Multiplex-PCR

fur eine moderne Infektionsdiagnostik






Inhalt

I. UNSER UNTERNEHMEN
VORWORT - GEMEINSAM DIE ZUKUNFT GESTALTEN oottt 04
DAS UNTERNEHMEN AUF EINEN BLICK - ettt 06
DAS WELTWEITE NETZWERK -ttt . 08
DIE UNTERNEHMENSGESCHICHTE -+ oo 10

Il. TECHNOLOGIE & INNOVATION

MOLEKULARE DIAGNOSTIK NEU GEDACHT - FUR EINE GESUNDERE ZUKUNFT -~ 12
DIE ZUKUNFT DER DIAGNOSTIK = PCR IM ALLTAG -+ rrseeseeesoemsimeineis - 14
SCHNELLIGKEIT TRIFFT INNOVATION — SEEGENE IN DER COVID-19-PANDEMIE - 16
SEEGENES QPCR-TECHNOLOGIE - 18
SEEGENES qPCR-TECHNOLOGIE IM VERGLEICH -+ ooeeoerereemsssssssssssss - 24

lll. LOSUNGEN & SYSTEME

UNSERE PRODUKTE IM UBERBLICK ............................................................................................. 26
INNOVATIVE SYSTEME FUR JEDEN BEDARF ............................................................................ 28



VORWORT -
GEMEINSAM DIE ZUKUNFT GESTALTEN

Seegene bedeutet Innovation. Durch fortschrittliche Technologien
und innovative Lésungen haben wir die molekularbiologische
Diagnostik revolutioniert. Mit einem starken Fokus auf Forschung
und Entwicklung entwickeln wir prazise und zuverldssige
Diagnosetests fiir eine moderne Gesundheitsversorgung.

Seegene Germany:
Unsere Vision fiir die Zukunft der molekularen Diagnostik

Mein Name ist Dr. Lothar Kruska, CEO von Seegene Germany. Seit der Griindung
unserer Tochtergesellschaft im Jahr 2017 haben wir uns von einem kleinen Team
auf Uber 60 engagierten Mitarbeitenden entwickelt, die gemeinsam die Zukunft der
molekularen Diagnostik in Deutschland gestalten.

Unsere Mission: Fortschritt durch Innovation

Bei Seegene streben wir danach, durch technologische Innovationen in der Diagnostik
die globale Gesundheitsversorgung zu verbessern. Besonders wahrend der COVID-
19-Pandemie haben wir unser Potential unter Beweis gestellt, indem wir Multiplex-
PCR-Tests entwickelten, die mehrere Krankheitserreger gleichzeitig erkennen. Eine
Schlisseltechnologie, die heute weltweit in Laboren und Kliniken eingesetzt wird.

Erfolgreiche Projekte: Das ,Stuhlprojekt’ als Wendepunkt

Ein bedeutendes Beispiel flir unseren Erfolg ist das Stuhlprojekt, das die Multiplex-
PCR als neue Testmethode flir gastrointestinale Erkrankungen etablierte. Unser Test
verkdrzt die Diagnosezeit auf nur vier Stunden — ein enormer Fortschritt im Vergleich
zu herkémmlichen kulturellen Methoden, die hierfir bis zu zwei Tage bendtigen.

Ein weiterer Meilenstein ist unser vollautomatisiertes STARIet-AlIOS™-System, das
den Routinebetrieb in Laboren sowie Krankenhausern umfassend unterstiitzt und die
Prozesseffizienz weiter steigert.



Was uns unterscheidet:
Die Multiplex-PCR und syndromische Tests

Was uns von anderen Unternehmen unterscheidet, ist unser Fokus auf die Multiplex-
PCR-Technologie. Im Gegensatz zu herkdmmlichen Tests, die oft nur einen einzelnen
Erreger nachweisen, ermdglicht unsere Technik die gleichzeitige Erkennung mehrerer
Krankheitserreger in einer einzigen Reaktion. Das spart Zeit, Ressourcen und hilft
Ko-Infektionen (die gleichzeitige Infektion mit mehreren Erregern) zuverldssig zu dia-
gnostizieren.

Wir setzen auf syndromische Tests, die nicht nur eine, sondern mehrere mogliche
Ursachen fir eine Erkrankung abdecken. So kénnen zum Beispiel bei sexuell lber-
tragbaren Infektionen gleichzeitig mehrere Erreger nachgewiesen werden. Das sorgt
flr eine schnellere und prazisere Diagnose, die die Patientenversorgung verbessert.

Unsere globale Perspektive

In Zukunft planen wir, unsere Produktionskapazitaten in Deutschland auszubauen,
um die steigende Nachfrage nach unserer Technologie zu decken. Dies soll uns dabei
unterstltzen, unsere Position als innovatives Unternehmen im Bereich der molekularen
Diagnostik weiter zu festigen.

Partnerschaften und Zusammenarbeit

Die Zukunft der Diagnostik liegt nicht nur in unserer eigenen Forschung und Ent-
wicklung, sondern auch in der Zusammenarbeit mit starken Partnern. Denn wie unser
Griinder Dr. Chun es formuliert hat: ,,Nur gemeinsam mit starken Partnern kdnnen wir
eine Welt ohne Krankheiten schaffen.”

Die Zukunft von Seegene Germany: Standiger Fortschritt

Seegene Germany befindet sich im kontinuierlichen Wachstum. Mit der Erweiterung
unserer Produktionskapazitdten sowie der Weiterentwicklung unserer Technologien
werden wir unsere Position im deutschen und europdischen Markt weiter ausbauen.

Der bisherige erfolgreiche Weg bestarkt und motiviert uns. Wir freuen uns darauf, mit
innovativen Losungen an einer besseren Gesundheitsversorgung zu arbeiten und die
nachsten Entwicklungsschritte zu gehen.

/ 4t

Dr. Lothar Kruska, Geschéftsfiihrer von Seegene Germany GmbH



Unsere Vision

01. Friihe Erkennung von Infektionskrankheiten und
Kontrolle von Pandemien

02. Syndromische PCR als Schliissel zu einer
gesunden Zukunft

03. Eine Welt frei von allen Krankheiten durch
praventive Diagnostik
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DAS WELTWEITE NETZWERK
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Vertriebspartner in 85 Landern
und Regionen

Brasilien %

Europa
Deutschland Osterreich Polen
Belarus Georgien Ruménien
Belgien Griechenland Serbien
Bulgarien Ungarn Slowenien
Kroatien Irland Spanien
Tschechien Italien Schweden
Déanemark Lettland Schweiz
Estland Litauen Ukraine
Finnland Nordmazedonien  Vereinigtes
Frankreich Norwegen Konigreich (UK)
Asien
Bangladesch Kasachstan Singapur
Brunei Libanon Sri Lanka
China Malaysia Taiwan
Hongkong Mongolei Thailand
Indien Nepal Turkei
Indonesien Philippinen Vietnam
Israel Katar Vereinigte Arabische
Japan Siidkorea Emirate (VAE)
Jordanien Saudi-Arabien
Amerika
Argentinien Ecuador Paraguay
Bolivien El Salvador Peru
Brasilien Guatemala USA
Kanada Honduras Uruguay
Chile Mexiko Venezuela
Kolumbien Nicaragua Dominikanische
Costa Rica Panama Republik
Ozeanien Afrika
Australien Algerien Sudafrika
Benin Tansania
Agypten Senegal
Kenia Sudan
Madagaskar Tunesien
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DIE UNTERNEHMENSGESCHICHTE
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2015

2016

2017

Grindung der Seegene
Germany GmbH als
Tochtergesellschaft

in Deutschland
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Griindung der Tochtergesellschaften
in den USA und Kanada

Griindung eines Joint Ventures
mit AmpliBio in Mexiko

2018

Erstes molekulardiagnostisches Produkt

mittels SGDDS (Seegene Digitalized
Development System) entwickelt

2019

Grundung der
Tochtergesellschaft in Brasilien

2020

eingefuihrt

Weltweite
Prasenz wahrend
der COVID-19-
Pandemie

Mexikanisches Joint Venture in eine
Tochtergesellschaft umgewandelt

2021

Bis 2020

Etablierung am deutschen Markt

und Aufbau der lokalen Forschung

und Entwicklung

FDA-Notfallgenehmigung fiir den
Allplex™ 2019-nCoV Assay

Der Gesamtumsatz Ubersteigt
1 Trillionen KRW (ca. 900 Millionen USD)

SG STATS (Seegenes Premiumplattform flr
fortschrittliche statistische Analysen) wird

Griindung der Tochtergesellschaft
in Kolumbien

Auszeichnung in Korea
,One Billion Dollars Export Tower"

2022

Griindung einer Niederlassung
in der Republik Sudafrika

Erweiterung der US-Tochter-
gesellschaft zur Entwicklung
weiterer [VD-Produkte

Einflhrung des STARIet-All-in-One-
Systems (STARlet-AIOS™)

2023
Einflihrung

Business

Globale
Vernetzung durch

syndromische PCR

"

Seegene OneSystem™

Aufbau einer Produktion
in Dusseldorf, Deutschland




MOLEKULARE DIAGNOSTIK
NEU GEDACHT -
FUR EINE GESUNDERE ZUK

Seegene verfolgt eine klare Vision: Die molekulare PCR-Diagnostik fur
alle zuganglich zu machen, als Schliissel zu einer gestinderen Zukunft.
Mit innovativer Technologie, hoher Spezifitat und Sensitivitat unserer
Assays sowie einfacher Anwendbarkeit setzen wir neue MaBstabe in
der Diagnostik.

Unsere Mission ist es, durch wegweisende Lésungen die molekulare

Diagnostik weltweit zu etablieren, fiir eine bessere Versorgung, friihere
Erkennung von Infektionserregern und mehr Lebensqualitat. Rl
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DIE ZUKUNFT DER DIAGNOSTIK -
PCRIM ALLTAG

Die molekulare Diagnostik hat sich langst von einer spezialisierten Labormethode zu einem unverzichtbaren Bestand-
teil moderner Gesundheitsversorgung entwickelt. Seegene verfolgt das Ziel, PCR-Tests nahtlos in den medizinischen
Laboralltag zu integrieren und zwar liberall dort, wo Gesundheit zahlt.

Mit unserer innovativen Multiplex-PCR-Technologie setzen wir neue Standards in Prazision, Effizienz und Anwen-
dungsbreite. Dies macht den Zugang zur molekularen Diagnostik einfacher, schneller und wirkungsvoller als je zuvor.

Was ist

molekulare Diagnostik?
Prazision auf
molekularer Ebene

Dynamisches Wachs-
tum im globalen
molekularen
Diagnostikmarkt

1) Biotech Policy Research Center
(2022). Next-Generation
Diagnostics Market Status and
Outlook. BiolNdustry.

Die molekulare Diagnostik (MDx) steht flir einen modernen, hochprazisen Ansatz in der
Labordiagnostik. Mithilfe innovativer In-vitro-Tests werden genetische Informationen,
DNA und RNA, aus unterschiedlichsten Proben wie Blut, Urin oder Gewebe analysiert.

Diese Technologie ermdglicht nicht nur die schnelle und zuverlassige Erkennung von
Infektionserregern, sondern liefert auch entscheidende Hinweise auf Arzneimittel-
resistenzen und den Schweregrad einer Erkrankung.

Dank ihrer auBergewdéhnlichen Sensitivitat, Genauigkeit und Schnelligkeit ist die
molekulare Diagnostik ein Schllissel zur friihzeitigen Diagnose und zielgerichteten
Therapie. Zum Beispiel bei Atemwegsinfektionen, Magen-Darm-Erkrankungen,
sexuell Ubertragbaren Infektionen, Tuberkulose oder Meningitis.

Der weltweite Markt fiir molekulare Diagnostik befindet sich in einer beeindruckenden
Wachstumsphase. Zwischen 2021 und 2026" wird ein Anstieg von rund 26,3 auf etwa
36,5 Milliarden US-Dollar erwartet.

Besonders deutlich wurde dieses Wachstum bereits wahrend der COVID-19-Pandemie:
Von 2019 bis 2021 verzeichnete die Branche ein Wachstum von rund 70 %, ein Beleg flr
die zentrale Rolle molekularer Tests in der modernen Gesundheitsversorgung.

Globale MDx
MarktgroBe

[Quelle]

Frost &Sullivan (2022).
Next-Generation
Diagnostics Outlook, 2022.

15,49

Umsatz (Einheit: Milliarden USD)

(Reprozessiert vom Biotech-

Policy Research Center) 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
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Die Polymerase-Kettenreaktion (PCR) ist eine hochprazise molekularbiologische
Methode, mit der kleinste Mengen genetischen Materials innerhalb kilirzester Zeit

Was ist PCR?
vervielfaltigt werden kénnen.
In einem automatisierten Zyklus aus Denaturierung, Annealing und Amplifikation wird
gezielt eine spezifische DNA-Sequenz milliardenfach kopiert. Diese hocheffiziente
Technik erméglicht den schnellen und zuverldssigen Nachweis von Krankheitserre-
gern, selbst in sehr frihen Krankheitsstadien.
Die PCR hat sich in der modernen Medizin als Goldstandard flir den Nachweis von In-
fektionskrankheiten etabliert und spielt auch eine zentrale Rolle in der Krebsdiagnostik
durch das Erkennen genetischer und epigenetischer Veranderungen.
Dreistufiges PCR-Verfahren
LLL Iu
DNA 5 3 5 3 e N
“l 5 3 /' i Piipiiiiiphl \ /
T 3 5 HHHH
s ¥ 3 dliiide
I| I| I| I| I| I| I| I| I| Denaturierung Annealing Amplifikation
/
¥ : BT
‘ bbbl 5 3] LLLLLL
g g \ ", I / \
S} 5' 3 5'
Primer \ - /
m \

Was ist Real-Time-
PCR (qPCR)?

Die Real-Time-PCR, auch bekannt als quantitative PCR (qPCR), ist eine moderne
Weiterentwicklung der klassischen PCR-Technologie. Sie ermdglicht es, den Ampli-
fikationsprozess in Echtzeit zu verfolgen: schnell, prazise und effizient.

Im Gegensatz zur herkdmmlichen Methode ist bei der gPCR keine zusatzliche Aus-
wertung per Gel-Elektrophorese nétig. Das spart nicht nur Zeit, sondern reduziert
auch das Risiko fiir Fehler und Kontaminationen erheblich.

Dank ihrer Fahigkeit zur quantitativen Analyse von DNA und RNA liefert die gPCR zu-
verlassige und aussagekraftige Ergebnisse, ideal fur die prazise Diagnostik in Laboren.
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SCHNELLIGKEIT TRIFFT INNOVATION -
SEEGENE IN DER COVID-19-PANDEMIE

Als die ersten Berichte liber das neuartige Coronavirus die Welt erreichten, handelte Seegene sofort. Mit Ent-
schlossenheit, Teamgeist und technologischer Exzellenz entwickelten wir innerhalb von nur zwei Wochen ein
zuverlassiges COVID-19-Testkit, noch bevor die WHO das Virus offiziell zur Pandemie erklarte. Bereits eine Woche
spater erhielten wir die behordliche Zulassung und begannen umgehend mit der weltweiten Bereitstellung unserer
Tests. Durch schnelle Beschaffung von Geraten und Reagenzien konnten wir Diagnostiklésungen in liber 70 Landern
liefern und einen entscheidenden Beitrag im Kampf gegen die Pandemie leisten. Dieser Erfolg ist Ausdruck unserer
Reaktionsfahigkeit, Innovationskraft und globalen Verantwortung und bildet das Fundament fiir unsere nachste

Entwicklungsphase in der molekularen Diagnostik.
Q /—
5\_
%oéf\fb
ALOS
e

Q

31. Dez. 2019: Die WHO meldet 2019
Falle von Pneumonie unbekannter
Atiologie in Wuhan, China.

12. Jan. 2020: Freigabe der genomischen 2020

Virussequenz durch China.

16. Jan. 2020: Interne Diskussionen ©
Uber die Einleitung der Entwicklung des

diagnostischen Reagenz fiir COVID-19

bei Seegene.
C LOSED 20. Jan. 2020: Erster bestatigter Fall von
due to

VID-19 COVID-19 in der Republik Korea.
COVID-

30. Jan. 2020: Die WHO ruft internationalen
Gesundheitsnotstand aus.
3. Feb. 2020: COVID-19-Diagnosereagenz
in nur zwei Wochen entwickelt.
7. Feb. 2020: CE-IVD-Zertifizierung in Europa.
12. Feb. 2020: Européischer Emissionshandel (EUA)
vom Ministerium fiir Lebensmittel- und Arzneimittel-
sicherheit (MFDS, Republik Korea) erhalten.
18. Feb. 2020: Erste internationale Lieferung
von COVID-19-TestKkits.
6. Médrz 2020: Anfragen flir Seegenes molekulare

Diagnostikldsung aus mehr als 30 Landern erhalten.
12. Méarz 2020: COVID-19 wird von der WHO zur Pandemie erklart.
21. April 2020: 10 Millionen Tests werden in mehr als 60 Lander exportiert.
22. April 2020: EUA von der FDA erhalten.
\ 19. Mai 2020: 10 Millionen Tests nach Brasilien exportiert.

8. Dez. 2020: Offizielle Zulassung durch die MFDS erhalten.
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2023 5. Mai 2023: Gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite der WHO aufgehoben.
31. Mai 2023: 350 Millionen Tests weltweit
wahrend der COVID-19-Pandemie ausgeliefert.

2022 18. Jan. 2022: 5,1 Millionen Tests werden
innerhalb eines Monats nach Israel exportiert.
10. Feb. 2022: 4 Millionen Tests werden
nach Brasilien exportiert.
18. Feb. 2022: CE-IVD-Zertifizierung des
Allplex™ SARS-CoV-2 fast PCR Assay.
30. Mérz 2022: CE-IVD-Zertifizierung des
Allplex™ RV Master Assay (Detektion von 19
verschiedenen Atemwegsviren, einschlieBlich
COVID-19 und Influenza)
25. Mai 2022: Seegenes ,In Life PCR"-
Kampagne zur sicheren Riickkehr zur
Normalitat.

2021 26. Jan. 2021: COVID-19, Influenza- und RSV-
Multiplex-Assays offiziell vom MFDS zugelassen.

30. April 2021: CE-IVD-Zertifizierung des Testkits
flr die Alpha-, Beta- und Gamma-Varianten von

COVID-19.
30. Juni 2021: CE-IVD-Zertifizierung des Testkits fur
die Delta-Variante von COVID-19.
24. Aug. 2021: CE-IVD-Zertifizierung des Combo Swab,
einem Selbstentnahmegerat.
21. Dez. 2021: Lieferung von Testkits in flinf européische
Lander mit gecharterten Flugzeugen als Reaktion auf die
Omicron-Variante.
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SEEGENES qPCR-TECHNOLOGIE

Seegenes Wettbewerbsvorteil basiert auf liber 25 Jahren Fachwissen und firmen-

eigenen Technologien. Unsere syndromischen gPCR-Diagnosereagenzien gehodren zu

© Syndromische
gPCR-Reagenz-
technologien

den fortschrittlichsten Technologien in der molekularen Diagnostik und ermdglichen
den gleichzeitigen Nachweis und die Differenzierung zahlreicher Krankheitserreger in
einer einzigen Probe. Auch von Erregern, die ahnliche Symptome verursachen.

Die Nutzung unserer firmeneigenen syndromischen gPCR-Technologien ermdglicht
die Durchflihrung syndromischer Tests auf Atemwegsviren wie SARS-CoV-2 und
Influenza, humane Papillomviren (HPV), gastrointestinale Erreger, multiresistente
Bakterien, Tuberkuloseassoziierte Bakterien sowie zahlreiche weitere Bakterien
und Viren. Unsere Technologien bieten eine weitaus breitere Erregerabdeckung als
herkémmliche Methoden, die nur auf ein oder zwei Krankheitserreger abzielen.

Unsere Spitzenleistung im Bereich der Multiplex-PCR basiert auf wegweisenden
Entwicklungen: 2006 flhrten wir die DPO™-Primertechnologie flir spezifische Gen-
Amplifikation ein, 2012 folgte die TOCE™-Technologie fir den Multitarget-Nachweis,
und 2014 entwickelten wir die MuDT™-Technologie flr die quantitative Analyse
von Multiplex-PCR-Ergebnissen in Echtzeit. 2022 gelang uns die Integration dieser
Technologien in die ,3-Ct“-Technologie, eine revolutiondre Errungenschaft, die es
ermdglicht, bis zu 15 Zielanalyten gleichzeitig in einer Reaktion nachzuweisen. Eine
bahnbrechende Neuerung in der PCR-basierten molekularen Diagnostik.

Mit dieser fortschrittlichen Technologie setzen wir neue MaBstabe filr die Zukunft der
molekularen Diagnostik und ermdglichen eine noch prazisere und schnellere Diagnostik.

Patentierte syndromische PCR-Technologien

o
e

MuDT™

)
&

DPO™ TOCE™

Tagging Oligonucleotide
Cleavage Extension

Die TOCE™-Technologie basiert auf gPCR

Dual Priming Oligonucleotide Technology Multiple Target Detection Technology

Die DPO™-Technologie ermdglicht Die MuDT™-Technologie erlaubt die

hochspezifisches Multiplexing, indem
sie unerwiinschte Wechselwirkungen
zwischen den Primern einschrankt und
die Spezifitat fur Zielgene verbessert.
Dies sorgt fir eine héhere Prazision
und Effizienz bei der gleichzeitigen
Amplifikation mehrerer Zielsequenzen
in einer einzigen Probe.

und ermdglicht die Signalerzeugung bei
verschiedenen Temperaturen, wodurch
eine prazise Unterscheidung von Ziel-
sequenzen und Mutationen im selben
Detektionskanal moglich wird. Diese tem-
peraturabhéngige Signalabgabe kann
flexibel von den Entwicklern gesteuert und
an die spezifischen Anforderungen der
Analyse angepasst werden.

Analyse von mehreren Amplifikations-
signalen in einem einzigen Kanal, wobei
jedes Signal in individuelle Ct-Werte flr
jedes Ziel aufgeldst wird. Dadurch werden
simultane, multiplexe qualitative und
quantitative Ergebnisse erzielt, die eine
prazise und umfassende Analyse von
Zielsequenzen ermaoglichen.
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Seegene hat ein umfangreiches Patentportfolio entwickelt, das alle Phasen
der molekularen PCR-Diagnostik umfasst. Dieses Portfolio beinhaltet Patente
fur unsere syndromische molekulare Diagnostik, das automatisierte Reagenz-
entwicklungssystem, das automatisierte molekulare Diagnosetestsystem
sowie das automatisierte Fertigungssystem. Dariber hinaus erweitern wir
unser Patentportfolio kontinuierlich durch Innovationen in Bereichen wie
Rohmaterialien und Al-basierte Analysealgorithmen, um unsere Wett-
bewerbsposition weiter zu starken und zukunftsweisende Technologien zu
schitzen.

13 Patente 49 Patente

70 Patente 12 Patente

34 Patente 22 Patente

.3-Ct“ Technologie

Der Ct-Wert ist ein quantitativer Indikator fiir das Vorhandensein eines Ziels in PCR-
Tests. Wahrend herkdmmliche gPCR nur einen einzelnen Ct-Wert pro Kanal liefern,
ermdoglicht die ,3-Ct“-Technologie die Erfassung von drei Ct-Werten pro Kanal. Dies
fihrt zu prézisen, quantitativen Informationen bis zu 15 Zielanalyten in einer einzigen

Reaktion. Die ,3-Ct“-Technologie wird durch 19 Schlisselpatente, einschlieBlich der
Technologien DPO™, TOCE™, MuDT™ und anderen, unterstitzt und geschiitzt.

Diese syndromische gPCR-Technologie bietet enormes Potenzial im medizinischen
Bereich, da sie eine exakte Identifizierung der Erreger und den Nachweis von Mehr-
fachinfektionen sowie die Einstufung des Krankheitsschweregrads ermdglicht, was
die Auswahl der optimalen Behandlung erheblich vereinfacht.
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© Automatisierte
Innovation SGDDS:
Der Turbo fiir die
Reagenzienent-
wicklung

Mit dem Seegene Digitalized Development System (SGDDS) setzen wir neue MaBstébe
in der Entwicklung syndromischer PCR-Diagnostik. Dieses hochmoderne System
digitalisiert und automatisiert die gesamte Entwicklung von Diagnoselésungen und
macht komplexe Prozesse effizient, standardisiert und zuganglich.

Dank der tiefgreifenden Integration unseres Technologie- und Produkt-Know-hows
ermdglicht SGDDS auch Anwendern mit wenig Entwicklungserfahrung die schnelle
und prazise Erstellung syndromischer PCR-Produkte.

SGDDS basiert auf zwei leistungsstarken Kernkomponenten: SG In-silico automatisiert
das Oligodesign von Primern und Sonden auf Knopfdruck. SG IDEA digitalisiert den
gesamten Labor- und Dokumentationsprozess flir maximale Effizienz.

SG In-silico: Intelligentes Oligodesign auf Knopfdruck

Mit SG In-silico bietet Seegene eine revolutiondre Plattform fiir das automatisierte
Design von Oligonukleotiden, den Schllisselkomponenten zur Erkennung von Krank-
heitserregern. Diese innovative Losung nutzt leistungsstarke Computersimulationen in
einer virtuellen Umgebung, um die Entwicklung von syndromischen gPCR-Reagenzien
effizienter, schneller und préziser zu gestalten.

Basierend auf einer gigantischen Datenbank mit tiber 6-7 Billionen Gensequenzen
wahlt SG In-silico gezielt die passenden genetischen Zielstrukturen aus, analysiert
und filtert sie und erstellt so maBgeschneiderte Oligos, kurze DNA-Sequenzen, die das
Herzstlick unserer hochspezifischen Diagnostikldsungen bilden.

Seit 2017 haben wir mit SG In-silico tber 50 syndromische qPCR-Produkte erfolgreich
entwickelt. Selbst Anwender mit begrenzter Erfahrung profitieren von der automati-
sierten Prazision und erhalten innerhalb kiirzester Zeit optimal abgestimmte Oligo-
designs fur innovative Diagnostikldsungen.

SG IDEA: Die Zukunft der Diagnostikentwicklung

Mit SG IDEA hebt Seegene die Entwicklung syndromischer qPCR-Reagenzien auf ein
vollig neues Level: Das System digitalisiert, standardisiert und automatisiert den
gesamten Entwicklungsprozess - von der ersten Versuchsplanung bis zur behérdlichen
Zulassung.

Was friiher stark von individueller Erfahrung abhing, wird heute von SG IDEA intelligent
gesteuert. Die Plattform erstellt automatisch standardisierte Versuchsprotokolle, fiihrt
mit minimalem manuellem Aufwand préazise Experimente durch und analysiert die
Ergebnisse strukturiert und nachvollziehbar. Menschliche Fehler und zeitintensive
Ablaufe gehdren der Vergangenheit an.

In Kombination mit automatisierten Laborsystemen ermdglicht SG IDEA eine schnellere
und kosteneffizientere Entwicklung neuer PCR-Testkits.
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Bei Seegene setzen wir auf hdchste Qualitat und Kontrolle bei der Entwicklung unserer
Produkte. Die Grundlage unserer erfolgreichen PCR-Technologie bilden drei wesent-
liche Rohmaterialien: Extraktionsreagenzien, Enzyme und Oligos. Durch strategische
Partnerschaften mit nationalen und internationalen Lieferanten stellen wir eine stabile
Versorgung sicher. Zusatzlich investieren wir seit 2020 intensiv in die Eigenproduktion
dieser Schllsselkomponenten, um sowohl die Qualitatskontrolle als auch die Wett-
bewerbsfahigkeit zu optimieren.

Die Nukleinsdureextraktion ist entscheidend fur die Qualitadt der PCR-Diagnostik. Unser
Extraktionskit, STARMag™ M96, war das erste selbstentwickelte Produkt von Seegene
und wurde im November 2022 weltweit eingeflihrt. Es ermdglicht die zuverlassige
Extraktion hochwertiger Nukleinsduren aus einer Vielzahl von Proben.

Enzyme sind essenziell fir die PCR, um RNA in DNA umzuwandeln und diese zu ampli-
fizieren sowie Signale zu erzeugen. Die interne Enzymproduktion in unserer ,Kosmetik
Good Manufacturing Practice” (KGMP) zertifizierten Produktionsstatte in Hanam hat
sich als duBerst erfolgreich erwiesen und tragt dazu bei, die Qualitat und Effizienz der
PCR-Reaktionen weiter zu steigern.

Unsere Oligos sind der Schlussel zu einer zielspezifischen Amplifikation in der Multi-
plex-PCR. Mit zahlreichen Patenten und einer innovativen Oligo-Design-Technologie
setzen wir neue MaBstébe in der Spezifitdt und Sensitivitat von PCR-Tests. Die Produk-
tion dieser Oligos garantiert Produkte, die selbst den hochsten Qualitdtsstandards
entsprechen.

STARMag™
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Das Seegene STARIlet-All-in-One-System (STARIet-AIOS™) revolutioniert den PCR-

. . Testprozess, indem es automatisiert jeden Schritt Ubernimmt: von der Nukleinsaure-
O Automatisiertes e T TR
extraktion Uber die Gen-Amplifikation bis hin zur Datenanalyse. Das STARlet-AIOS™-

syndromiSChes System flihrt den gesamten Testablauf selbststéandig aus und liefert zuverlassig die
TeStgerét - Ergebnisse, ohne dass ein manueller Eingriff erforderlich ist. Durch diese Vollautoma-
Effizienz und tisierung werden Kontaminationen und menschliche Fehler erheblich minimiert, was
Prazision in einem zu genauen und konsistenten Ergebnissen flihrt. Das Design des STARIet-AlOS™ ist
System modular. Es besteht aus einem vollautomatisierten Roboterarm fiir den PCR-Platten-

transfer, einem Platten-Sealer, Extraktions- und PCR-Vorbereitungsinstrumenten,
PCR-Instrumenten sowie einer IT-Software zur Analyse der quantitativen Ergebnisse.
So kann das System flexibel an die individuellen Anforderungen angepasst werden,
wahrend eine einfache Wartung mit minimalen Ausfallzeiten
gewabhrleistet bleibt. Der STARIet-AlIOS™ ist nach IVDR (In-vitro-
Diagnostic Device Regulation) zertifiziert und entspricht somit
den hochsten Standards flr In-vitro-Diagnostik.

" Alos

In unseren sechs hochmodernen Produktionsstat-
ten in Hanam, Provinz Gyeonggi (Republik Korea)

© Automatisierte , . , R
fertigen wir syndromische Reagenzien mit hdchster
HerSte"ung Prazision und nach internationalen Qualitatsstan-
syndromischer dards. An unseren Produktionsstandorten sind die
Reagenzien = Prozesse flr Enzyme, Extraktionsreagenzien und
Effizienz auf PCR-Diagnostik vollstéandig automatisiert, von der
hochstem Niveau Abflllung Uber das VerschlieBen, Etikettieren, Ver-

packen bis hin zur Fehlererkennung.

Dank modernster Automatisierungstechnologie
kénnen wir flexibel auf Marktanforderungen re-
agieren, sei es fur die GroBserienproduktion oder
kleinere Chargen maBgeschneiderter Testkits.
Unsere Anlagen sind rund um die Uhr im Einsatz
und ermdglichen eine monatliche Kapazitat von bis

zu 20 Millionen Tests.
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SG STATS ist eine leistungsstarke Premium-Plattform fir fortschrittliche statistische

e SG STATS: Analysen, welche eine schnelle und genaue Datenanalyse und Verwaltung von PCR-
Ergebnissen ermdglicht. Insbesondere seit der COVID-19-Pandemie hat die Echt-
Inte"igente IT- zeitanalyse von Infektionspravalenz und -trends eine zentrale Rolle in der schnellen
Losung fiir die Reaktionsfahigkeit von Gesundheitsdiensten eingenommen. Um dieser steigenden
Analyse und Nachfrage gerecht zu werden, haben wir SG STATS ins Leben gerufen.
Verwaltung Die Plattform korreliert unsere PCR-Daten mit Symptomdaten und liefert so in Echtzeit
syndromischer wertvolle Einblicke in epidemiologische Virustrends. Besonders bei Krankheitsaus-
Testergebnisse briichen, die schnelle MaBnahmen erfordern, ermdéglicht SG STATS die prazise Analyse

flr verschiedene Patientengruppen nach beispielsweise Erreger, Regionen und Alter.
Dank integrierter Datenvisualisierungstools
kénnen Gesundheitsfachkrafte detaillierte,

Ubersichtliche Informationen erhalten und
groBe Mengen anonymisierter Gesundheits-
daten sicher und effizient verwalten. Alle Daten
werden in Echtzeit Uber die Cloud geteilt,
was eine sofortige Reaktion und fundierte
Entscheidungsfindung ermdglicht.
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SEEGENES qPCR-TECHNOLOGIE
IM VERGLEICH

Andere Anbieter

Konventionelle qPCR"-Technologie: TagMan (1990)

- 4 Plex in einer Reaktion
- Gezielter Assay
-1-Ct® / Kanal

- Patentschutz abgelaufen, Technologie
verwendbar fur alle

Konventioneller respiratorischer gPCR Assay*

3 -N/S Gen 3 -1A 3 - MPV
‘RdRP Gen 4 ‘1B + - AdV
3 Ziel- 3 Ziel- 3 Ziel-
analyten - PIV analyten - RSV analyten - HRV
ic . IK ic (K ic . IK
Konventioneller HPV gPCR Assay®
- HPV16 -HPV31 - HPV56 -HPV35 - HPV51
3 - HPV18 3 -HPV33 3 - HPV59 3 -HPV39 3 - HPV52
3Ziel- == 3 Ziel- == 3Ziel- == 3 Ziel- == 3Ziel-
anale{ten -HPV45 analyten . HPV/58 anal}[(en -HPV66 analyten . HPVGS8 anale(len - K

c LK ic K c LK ic K ic
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@ Seegene

Syndromische qPCR-Technologie

- 15 Plex in einer Reaktion

- Syndromischer Assay

- Multi-Ct / Kanal

- 19 Technologiepatente genutzt

-N/S Gen -N/S Gen
- RdRP Gen - RdRP Gen 9

9 Ziel-
analyten

+
IC

73 Oligos

Syndromischer HPV PCR Assay

14

14 Ziel-
analyten

+
IC

66 Oligos

25
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Unsere Produkte im Uberblick

Seegene
Multiplex Real-Time PCR-Assays

Allplex™
RV Master Assay

Allplex™

Respiratory Panel 1A
Allplex™

Respiratory Panel 2

Allplex™
Respiratory Panel 3

Allplex™
Respiratory Panel 4

Allplex™
PneumoBacter Assay

Allplex™
RV Essential Assay

Allplex™
SARS-CoV-2 fast PCR Assay

Allplex™
SARS-CoV-2 Assay

Allplex™
SARS-CoV-2/FIuA/FIluB/RSV Assay

Allplex™
MTB/MDRe Detection

Allplex™
MTB/XDRe Detection

Allplex™

MTB/MDR/XDRe Detection

Anyplex™

MTB/NTMe Real-time Detection

Allplex™
Gl-Virus Assay

Allplex™
Gl-Bacteria(l) Assay

Allplex™

Gl-Bacteria(l) plus Assay

Allplex™
Gl-Bacteria(ll) Assay

Allplex™
Gl-Parasite Assay

Allplex™
Gl-Helminth(l) Assay

Allplex™
GI-EB Screening Assay

Novaplex™
stx1/2/2a/2d Typing

Allplex™
STI Essential Assay

Allplex™
STI Essential Assay Q(MH,UU)

Allplex™
CT/NG/MG/TV Assay

Allplex™
Genital ulcer Assay

B cosirtectn nioktonen [ scokenteceren

L Allplex™

Bacterial Vaginosis plus Assay

® Allplex™
Vaginitis Screening Assay

® Allplex™
Candidiasis Assay

P Humane Papilomviren nfldionen

Allplex™
HPV HR Detection

Allplex™
HPV 28 Detection

Anyplex™ Il
HPV HR Detection
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® Allplex™ ® Novaplex™
MG & AziR Assay Tick-borne Disease Expanded Assay
® Allplex™ ® Novaplex™
MG & MoxiR Assay Tropical fever virus Assay
® Allplex™ ® Novaplex™
NG & DR Assay Malaria Assay
® Allplex™
Entero-DR Assay
® Allplex™
H. pylori & ClariR Assay
Anyplex™ Il Novaplex™
Thrombosis SNP Panel Assay Dermatophyte Assay
® AIIpng"j ) ® Novaplex™ Novaplex™
Meningitis-V1 Assay Urinary Tract Infection 1 MPXV/OPXV plus Assay
Alplex™ Novaplex™ Novaplex™
Meningitis-V2 Assay ® Urinary Tract Infection 2 HSV-1&2/VZV/MPXV Assay
Allplex™ Novaplex™
o Meningitis-B Assay ® Urinary Tract Infection 3

P ————]
EXZEE

[l

Erfahren Sie mehr iber Alle sym_pfcomba&erten MDx-Assays sind mit o!em
STARlet-AIOS™ Vollautomatisierungssystem von Seegene kompatibel

Seegene STARIlet-AlIOS™

[l




28 Multiplex-PCR fiir eine moderne Infektionsdiagnostik

INNOVATIVE SYSTEME
FUR JEDEN BEDARF

Die Plattform , All-in-One” von Seegene ist eine einzigartige optimierte Automatisierungslésung zur
Durchfiihrung eines breiten Spektrums an molekulardiagnostischen Tests in den Bereichen Infektions-
krankheiten, Frauengesundheit und personalisierter Medizin. Uber die Plattform kénnen molekular-
diagnostische Methoden routinemaBig zur therapeutischen Entscheidungsfindung in klinisch relevanten
Zeitraumen herangezogen werden.

Seegene STARlet-AlOS™

Der Seegene STARIet-AlOS™ ist die einzige kompakte und vollstandige
Automatisierungsldsung, die die ,Walk-Away“-Zeit und den manuellen
Aufwand minimiert und dabei vollstéandig kompatibel mit allen hoch-
multiplexen, syndrombasierten Tests von uns ist. In 8 Stunden kann das
System bis zu 564 Proben analysieren.

Seegene NIMBUS

Das NIMBUS-System ist eine einfach zu bedienende, automatisierte
Liquid-Handling-Arbeitsstation, die bis zu 72 Proben gleichzeitig ver-
arbeiten kann. Das System vereint den Workflow von der Primarprobe

Uber die Nukleinsaure-Extraktion bis hin zum PCR-Setup.

Seegene STARIlet

Das STARlet-System ist der groBe ,Bruder” des NIMBUS. Die benutzer-
freundliche Liquid-Handling-Arbeitsstation extrahiert Nukleinsduren

von der Primarprobe bis hin zum PCR-Setup flr bis zu 94 Proben. Das
STARIlet-System ist flir den hoheren Probendurchsatz konzipiert.
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SEEPREP32™

Der SEEPREP32™ bietet eine einfache und automatisierte Nukleinsaure-
Extraktionslésung fir kleinere Probenmengen an. Es kénnen bis zu 32
Proben gleichzeitig innerhalb von 30 Minuten extrahiert werden.

Bio-Rad CFX96™ Dx

Das kompakte und benutzerfreundliche gPCR-System eignet sich mit
seinen 5 Farbkanalen in Verbindung mit Seegene-Produkten zur Detektion
mehrerer Pathogene in einer klinischen Probe.

TANBead Maelstrom™ M9600

Der Maelstrom™ M9600 ist ein Nukleinsaure-Extraktion-System, das
speziell fir schnelle Extraktionszeiten entwickelt wurde. Es kdnnen bis
zu 96 Proben gleichzeitig innerhalb von 35 Minuten extrahiert werden.
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