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. Il Sistema Hyris

Hyris presenta la sua piattaforma basata su PCR
in tempo reale bCUBE 2.0:

bCUBE 2.0: dispositivo portatile miniaturizzato per Real-
Time PCR e amplificazione isotermica di acidi nucleici.

bAPP / bDATA: applicazioni software per il controllo
del

dispositivo e la gestione dei dati

bKIT: reagenti validati per il riconoscimento specifico
del DNA di piante, patogeni, probiotici ...
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l Prodotti & Teonologia

bCUBE bAPP bKIT

* Portatile (1kg) * Intuitivo * Pronti all’'uso
*® Curve di melting ad alta * Nessuna installazione richiesta * Riconoscimento specifico di:
risoluzione * Multipiattaforma v Specie Botaniche
* Fluorescenza ad alta (PC/Mac/Mobile) v Patogeni delle piante
risoluzione * Controllo remote v Specie di probiotici
* Nessuna di multipli v/ Patogeni
|r-15t<j:1IIa2|one Sella: * Settaggio automatico del
richiesta * Interpretazione automatica protocollo tramite QRcode
* Facile da usare dei dati e Possibilita di certificato
* Gestione dei dati su cloud d’analisi rilasciato da parti
- terce
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Dimensions 100 x 100 x 120 mm bCU B E 2
bCUBE 2

bCUBE 2: un r|VOIUZ|Onar|O e brevettato d|SpOS|t|VO User Interface bAPP (Multi Platform) / bPANEL [Windows PC)
miniaturizzato per l'analisi degli acidi nucleici (esegue Communication Interfaces WIF, Etharnes
sigli di temperatura che analisi isotermiche) porta  swmetenmbe 16 amples o sandard caroiige (3 samples carrdgesoon
innovazioni in termini di usabilita e costi: . 1010 30 i (26 wells cartridge) *
* Portabilita e robustezza: assenza di parti in  ussouce High brightness LEDs ~ 2 wavelengths
movimento, puo essere portato e utilizzato ovunque. o e e el
* Prestazioni: risultati Completamente confrontabili Optical Detection High resalution, low noise CMOS Camera (SMF)
con quelli della grande strumentazione da I _
cguisition time < 15 = Tatal time for all samples
laboratorio. Curve di melting ad alta risoluzione
o . . Detected wavelengths 572 nm and 524 nm **
(<0,05 ° C). Alta risoluzione del segnale fluorescente.
. N o Thermal Block Peltier module for heating and cooling
* Connessione: pu0 essere utilizzato come
strumento autonomo o come parte di un fempersture senset i precson HIE reser
pacchetto che puoincludere prodotti e servizi Tamparaturs resoltion <0.05°C
destinati a fornire funzionalita complete di test  rempersture unitormity s
genetiCi ChiaVi in mano' Temperature control range 20=99°C
* Made in Italy: sviluppato, progettato e prodotto T e
da Hyris in Italia
Power supply 12v-DC
Power consumption Max 80W
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l Cartucce

16/36 pozzetti: cartucce sviluppate
specificamente per il bCUBE per mantenere la
temperatura corretta durante ogni passaggio
della PCR;

La sensibilita della lettura della fluorescenza
viene migliorata dall’innovativa
progettazione della cartuccia.

Il volume delle cartucce e 10 — 30 plL
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B bapp

User
Name Total Analyses Available Swarms

VB2 peied : 2.288

Hyris ha sviluppato una soluzione proprietaria per la

gestione dei dati che permette all’utilizzatore di: oo |

Available Recipes Available bCUBEs
E .

260 ; 15

X Analyses

* Controllare: Gli strumenti in qualunque luogo B Recpes

. o o o o o Recently added analyses Top Swarms
essi siano, da ogni tipo di device A swarms
(PC/MAC, mobile, tablet). @ souees ® resicih o 1639 Hyistod ;
B Users 448  Hyris Tech o

* Raccogliere: | bCUBE possono essere utilizzati v Centfetes
in "sciami" per raccogliere dati su un'ampia
area geografica, diversi siti di produzione,
diverse cliniche ecc.

Hyris bApp | Analyses

Cartridge
@ User
Name

i3z Hyris Ltd Select cartridge format 4x4 samples ~

* Gestire gli utenti: Affidare privilegi e accessi
agli utenti individuali in accorto con le z T e H Nege Jl o }
necessita aziendali. o °) " | o & | e m

sample panicilium

_’_,/"""‘-‘_;'1_ A Analyses
| B Recipes
A Swarms
{8} bCUBEs
B Users

+* Certificates

Save for later

m BACK
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2 Hyris bApp | bCubes

c Columns ~

B boata o m

, Name *, Serial Number Version Current Network Available Connected
. . . . . . 005-2016-01-00-FV 005-2016-01-00-FV 23342 Cable v v
La piattaforma Hyris aggrega i tuoi dati in un A Home bCube-Lorenz 1489186000042 234440 WifilVodafonsHyrisl  N/A x
database potente e intuitivo: OOTENIGOIFY 0072016010047 23302 Cable v v
S bCube-Davide 849-1992-03-01-FV 23342 WiFi[Vodafone- Hyris]  N/A b4
. - o o o . . oMo A, Ana yses
Monltoragglo: I tuo' datl Sono Sempre d|5p0n|b||| v 007-2017-03-01-FV 007-2017-03-01-Fv 233.39D Cable N/A X
. . . . ﬁ Recipes 005-2017-03-01-FV 005-2017-03-01-Fv 23342 Cable N/A *
per gli utenti autorizzati nella tua rete,
. . E Users 004-2017-03-01-FV 004-2017-03-01-FV 23342 Cable N/A X
ovunque essi vengano generati
ﬁ bCUBES 006-2017-03-01-FV 006-2017-03-01-Fv 23342 Cable v v
bCube-Camilo 009-2017-03-01-FV 23342 Cable N/A X
Analizza: tutti i dati sono archiviati nel back- PCR Cycling - FAM wavelength e e
end basato su cloud di Hyris e possono R B I T T
essere consultati con strumenti analitici 200000 | =
avanzati dagli utenti. Cio include certificati di s -
terze parti che possono essere consegnati 2 100000 1
tramite bDATA 3
0 i : - i y t t t
- . . . . 5 10 15 C)z,'ge# 25 30 35 40
In profondita: i dati aggregati su aree geografiche - o Ao A v

e nel tempo forniscono informazioni molto piu T A — T —

approfondite su: 150000
g §100000"

1) Fronti epidemiologici %5”"“"

2) Controllo della qualita della produzione : 2"

3) Problemi con i fornitori ! 0

82 84 86 38 90 92 94

3 ; & & ¢
4) |ti |§i i Temperature (°C) 3 3* 3 ] :
v \ ) ) Time (mm:ss)
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l bKITs oew s
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| bKITs sono set di reagenti per effettuare analisi genetiche individuali

e specifiche:

Flaves
Isothermal

N

bKIT Curcu

-Specificita: riconoscimento specifico di sequenze di DNA/RNA

-Campi di applicazione: rilevamento di acidi nucleici da ogni genere di campione

biologico. Migliaia di differenti applicazioni della tecnologia gia in uso in
svariati settori.

- Partner: la piattaforma e progettata anche per integrare kit prodotti da
terzi

che possono accedere alla base installata di bCUBE nel mondo

Hyris e oggi una delle societa leader al mondo nella diagnostica distribuita
per COVID-19

APPLICATION AREAS Plant health Plant speciation Probiotics Pathogens
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< D et
> g 3 g
7 .\
i 3

MARKET ENTRY 2017 2018 2019 2020
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bKIT Bifidobac:

bKIT SARS-CoV-2 Environmental

P/N bKTE-SCV2.01

0@ -HYRIS

London, luly 2020
bKIT Virus Finder COVID-19
P/N: bKTH-5CV2.02-32

Instruction for use (IFU)

vvvvvvvvvv




. Applicazioni disponibili— bKITs per l“autenticazionedipiante

Botanicals identification _

Allium sativum Eleutherococcus Serenoa repens

Eiuisetum hiemale Vaccinium myrtillus

Camellia spp.

raw

Ginkgo biloba Vefehigha oficinatis

Zingiber officinale

Citrus sii

Coffea canephora

irobustai Olea europaea

27 Kkits available
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.Applicazioni disponibili— bKITs per I'autenticazione di

Probiotics identification

Biﬁ'dobacterium biﬁ'dum Bb-06 Lactobacillus acidoihilus NCFM Lactobacillus reuteri Lactobacillus salivaris UALs-07

Biﬁ'dobacterium bii’dum UABb-10 Lactobacillus casei Lc-11 Lactobacillus rhamnosus Lactobacillus fermentum UALf-32

Lactobacillus salivarius HA-118

Bii'dobacterium breve HA-129 Lactobacillus iasseri BNR-17
Bii'dobacterium iniantis HA-116 Lactobacillus iasseri Li-36

Lactobacillus acidoihilus Lactobacillus iaracasei Lic-37
33 kits available

_...HBXIRLS June 21 // The Smartphone of Molecular Diagnostics

Lactobacillus rhamnosus GG

Lactobacillus salivaris Ls-33




Aree di applicazione— Agroalimentare

Identificazione

Identificazione di probiotici

e tracciabilita nell’industria

nell’ industria dei

dei mangimi supplementi
alimentari

Identificazione
Identificazione di specie Identificazione
dei probiotici botaniche di materiali Identificazione | Identificazione | Identificazione
nell’industria nell’industria grezzi per di patogeni e tracciabilita di patogeni
lattiero dei I'industria delle piante della carne alimentari
casearia supplementi cosmetica
alimentari

Salute degli
animali

... GLOBAL DIAGNOSTICS
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l Caso di studio: identificazione del Panax ginseng

30k

* Il Panax ginseng proviene dai mercati dell'Estremo Oriente = 5
| Panax glnseng e spesso adulterato con Panax quinquefolius—

10k

fe——

Traditional testmg chnm

0

T T T T
70 75 80 85

Slrllled personnel

12 [k

ora si affida a laboratori
terze parti per i test
autenticazione

_ T— | consente di ridurre i
il bCUBE on site test . . . .
0.5t0 2hrs tempi per i risultati da

Automatic samples classification
Reduced costs

Cloudsharing . - ﬁgt.

Results in real-time
No costs

Hyris testing chain E

T
90

La maggior parte delle industrie

di
di

Il test genomico in loco

poche settimane a 2 ore
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. Tipico flusso di lavoro

ﬁ
WAIT FOR RESULTS
e L EXPERIMENT READOUT
DNA EXTRACTION REAGENTS AND FOR AUTOMATIC T
FROM SAMPLES DNA FROM PROTOCOL SETUP

SAMPLES
UnknownSample - Sample

Panax ginseng

& He
A An
=]
X sw
@ bol
B s
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della botanica

 Certificazione EPPO (organizzazione europea per
la
protezione delle piante) del kit Hyris Flavescence doreé.
" Presentatore alla conferenza USP / FDA sugli standard
per l'identificazione botanica.
" Coautore delle linee guida per la convalida dei metodi PCR
per l'identificazione dei prodotti botanici pubblicate

—da—AOAehﬂernationals.
NEWMASTER ET AL.:

(SEREFHSSEHIRN article
Recommendations for Validation of Real-Time PCR Methods
for Molecular Diagnostic Identification of Botanicals

STEVEN G. NEWMASTER, DHIVYA SHANMUGHANANDHAN, PRASAD KESANAKURTI,
HANAN SHEHATA, and ApAM FALLER
University of Guelph, College of Biological Sciences, NHP Research Alliance, Guelph, ON_Canada N1G 2W1

JUNG YEOP LEE and PAWEL RUDZINSKI

Collaborazioni con enti regolatori ed enti certificatori internazionali nel campo

U\‘r}p
eppo

2y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

A USP Workshop on DNA Standards for Botanical Identification

August 21-22, 2018 | USP-U.S,, Rockville, Maryland, USA

1:00 PM Session Il - Methodologies

Session Chair: [TBA]

Guidelines for assembling biological Reference Materials (RM) and validation of
methods for molecular diagnostic identification of botanicals

Steven Newmaster, PhD., University of Guelph

Quantification of Type | and Type Il Errors in Genomic Assessment of Botanical

\ Authentication
‘ ' David Erickson, PhD., DNA4Technologies
NBTY, Global Analytical and Quality Control, 105 Orville Dr, Bohemia, NY 11716 ~ o .
Next-Generation Sequencing as a QA Tool

ZHENGFEL LU, YANJUN ZHANG, and GARY SWANSON
Herbalife International, 990 190th St, Torrance, CA 90502
ROBERT HANNER

OAC

Jesse Miller, PhD., NSF

University of Guelph, Department of Integrative Biology, Guelph, ON, Canada NI1G 2W1 INTERNATIONAL '

SUBRAMANYAM RAGUPATHY
University of Guelph, College of Biological Sciences, NHP Research Alliance, Guelph, ON, Canada N1G 2W1
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lLinktoonIinearticIe '
l Collaborazioni Scientifiche = JOHNS HOPKINS

Link to online article l Durvya ET AL.: JoURNAL oF AOAC INTERNATIONAL VoL. 102. No. B. 2019 1 li: U N I V E R S I T Y

SPECIAL SECTION

Validated Identity Test Method for Ginkgo biloba NHPs Using r
DNA-Based Species-Specific Hydrolysis PCR Probe UNIVERSITY

#GUELPH

SHANMUGHANANDHAN DHIVYA, SUBRAMANYAM RAGUPATHY, PRASAD KESANAKURTI, and

SHANMUGHANANDHAN JEEVITHA
University of Guelph. College of Biological Sciences. NHP Research Alliance, Guelph, ON N1G 2W1. Canada

Consiglio Nazionale

dele Ricerche

\\

IsaBeLrA DELLA NOCE
Hyris Lt.d‘ Lower Grognd P11001‘. One George Yard. EC3V 9DF London. United Kingdom *'ﬁ. frontiers  ommaon
STEVEN G. NEWMASTER S DT S i published: 18 Januery 2013
University of Guelph. College of Biological Sciences. NHP Research Alliance. Guelph. ON N1G 2W1. C ] S
LI_.ink to online article 1))
~JF STy he
& t “/'(J.r M \
s A 2
s UCDAVIS In-Field and Early Detection of Xylella
-//"‘,'),‘q "“‘."‘E\\-: - - - =- - -
UNM;RSITA e OF AL ORI fastidiosa Infections in Olive Using a
e - o Portable Instrument
DEGLISTUDI |
DI PALERMO Federico Martinelli*, Annalisa Marchese ', Antonio Giovino®, Francesco Paolo Marra',

Isabella Dalla Noce®, Tiziano Caruso ' and Abhaya M. Dandokar?

g
/e

! Departrnant of Agricuitural Food Forest Soienoes, University of Palsmno, Palermo, Ealy: ¥ Councll for Agriculual Besesmch
and Economios [CHEA) Reseanch Cantre for Flaret Frolection and Gertification [CREA-DC), Bagheni, aly ¥ Hyos Limited

Consiglio per la ricerca in agricoltura e I'analisi dell’'economia agraria Milan, laly ¢ Depertmant of Plant Scisnces, Liniversy of Caliomis, Devis, Dewis, CA, Linéad States

Keywords: in-field detection, olfve quick deoline syndrome, olive, portable instrument, Xpleila fostidiosn
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. Connessioni tra industria ed accademia

P—!YRIS AND INDENA PARTNER FOR THE ON-SITE )
GENOMIC IDENTIFICATION OF BOTANICAL SPECIES

UNIVERSITY

5 indena g .HYR S #GUELPH

Milan, Italy and London, UK- May 3rd, 2017 - Indena and Hyris hay t for the development off
V] . — P ey - - sl £ " . ' . -y .

: £ cn-mlur DAA .

L_mk to Press Release

Tﬂw@oteﬁéfm‘ DNA-Based Field Botanical Authentication

(Nutraceuticalworld.com / Herbalife)

| EMMAC to partner with Hyris Ltd to develop Unique Real-Time Phyta-Cannabinoid |
Rich technology for the specific identification of proprietary cultivars of Cannabis

Nutraceuticals.com Article subsp

w ‘ ' HERBALIFE
HYRIS \iNUTRITION

LIFE SCIENCES PL.C

U
@®HYRIS gemmac

London,.24.June.2019. EMMAC. the Europeanindependentmedical.cannabis.companyds.pleased.lo.announce.an.exclusives

: Link to Press Release |
—J._ .HYR'S June 21 //l The Smartphone of Molecular Diagnostics "—
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l Metodo basato sul DNA per I'identificazione delle varieta di Cannabis

* I mercato del CBD e dei cannabinoidi e in crescita in Nord America e in Europa. Le
industrie cosmetiche, alimentari e nutraceutiche stanno incorporando i principi
attivi della pianta di cannabis nei loro prodotti.

* Hyris sta sviluppando una libreria completa di profili genetici delle varieta di
cannabis esistenti

* Collaborazione esclusiva con la societa europea indipendente di cannabis medica
(EMMAC)

* Obiettivo: un metodo PCR basato sull'identificazione di cultivar di sottospecie
di cannabis

~w'me | Link to Press Release
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. Starter kit

Offerta "Lab in a box", che include:

- Strumenti di estrazione del DNA
* Centrifuga

* Blocco termico

* Vortex

-Reagenti e materiali di consumo
del kit di estrazione del DNA

- Un'unita bCUBE 2

- Opzionale: reagenti
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. Patogeni del cibo e sicurezza alimentare

* | metodi di PCR in tempo reale vengono abitualmente utilizzati per identificare agenti patogeni e

allergeni negli alimenti.

* In collaborazione con il Consiglio Nazionale delle Ricerche - Istituto di biologia agraria e
biotecnologie (CNR-IBBA), Hyris ha trasferito con successo sulla piattaforma bCUBE i protocolli
per l'identificazione di molteplici patogeni alimentari, validati e pubblicati dal CNR.

ih L , } frontiers METHODS
LR P %) Food Microbiology n Micy
e F‘«»LL i Volume 43, October 2014, Pages 35-40 . @

®

Development of 23 individual TagMan"™ real-
time PCR assays for identifying common
foodborne pathogens using a single set of
amplification conditions

P Fabrizio Ceciliani ®. Pieranna Martino

Paola Cremonesi 2 Laura Francesca Pisani °, Cristina Lecchi ®, Fabrizio Cedilia

Armand Sanchez Bonastre €, Ave Karus ®, Claudiz Balzarett %, Bianca Castiglioni * A &

Development of a Droplet Digital
Polymerase Chain Reaction for Rapid
and Simultaneous Identification of
Common Foodborne Pathogens in
Soft Cheese

Paola Cremonesi ', Claudia Cortimiglia', Claudia Picozzi®, Giulietta Minozzi®*,
Michela Malvisi®, Mario Luini® and Bianca Castiglioni'
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. Patogeni del cibo e sicurezza alimentare

* In collaborazione con il CNR, e stato effettuato uno studio di validazione (dati disponibili) per la
rilevazione di patogeni di origine alimentare presenti in molteplici tipologie di matrici

o ‘arli_mentari
K’J: ‘ .‘ ;__,}-
Milk
=) 7
Crescenza cheese Ground beef Staphylococcu Listeria Campylobacter
s aureus monocytogenes spp.
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|| Sistema Hyris// Applicazioni per COVID-19

_ . Il test per la rilevazione del COVID-19 in campioni umani _—
Dlagn05| del COVID-19 da risposta alla domanda "Sono COVID-19 positivo?»  «

Sicurezza degli impiegati e | lltest peril rilevamento del coronavirus sulle superﬁu B A y
dei ViSitatOFi/Clienti ambientali supporta la sicurezza nelle aree pubbllche e negh .

ambienti lavorativi

E\N‘ g

. Afﬁdablle Nuove appllca2|on| per il

Mobile Veloc N COVID-19 sono in fase

: . . . . di sviluppo e

Disponibile ovunque Risultati in < 2@re Ileirs]’ic:;(r)nente ’ 7\ diventeranno disponibili

ATTE P Nel 2021 WERRCE

Facile Data :*: . R I

da usare managment Connesso - A .
Amplificazione diretta Gestione dei dati su cloud i Cdntrolloaepidemiologico

del campione
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B COVID-19 Test Umano

Dal punto di vista diagnostico che legale, i campioni
raccolti devono essere valutati in laboratorio con una
specifica analisi molecolare dell'RNA virale eseguita su
uno strumento real time-PCR.

La piattaforma puo essere utilizzata come test POINT-OF-
CARE per rilevare la presenza del virus negli individui con
una combinazione unica di risultati a livello clinico,
velocita e facilita d'uso senza precedenti .

La copertura diagnostica del sistema Hyris delle
nuove varianti di interesse € attualmente del 100%
basata sull'analisi in silico:

® Variante del Regno Unito nota come VOC
202012/01

® Variante del Sudafrica nota come 501Y.V2

® Variante brasiliana nota come 484 K.V2

® Varia nte Indiana nota come B.1.617

® Varianti californiane note come B.1.429 and B.1.427

. HYR'S June 21

I/l

PRINCIPALI CENTRI Dl

RIFERIMENTO
Ospedali e laboratori di riferimento

LABORATORI DI PROVA SECONDARI
Laboratori distribuiti sul territorio

TEST IN LOCO

Studi di dottori e professionisti medici,
pronto soccorso, siti militari, navi e
laboratori mobili, navi da crociera e
altri

CAMPO PRODUTTIVO STRATEGICO
Impianti, edifici e prodotti industriali
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. COVID-19 Test Ambientale

SARS-CoV-2 e infatti, secondo un nuovo studio?, stabile da diverse ore ad alcuni giorni in aerosol e sulle superfici. La disponibilita di un
metodo di analisi rapido che possa rilevare il virus sulle superfici ambientali & di estrema importanza per intraprendere appropriate misure di
sanificazione.

La piattaforma puo essere utilizzata per monitorare la presenza del coronavirus ambientale in uffici, industrie, siti di produzione alimentare,
impianti di petrolio e gas, strutture sanitarie, impianti sportivi e molti altri. Il metodo piu efficiente per effettuare una valutazione del rischio e
implementare un sistema di allerta precoce contro la diffusione del virus negli spazi di lavoro e nelle aree pubbliche.

SCENARI DI ANALISI

Wi
s i 3
’ mi

1 N van Doremalen, et al. Aerosol and surface stability of HCoV-19 (SARS-CoV-2) compared to SARS-CoV-1. The New England Journal of Medicine. DOI: 10.1056/NEJMc2004973 (2020).
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. Applicazioni COVID-19// Processo d’anallisi

PROCESSO D’ANALISI IN 2
FASI

CAMPIONAMENTO

Hyris puo fornire materiali ed istruzioni per la
raccolta, il trasporto e la conservazione sicuri
dei campioni. | tamponi si basano su
tecnologie disponibili in commercio,
sviluppate specificamente per i test di
superfici ambientali e campioni umani.

AMPLIFICAZIONE
DIRETTA,
SENZA

PREPARAZIONE
DEL CAMPIONE

RISULTATI

ANALISI

Il passo successivo € I'analisi genetica del virus, con il
metodo RT-PCR, che utilizza:

bKIT per il rilevamento di SARS-CoV-2

Cartucce sterili

bCUBE

bAPP

Il Sistema Hyris dispone di un modulo di intelligenza artificiale integrato che permette |’elaborazione automatica dei dati fornendo risultati in
una forma semplice e di immediata interpretazione sul software web-app di Hyris. | risultati dei test sono disponibili su cloud in remoto,

ovunque e in qualsiasi momento.

-@0@ YRS
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. Affidabilita delle applicazioni COVID-19

SAGGI Test molecolare per il rilevamento del SARS-CoV-2 in campioni umani sviluppato
1 VALIDATI DA seguendo le specifiche, incluse le sequenze dei primer, descritte e validate dal CDC
LCDC e approvate dall’ OMS.

Trial clinici gia conclusi con successo in collaborazione con l'lstituto Nazionale
TRIAL CLINICI Tumori IRCCS Fondazione G. Pascale, I'lIstituto Zooprofilattico Sperimentale della
2 Lombardia e dell'Emilia-Romagna, I'ospedale di Santa Maria delle Scotte di Siena e il
Centro di salute civile del Ministero della salute Ucraino

3 APPROVAZIONED Il test € stato approvato come test point-of-care in Canada per diagnostica
NS N/, umana come Interim Order e ha ottenuto il marchio europeo CE-IVD.
4 PROSSIMI PASSI S;c;cer?er.e la certificazione ISO 13485 e I” approvazione da parte dell” FDA.
eriori

trial clinici in programma.
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. Applicazioni = bKIT per la Diagnostica Umana

FUTURI SVILUPPI NEL SETTORE

i 7.3

Malattie respiratorie Patogeni ospedalieri Patogeni emergenti
virali
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CERTIFICAZIONI TEST UMANO

Health

Canada
Test gia rilasciato per analisi cliniche in Point-of-Care anche
presso strutture non specializzate.

CeIvD

Sistema marchiato CE-IVD.

Disponibile la documentazione relativa ai trial clinici
conclusi con successo presso:

- Ospedale Pascale/Federico 1I/Cotugno di Napoli
- IZSLER: Centro di referenza test COVID-19
- Ospedale Santa Maria delle Scotte di Siena

- Center of Civil Health from Ministry of Health of

nnnnnnnnn

Stati uniti: Sottomissione in corso presso |’ FDA

Brasile e Arabia Saudita: Certificazioni in corso

— .HYR'S June 21 //

Certificazioni e sperimentazioni

PROGETTI E SPERIMENTAZIONI IN CORSO

Hyris ha partecipato risultando prima classificata con il progetto COVES al
bando della Regione Lombardia.

% Regione
Lombardia

Collaborazione scientifica con la Johns Hopkins University per lo sviluppo di
un test diagnostico per rilevare i patogeni umani trasportati dalle zanzare
selezionata in base al merito dalla Gates Foundation.

Jorng !1}_314'(}\5 BILL&MELINDA

(GATES feundation

SPERIMENTAZIONI IN CORSO:

- Il sistema é stato testato ed approvato dall’ospedale Santa Maria
della
Misericordia di Perugia

- Il sistema e attualmente in test presso |I'ospedale Sacco di Milano

- Il sistema € in uso in Canada, in tutta la provincia del Manitoba

The Smartphone of Molecular Diagnostics @—




. Certificazioni bCUBE

C¢€

Testato in base

alle direttive UE

per la marcatura
CE

-@0@ YRS

TUVRheinland

cTUVus
certificazione per la
sicurezza del prodotto,
obbligatoria per il mercato
nordamericano (USA,
Canada)

p—

WIPO

WORLD
INTELLECTUAL PROPERTY
ORGANIZATION

Brevetto statunitense e
internazionale rilasciato e in
attesa di registrazione
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B Addendum

Health
Canada

Le autorita Canadesi, uno degli enti piu scrupolosi e scientificamente avanzati al mondo ha valutato
entrambe le applicazioni dedicate al COVID sviluppate da Hyris. Con una mail del Maggio 2020 ha approvato
I'importazione e la vendita del test dedicato alle superfici mentre a Settembre 2020, a seguito di un processo
di valutazione ed esaminazione minuziosa durato mesi, ha concesso I'approvazione del test in Point-of-care

per l'identificazione del Sars-CoV-2 negli individui.

Link alla lista di sistemi medicali approvate per il test del COVID-19 sul sito di Health Canada: hiips://
www.canada.ca/en/health -canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/medical- devic

es/authorized/list.html
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. Addendum

$ Regione

. Lombardia

Hyris ha partecipato risultando prima classificata con il progetto COVES al bando della Regione Lombardia
sulle risorse POR FESR 2014-2020 in collaborazione con Unione Europea e dello Stato Italiano: “Misure a
sostegno dello sviluppo di collaborazioni per I'identificazione di terapie e sistemi di diagnostica, protezione
ed analisi per contrastare 'emergenza Coronavirus ed altre emergenze virali del futuro”. |l progetto
coinvolge Hyris Ltd, capofila del progetto, che sviluppa la tecnologia, il consiglio nazionale delle ricerche
(IBBA CNR) che ha in carico le validazioni del metodo e la sede territoriale di Pavia dell’Istituto Zooprofilattico

Sperimentale della Lombardia e dell’Emilia-Romagna (IZSLER) che ha validato "in-situ" |'efficacia su diverse
superfici contaminate utilizzando campioni positivi al SARS-CoV-2 a titolo noto .

Link alla graduatoria: hiips://www.fesr.regione.lombardia.it/wps/wcm/connect/a8df

dd79 -50c3-4dcf-955d-
8938642a7558/Allegato+1+decreto+6731+10+06+2020+AMMISSIBILI.pdf?MOD=AJPERES&CONVERT TO=url&
CACHEID=ROOTWORKSPACE-a8dfdd79-50c3-4dcf-955d-8938642a7558-natNxWa
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. Addendum

CeE|IVD

Hyris ha ottenuto il marchio CE-IVD, richiesto per tutti i dispositivi diagnostici in vitro (IVD) venduti
in Europa. Il marchio CE indica che un dispositivo IVD € conforme alla direttiva europea sui
dispositivi diagnostici in vitro (98/79 / CE) e che il dispositivo puo essere legalmente
commercializzato nell'UE.

Link all'elenco dei dispositivi approvati sul sito del Ministero della Salute italiano: hiip://www.salute.g
ov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION RICERCA
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B Addendum

W BILL& MELINDA
JOHNS HOPKINS GATES foundation

UNIVERSITY

Nel 2018 inizia la collaborazione tra Hyris e JHU per un progetto per lo sviluppo di un test diagnostico
affidabile, specifico e sensibile per rilevare i patogeni umani veicolati dalle zanzare utilizzando la
piattaforma qPCR in tempo reale bCUBE. che culmina con la pubblicazione dell’articolo “Field-
deployable molecular diagnostic platform for arbovirus detection in Aedes aegypti”.

Hyris € stata selezionata dalla Gates Foundation per questa collaborazione scientifica.

Link all’articolo:
arasitesandvectors.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13071 -020-04357-
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