Testy wykonywane byty na systemie PCR|ONE oraz
eferencyjng metodg fenotypowa.

poréwnaniu do metody referencyjnej uzyskano nastepujgce wyniki: czuto$¢ 100% oraz specyficznos¢ 99,4%

la oznaczenia obecnos$ci opornego na antybiotyki gronkowca Zocistego, a takze czuto$¢ 95,8% i specyficznos¢é
2,4% dla oznaczenia leko-wrazliwego wariantu gronkowca zocistego. Wyniki te potwierdzity wysokg skutecznos¢
liniczng systemu PCR|ONE, zparametrami oznaczenia na poziomie standardéw rynkowych i w zakresie

ymagan klinicznych.

Emitent zaznacza, iz powyzsze wartosci parametréw klinicznych zalezg od badanej populacji pacjentéw oraz od
ielkosci proby i wyniki ostatecznych testéw klinicznych mogag nieznacznie odbiega¢ od powyzszych warto$ci. Nie
niej, uzyskane podczas Il tury testow wyniki potwierdzajg ogdélng sprawnos$¢ systemu.

iecej informacji na temat wynikéw Il tury testéw zostato przekazanych w raporcie biezacym nr 21/2019.
odatkowo, w styczniu 2020.go roku przeprowadzono wewnetrzng analize porownawczg dotyczgcg czuto$ci i
pecyficznosci panelu MRSA/SA pod wzgledem detekcji genu kodujgcego leukocydyne Panton-Valentine (PVL). Ze
zgledu na brak testéw fenotypowych na obecno$é PVL w ALAB laboratoria, przeprowadzono te cze$¢ weryfikacji
ewnetrznie. Szczepy gronkowca zocistego wyhodowane przez ALAB z préobek nosowych zostaty przetestowane
ertyfikowanym zestawem RIDA®GENE PVL assay na instrumencie referencyjnym Roche Light Cycler 480.
Uzyskano petng zgodnos$¢ wynikow PCR|ONE zmetodg referencyjna, tj. 100% czuto$¢ i 100% specyficznos¢
etekcji PVL w panelu PCR|ONE MRSA/SA.

b) Uruchomienie linii produkcyjnej tj. samodzielne uruchomienie przez Spétke produkcji chipéw oraz
nalizatoréw w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badan przedrejestracyjnych w warunkach
mozliwiajacych odpowiednig kontrole czystosci, wymagang dla poprawnego przeprowadzenia testow.
Uruchomienie linii produkcyjnej na potrzeby systemu PCR|ONE przeprowadzono w listopadzie 2020 r. Zaktadana
ydajnos¢ linii produkcyjnej umoZiwia samodzelnie wyprodukowanie chipéw oraz analizatoréw PCR|ONE w
kresie niezbednym do przeprowadzenia badan przedrejestracyjnych wymaganych w procesie certyfikacji i
ejestracji systemu w EU. Przygotowana przestrzen produkcyjna charakteryzuje sie podwyzszong czysto$cig oraz
ozZliwoscig kontrolowania warunkéw srodowiska produkcji. Podwyzszona czysto$¢ zwigzana jest zograniczong
iczbg zanieczyszczen mechanicznych oraz zanieczyszczen DNA znajdujacych sie w srodowisku produkcji.

zerzej o uruchomieniu linii produkcyjnej Spotka informowata w raporcie biezacym nr 21/2019.

rzeprowadzona wewnetrzna weryfikacja analityczna kartridzy, wyprodukowanych w nowej przestrzeni
rodukcyjnej, wykazata brak zanieczyszczen produkcyjnych w postaci DNA lub inhibitoréw reakcji PCR.

o dnia publikacji niniejszego raportu na linii produkcyjnej powstato 529 petnych kartridzy panelu MRSA/SA, 1573
etnych kartridzy do reakcji PCR oraz wiele réznego rodzaju kartridzy weryfikacyjnych dla dziatlu Badan i Rozwoju,
tére zostaty wykorzystane w testach wewnetrznych. W ciggu ostatnich 2 miesiecy wyprodukowano réwniez 6
nalizatoréw, ktére sg wykorzystywane w procesach weryfikacji. Spétka przewiduje wytworzenie kolejnych
nalizatoréw z pbrzeznaczeniem do uzvcia w walidacii klinicznei.
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c) Rozpoczecie testow przedrejestracyjnych (weryfikacja i walidacja systemu) niezbednych w procedurze
ejestracji i certyfikacji systemu PCR|ONE - panel MRSA/SA

godnie z przyjetg politykg, Scope Fluidics dgzy do zapewnienia najwyzszej jakosci tworzonych systeméw
iagnostyki medycznej. Curiosity Diagnostics sp.z0.0. wdraza norme jakos$ci ISO 13485. Przygotowane zostaty
zczegbtowe plany wewnetrznej weryfikacji i zewnetrznej walidacji wszystkich elementéw systemu PCR|ONE, w
ym analizatora, kartridza, metod biochemicznych oraz oprogramowania. Szczegétowe testy weryfikacyjne dla
szystkich modutéw poszczegdinych cze$ci systemu zostaty rozpoczete. Na biezgco prowadzona jest analiza
FMEA (design Failure Mode and Effects Analysis).

arunkiem uzyskania certyfikacji CE IVD jest m.in. przeprowadzenie walidacji klinicznej systemu PCR|ONE. W
amach dochowania najwyzszej starannosci, protokét walidacji klinicznej zostat przedstawiony Komisji Bioetycznej
rzy Okregowej Izbie Lekarskiej. Zgodnie zoczekiwaniami, Komisja Bioetyczna zaopiniowata przedstawiony plan
adania jako eksperyment naukowy oraz wskazata, izze wzgledu na brak bezposredniego lub posredniego ryzyka
la uczestnikdw badania, plan badan panelu MRSA/SA PCR|ONE nie musi by¢ przez nig opiniowany. Takie
tanowisko Komisji Bioetycznej umoZiwia przeprowadzenie planowanej walidacji klinicznej oraz analogicznych
roces 6w walidacji dla innych paneli diagnostycznych systemu PCR|ONE w przyszos$ci.

ramach przygotowania zaplecza klinicznego do przeprowadzenia badan walidacyjnych panelu MRSA/SA
ytypowano oraz rozpoczeto rozmowy kwalifikacyjne z37 o$rodkami klinicznymi spetniajgcymi wymagania
iezbedne do przeprowadzenia oceny skutecznosci klinicznej systemu PCR|ONE. Ocenie poddano m.in.
walifikacje personelu, zaplecze logistyczne, do$swiadczenie naukowe o$rodka, mozliwos$¢ rekrutacji pacjentow,
rocedury stosowane w o$rodku (laboratorium) $wiadczace o zarzgdzaniu jakos$cig. Zgodnie z zatozeniami
yselekcjonowano trzy wiodace osrodki do przeprowadzenia oceny skutecznosci klinicznej systemu PCR|ONE. W
onsekwencji, w dniu 7 kwietnia br. zawarto umowy o przeprowadzenie oceny skutecznosci klinicznej systemu
CR|ONE z trzema szpitalami w wojew6dztwie mazowieckim.

rzeprowadzenie testdw przedrejestracyjnych oraz audytu ISO 13485, wymaga zaréwno dziatan po stronie Scope
Fluidics jak i wspotpracy zwyspecjalizowanymi podmiotami zewnetrznymi, w szczeg6lnosci zww. szpitalami oraz
irma, ktéra przeprowadz audyt. Z uwagi na sytuacje zwigzang z ogtoszeniem pandemii Covid-19 Spétka

ostrzega ryzyko wptywu zaistniatych okoliczno$ci na terminowos$ ¢ gromadzenia prébek oraz wykonania

szystkich przewidzianych dziatan zwigzanych zwalidacjg kliniczng panelu MRSA/SA oraz z przeprowadzeniem
udytu certyfikujgcego zgodnie zISO 13485. Zarzad Spotki monitoruje realizacje harmonogramu i bedze na
iezgco informowat o wszelkich istotnych okoliczno$ciach i zdarzeniach go dotyczgcych.

0za wskazanymi powyzej dziataniami sktadajacymi sie na pigty kamien milowy projektu PCR|ONE, podjeta
stata decyzja (raport biezacy nr 9/2020) o rozszerzeniu prac nad panelem rozpoznajgcym wirusowe zakazenia
rég oddechowych o opracowanie ultra-szybkiego, genetycznego, testu wykrywajgcego wirusa SARS-CoV-2
owodujgcego chorobe Covid-19. Obserwujgc gwattownie rosnace zapotrzebowanie na testy genetyczne
ykrywajgce wirusa SARS-CoV-2, zwtaszcza w formacie szybkich testéw point-of-care, Zarzad intesyfikuje prace
ierzajgce do rozbudowy portfolio produktowego PCR|ONE o test wykrywajgcy wirusa SARS-CoV-2.

pracowanie panelu wykrywajgcego SARS-CoV-2 odpowiada na obecne zagrozenie pandemiczne oraz
rzygotowuje system PCR|ONE do szybkiej rozbudowy portfolio testéw wirusowych. Spétka bedzie informowata o
ostepach prac nad testem SARS-CoV-2.
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