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Simplexa™ C. auris Direct

Entscheidende Hilfe bei der Pravention und
Bekampfung von C. auris

CE-IVDR-gekennzeichnet fur den Nachweis
von Candida auris-DNA.




MOLEKULARDIAGNOSTISCHE LOSUNGEN

Die Identifizierung von mit Candida auris kolonisierten
Patienten ist entscheidend fiir die Infektionspravention
und -kontrolle

Weltweit treten jedes Jahr schatzungsweise 6,5 Millionen invasive Pilzinfektionen auf, die jéhrlich fast 4 Millionen
Todesfélle verursachen.! Eine unbedingt erforderliche, starkere Sensibilisierung sowie die Notwendigkeit fUr verbesserte
Methoden zur Diagnose von Pilzinfektionen, veranlassten die Weltgesundheitsorganisation (WHO) dazu, 2022 ihre erste
Prioritatenliste pathogener Pilze zu verdffentlichen. Diese Entscheidung unterstreicht die Bedeutung der Entwicklung
von Behandlungswegen im Interesse der Patientenversorgung und -betreuung.?

In den letzten zehn Jahren kam es in mehr als 35 Ladndern zu Ausbrlchen von Candida auris (C. auris). Sowohl die WHO
als auch die US-amerikanischen Centers for Disease Control (CDC) haben C. auris als erhebliches Gesundheitsrisiko
identifiziert, das eine dringende Gefahr fUr die antimikrobielle Resistenz darstellt.?*

C. auris kann bei hospitalisierten Patienten schwere Erkrankungen verursachen; es kann in die Blutbahn gelangen und
sich im gesamten Kdrper ausbreiten, wodurch es zu schweren invasiven Infektionen kommt. Dieser neu auftretende
fungale Erreger ist mit hohen Sterblichkeitsraten verbunden: Jeder dritte Patient stirbt innerhalb eines Monats nach der
Diagnose einer Infektion mit C. auris.*

Aufgrund der Uberlebensfahigkeit des Pilzes auf der Haut - insbesondere in den Achselhdhlen und in der Leistengegend -
ist er in der Lage, innerhalb von Tagen bis Wochen nach der Exposition einen neuen Wirt zu besiedeln. Eine Kolonisierung
ist ein bekannter Risikofaktor flr invasive Infektionen und kann Gber Monate hinweg und mdoglicherweise sogar dauerhaft
bestehen bleiben. Daher ist es unerlasslich, Patienten mit Verdacht auf eine Kolonisierung zu identifizieren. Seine Fahigkeit,
sowohl in der Umwelt als auch in medizinischen Einrichtungen auf Oberfladchen zu Uberleben, ermdglicht ihm eine leichte
Ausbreitung und Ubertragung Gber medizinische Produkte, die bei kritisch kranken Patienten haufig verwendet werden.
Patienten, die mit C. auris kolonisiert sind, wissen dies in der Regel nicht, da sie keine Symptome aufweisen. Um die
Ausbreitung von C. auris in Gesundheitseinrichtungen zu verhindern und das Risiko einer akuten Infektion zu bewerten,
muUssen asymptomatische Trager identifiziert werden.*®

Das Screening auf asymptomatische Trager von C. auris (kolonisierte Personen) ist entscheidend fir die Pravention

der Ausbreitung von C. auris-Infektionen in Gesundheitseinrichtungen. Wahrend das Screening selbst durch einen

Abstrich der Haut von hospitalisierten Patienten durchgefihrt werden kann, ist der Nachweis von C. auris mit Standard-
Labormethoden nur mit aufwendigen, kulturbasierten, phanotypischen Verfahren, biochemischen Tests oder kulturbasierter
Massenspektrometrie (MALDI-TOF) nur in Einzelfallen mdglich. Diese Methoden kdnnen zeitaufwendig (3-5 Tage), teuer und
potenziell unzuverlassig sein und C. auris gelegentlich falschlicherweise als andere Pilzarten identifizieren.®” Ein ungenauer
Nachweis kann zu Fehldiagnosen, einer ungeeigneten Behandlung von Patienten und Ausbrtchen von C. auris-Infektionen im
Krankenhaus fUhren. Daher ist eine schnelle und genaue molekulardiagnostische Methode wie Simplexa™ C. auris Direct eine
wichtige Hilfe bei der Pravention und Einddmmung der Ausbreitung von C. auris in Gesundheitseinrichtungen.

Schneller und genauer molekularer C. auris-Nachweis

¢ Vereinfachter Arbeitsablauf bei Verdacht auf Pilzinfektionen:
Durch die Sample-to-Answer-L6sung und dem dadurch
ermoglichten Entfall der DNA-Extraktion, wird das Fehlerrisiko
reduziert und Sie erhalten innerhalb von 2 Stunden lhr
zuverlassiges Ergebnis.

e Hohe Empfindlichkeit und breite Kladenabdeckung:

» Nachweisgrenze 300 KbE/mL und Nachweis aller 6 C. auris-
Kladen (Einzelheiten siehe Gebrauchsanweisung)

¢ Eine In-silico-Analyse aller verfligbaren GenBank-Sequenzen
von C. auris (n = 736) ergab, dass die von den Simplexa”
C. auris-Primern und -Sonden erkannten Regionen eine sehr
hohe Homologie (> 98%) mit allen verflgbaren C. auris-
Sequenzen (Klade | bis Klade VI) aufweisen.

¢ Flexibler Test: Parallele Untersuchung von 1 bis 8 Proben auf
einer wiederverwendbaren Direct Amplification Disc (DAD)




Diasorin

\/ Kombination des Nachweises von C. auris mit dem
einfachen Arbeitsablauf von LIAISON MDX und
Simplexa”

Der einfache Arbeitsablauf zur schnelleren und genaueren Erkennung von Candida auris:

=0

LIAISON' MDX

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Proben und Reagenzien Die mittels Probenverdinnungsldsung Laden und , Ausfiihren”
scannen. vorbereitete Probe und Reagenz drlcken.

direkt auf die Disc pipettieren.

Hervorragende klinische Leistung, auf die Sie sich verlassen kénnen

Simplexa™ C. auris Direct

Probentyp Sensitivitét (PPA) Spezifitét (NPA)
Kombinierter Abstrich von Achselhdéhlen und 94,8% (55/58) 98,7% (1937/1962)
Leistenbeugen, beidseitig 95%-KI: 85,9% bis 98,2% 95%-Kl: 98,1% bis 99,1%

MOL3950 Gebrauchsanweisung - Klinische Ubereinstimmung (Klinische Ubereinstimmung Simplexa™ C. auris Direct vs. Kultur/MALDI-TOF fir kombinierte
prospektive, angereicherte prospektive und vorausgewdahlte Kohorten). Alle Einzelheiten der klinischen Studie finden Sie in der Gebrauchsanweisung.



Bestellinformation

Ein Real-Time-PCR-Assay flr den qualitativen In-vitro-Nachweis von C. auris-DNA aus einem kombinierten Abstrich
von Achselhdhlen und Leistenbeugen, beidseitig, von Patienten mit Verdacht auf eine C. auris-Kolonisierung.

Simplexa™ C. auris Direct

Katalog-Nr. Beschreibung Reaktionen/Kit
MOL3950 Simplexa™ C. auris Direct Kit* 24
MOL3960 Simplexa™ C. auris Positive Control Pack 10

* Ein Simplexa” C. auris Sample Prep Kit (MOL5390) liegt jedem bestellten MOL3950 Kit bei.
Zur Verwendung mit Direct Amplification Discs (3 DAD Discs, MOL1455)

Ebenfalls interessant fiir Krankenhausinfektionen:

Katalog-Nr. Beschreibung Reaktionen/Kit

MOL2950 Simplexa™ C. difficile Direct Kit* 24

* Ein Simplexa™ C. difficile Sample Prep Kit (MOL5290) liegt jedem bestellten MOL2950 Kit bei.
Zur Verwendung mit Direct Amplification Discs (3 DAD Discs, MOL1455)

REFERENZEN:

-threatening-fung
unter: https

int.diasorin.com/en/molecular-diagnostics/kits-reagents/simplexa-c-auris-direct-kit

Fiir die In-vitro-Diagnostik. Die Produkte sind regionalspezifisch und méglicherweise in einigen Lédndern/Regionen nicht
zugelassen. Bitte kontaktieren Sie Diasorin Uber cs.molecular@diasorin.com, um die entsprechenden Produktinformationen
fur lhr Land zu erhalten.

©2025 Diasorin Molecular LLC. Alle Rechte vorbehalten. LIAISON" und Simplexa™ sind Marken von Diasorin Molecular LLC
und/oder ihrer Tochtergesellschaften in den USA und/oder anderen Landern.

Die Verflgbarkeit der Produkte unterliegt den erforderlichen behordlichen Genehmigungen.

FOR OUTSIDE THE US AND/OR CANADA ONLY.
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