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TECO®FungiLine
Routinediagnostik zur Erkennung
von Pilzerkrankungen

TECO®Fungi Produktlinie fiir eine zuverlassige Diagnostik

TECO®FungiLine Fast Fluorescence System

> Fast Fungus (1-3)-B-D-Glucan Antigen Assay
RT-PCR Tests

> AsperGenius®2.0 Species

> Fast Aspergillus Galactomannan Antigen Assay
; ) > Fast Aspergillus IgG Antibody Assay
> AsperGenius®2.0 Resistance
> Fast Candida Mannan Antigen Assay

> Fast Candida IgG Antibody Assay

> MucorGenius®
> PneumoGenius®
> DermaGenius®3.0 Complete > Fast Cryptococcus Antigen Assay

> DermaGenius®Resistance

Screening Tests
> TECO®Aspergillus Galactomannan Assay
> TECO®Fungus (1-3)-B-D-Glucan Assay

always your partner



TECO®Fungi Produktlinie — innovative Tests
zur Erkennung von Pilzinfektionen

«Invasive Pilzinfektionen werden schatzungsweise nur in 50 % der Falle zu
Lebzeiten des Patienten diagnostiziert und z&hlen zu den am haufigsten tber-
sehenen Todesursachen bei Intensivpatienten. Die niedrige Detektionsrate ist
unter anderem der Komplexitat der Diagnostik geschuldet, flr die klinische,

radiologische und mikrobiologische Befunde berlcksichtigt werden missen»
(Lilienthal-Toal et al., 2019)

Die TECO®Fungi Produktlinie umfasst eine Vielzahl innovativer Tests zur Erkennung verschiedenster
Pilzinfektionen basierend auf Verfahren wie PCR, ELISA, kinetischer Bestimmung und Immunfluores-
zenztests, die wie folgt eingeteilt werden kdnnen:

Hochspezifischer Pilznachweis durch RT-PCR Tests

Aspergillus-Nachweis

¢ AsperGenius®2.0 Species RT PCR (A. fumigatus, A. terreus, A. flavus und A. spp.)

¢ AsperGenius®2.0 Resistance RT PCR erkennt zudem die haufigsten Resistenzmechanismen
gegenlber Azolen TR34 (L98H) und TR46 (Y121F/T289A)
Probenmaterial: BAL, Plasma- und Serumproben

Nachweis von Mucormyceten

¢ MucorGenius® (Pan-Mucorales inklusive Rhizopus spp.; Mucor spp.; Lichtheimia spp.;
Cunninghamella spp. und Rhizomucor spp.)
Einziger kommerzieller CE-IVD gekennzeichneter RT-PCR Test
Probenmaterial: bronchoalveoldre Lavage (BAL), tracheales Aspirat, Sputum, Pleuraflissigkeit,
Paraffin-eingebettete Gewebeproben (FFPE), Biopsiematerial und Serumproben

Nachweis von Pneumocystis jirovecii
e PneumoGenius® (Pneumocystis jirovecii plus DHPS-Mutationen)
Probenmaterial: bronchoalveolare Lavage (BAL)

Nachweis von Dermatophyten
¢ DermaGenius®3.0 Complete (97 % der klinisch relevanten Dermatophyten plus PAN-Derma)

Nachweis von Resistenzmechanismen gegeniiber Terbinafin
¢ DermaGenius®Resistance (Nachweis von Punktmutationen sowie verschiedener Trichophyten)
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Screeningverfahren zum routineméssigen und einfachen Pilznachweis auf Mikrotiterplatte
Die Screeningverfahren basieren auf dem Nachweis von Zellwandbestandteilen von Pilzen.

TECO®Aspergillus Galactomannan Assay
e Aspergillus Galactomannan ist Bestandteil von Aspergilluspilzen und dient vor allem zum
Nachweis von invasiven Aspergillosen bzw. zum Screening von Risikopatienten.
ELISA mit 2 patentierten monoklonalen Antikorpern gegen Galactomannan;
vereinfachte Probenvorbereitung ohne Erhitzung und Zentrifugation.
Probenmaterial: Serum und bronchoalveolare Lavage (BAL)

TECO®Fungus (1-3)-p-D-Glucan Assay

¢ (1-3)-B-D-Glucan bildet den Hauptbestandteil verschiedener Pilze und wird als Pan-Marker flr
invasive Pilzinfektionen eingesetzt. Besonders Infektionen mit Pneumocystis, Aspergillus und
Candida sind gut dokumentiert. Der Test unterscheidet nicht die einzelnen Pilze voneinander.
Kinetischer Test; Kitkonfektion erlaubt Mehrfachansatz ohne Aktivitatsverlust.
Probenmaterial: Serum

Fluoreszenz-basierte Tests zur schnellen, einfachen Pilzdiagnostik (TECO®FungiLine Fast)

Fast Fungus (1-3)-B-D-Glucan Lateral Flow Assay
Nachweis von (1-3)-3-D-Glucan Antigen in 15 Minuten
Probenmaterial: Serum und Plasma

Fast Aspergillus Galactomannan Antigen Lateral Flow Assay
Nachweis von Aspergillus Galactomannan Antigen in 20 Minuten
Probenmaterial: Serum und bronchoalveolare Lavage (BAL)

Fast Aspergillus IgG Antibody Lateral Flow Assay
Nachweis von Aspergillus IgG in 15 Minuten
Probenmaterial: Serum

Fast Candida Mannan Antigen Lateral Flow Assay
Nachweis von Candida Mannan Antigen in 20 Minuten, Probenmaterial: Serum

Fast Candida IgG Antibody Lateral Flow Assay
Nachweis von Candida IgG in 15 Minuten, Probenmaterial: Serum

Fast Cryptococcus Antigen Lateral Flow Assay
Nachweis von Cryptococcus Antigen in 20 Minuten, Probenmaterial: Serum und CSF



Eine zeitgerechte Diagnostik und schnelle
Behandlung sind lebensrettend

Rund 80 % der invasiven Pilzinfektionen werden durch Aspergillus spp., Candida spp. und Crypto-
coccus spp. verursacht. Die betroffenen Patienten haben eine schlechte Prognose und eine hohe
Mortalitdtsrate. Die rechtzeitige, zielgerichtete Behandlung invasiver Pilzinfektionen ist lebensrettend
(siehe Grafik 1) und somit auch die schnelle und zuverlassige Diagnose.
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Grafik 1:

Zusammenhang zwischen Krankenhaussterblichkeit und der Anzahl
der Tage bis zum Beginn der Fluconazol-Therapie. Die Tage bis
zum Beginn der Fluconazol-Therapie wurden berechnet, indem das
Startdatum der Fluconazol-Therapie vom Kulturdatum der ersten
hefepositiven Blutprobe abgezogen wurde. (Garey et al., 2006)

Die Verwendung von Labortests erfolgt meist im Batchverfahren, wodurch lebensrettende Zeit
verloren gehen kann. Die Testergebnisse individueller Patienten liegen, abhéngig vom Probenauf-
kommen, in der Regel erst innerhalb von Tagen vor. Desweiteren wird das Probenmaterial auch
zur Analyse verschickt bzw. nicht an Wochenenden getestet, wodurch zusétzliche Zeitverluste
entstehen kénnen. Zur Vermeidung dieser Zeitverluste und zur Etablierung einer Pilzdiagnostik in
jedem Krankenhauslabor wurde die TECO®FungilLine entwickelt.



TECO®FungilLine Fast

Die TECO®FungiLine Fast besteht aus dem FIC-Q100N Fluoreszenz-Analyzer
und Fluoreszenz-basierten Schnelltests (TECO® Fast Tests) zur Erkennung
verschiedener Pilzinfektionen und kann in jedem Labor etabliert werden.

Die TECO®FungilLine Fast ist ein Einzeltestverfahren und erméglicht die einfache
und schnelle Erkennung invasiver und nicht invasiver Pilzinfektionen innerhalb
von 30 Minuten.

Genereller Testablauf von der (aufbereiteten) Probe bis zum Resultat:
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Testkassette in Ergebnisse in 15-20 Min. an:
FIC-Q100N Analyzer e Drucker
e USB-Excel Sheet
e LIS

e internen Speicher



FungiLine FIC-Q100N Analyzer & Software

Das Fluoreszenz-System mit exzellenter Sensitivitdt und Spezifitat

FIC-Q100N Analyzer

Eigenschaften

Fluoreszenz-Tischanalyzer zur quantitativen/qualitativen
Messung und Berechnung der Testresultate

e Masse: 285 mm (L) x 240 mm (B) x 130 mm (H)

* Gewicht: 2 kg

e Detektionseinheit: Robuste LED/LD-Technologie

Verschiedene Anschlussmoglichkeiten:

e LIS-/LAN/RS-232-Anbindung zum direkten Ergebnistransfer

e 2 USB-Anschlisse flr Barcode Reader und zur
Datensicherung (Excel)

o WiFi

e minimaler Wartungsaufwand: jahrliche Leistungsiberprifung
(Performance Check Set auf Anfrage erhéltlich)

e Import der Standardkurven per Barcode/QR-Code Reader

e | adeschiene flr Testkassette (vorne rechts)

e Touchscreen-Monitor
e Integrierter Drucker

Eigenschaften

¢ Bedienungsfreundliche Benutzeroberflache auf
Touchscreen-Monitor

QueiGM Asp.Ag 21120110

Incubating 19:53 Sample Info

Flexible Anpassung an die individuellen Arbeitslaufe:
e Instant Test (ohne Inkubation on board)
e Standard Test (mit Inkubation on board)
Verwendung verschiedener probenspezifischer
Kalibrationskurven in einem Test méglich:
* Auswahl verschiedener Probentypen

(z. B. Serum, BAL etc.) pro Testkassette

iGM Asp.Ag. 2U1201HW 03022022 15:52:25

» Objektive Messung der Fast Tests

+» 4000 Ergebnisse werden auf interner Karte gespeichert

« Speicherung auf externen USB Stick

* Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt,
koénnen gedruckt und/oder an das LIS gesendet werden




TECO®Fungi Produktlinie in der Ubersicht

Antigen (Ag) Assay

Produkt Verfahren Bestimmung Katalog Nr.:

AsperGenius® 2.0 Species Multiplex PCR A. fumigatus, A. flavus, A. terreus PN-101
und A. spp.

AsperGenius® 2.0 Resistance Multiplex PCR Resistenzmarker TR46 und TR34, PN-201
sowie cyp51A

MucorGenius®Multiplex PCR Pan-Mucormyceten PN-700

PneumoGenius®Complete Multiplex PCR Pneumocystis jirovecii und PN-600
DHPS-Mutationen

DermaGenius®3.0 PCR Dermatophyten PN-402

DermaGenius®Resistance PCR Terbinafin Resistenzmarker PN-303
am SQLE Gen

TECO®Aspergillus Galactomannan Assay ELISA Aspergillus Galactomannan Antigen | TE 1067

TECO®Fungus (1-3)-B-D-Glucan Assay Kinetisch (1-3)-B-D-Glucan TE 1068

TECO®Fast Aspergillus Galactomannan Lateral Flow Aspergillus Galactomannan Antigen | TE 1069

Antigen (Ag) Assay

TECO®Fast Aspergillus IgG Lateral Flow Aspergillus IgG TE 1070

Antibody (Ab) Assay

TECO®Fast Candida Mannan Lateral Flow Candida Mannan Antigen TE 1081

Antigen (Ag) Assay

TECO®Fast Candida IgG Lateral Flow Candida IgG TE 1083

Antibody (Ab) Assay

TECO®Fast Cryptococcus Lateral Flow Cryptococcus Antigen TE 1085

Antigen (Ag) Assay

TECO®Fast Fungus (1-3)-3-D-Glucan Lateral Flow (1-3)-B-D-Glucan Antigen TE 1088
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