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FlexStar® STI-Panel von altona Diagnostics erhalt CE-Kennzeichnung gemas IVDR
Hamburg, Deutschland - 01. Juli 2026

Die altona Diagnostics GmbH gibt bekannt, dass das FlexStar®-Panel zum Nachweis sexuell
Ubertragbarer Infektionen (engl.: sexually transmitted infections, STI) die CE-Kennzeichnung
geman der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) erhalten hat. Damit ist die
IVDR-Umstellung des modularen und adaptiven STl-Testportfolios des Unternehmens
abgeschlossen. Laboren steht nun eine flexible Multiplex-PCR-L6sung fur den Nachweis von bis
zu sieben sexuell Ubertragbaren Erregern aus einer einzigen Probe zur Verfugung.

Das FlexStar® STI-Panel ermdglicht den qualitativen Nachweis und die Differenzierung wichtiger
Erreger, darunter Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG), Mycoplasma
genitalium (MG), Trichomonas vaginalis (TV), Ureaplasma urealyticum (UU), Ureaplasma
parvum (UP) und Mycoplasma hominis (MH). Angesichts der zunehmenden Verbreitung sexuell
Ubertragbarer Infektionen kdnnen Labore mit der adaptiven Multiplex-PCR-LAésung die
Zielerreger entsprechend ihrer klinischen Anforderungen, der epidemiologischen Situation oder
geltender Leitlinien auswahlen, ohne Kompromisse bei Sensitivitat und Spezifitat einzugehen.
Die PCR-Kits dieser Produktgruppe sind derzeit fur Urinproben sowie Genitalabstriche validiert.
Sie lassen sich nahtlos in den AltoStar® Workflow integrieren und liefern nach der
Probenvorbereitung PCR-Ergebnisse innerhalb von etwa einer Stunde.

Die CE-Kennzeichnung gemaf der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) bestatigt die Konformitat
mit den geltenden Anforderungen an Sicherheit, Leistungsfahigkeit und klinische Evidenz. Das
System verwendet dabei einen einzigen Amplifikationsansatz mit austauschbaren
Detektionsmodulen (z. B. FS0161543 fur CT/NG, FS0171543 fir MG/UU/TV sowie FS0181543 fur
UP/MH).

Das FlexStar® STI-Panel ist vollstandig in den AltoStar® Workflow integriert und ermdglicht einen
durchgangigen PCR-Testprozess von der Probe bis zum Ergebnis. Die FlexStar® Assays sind
optimal auf die AltoStar® Instrumente und Software abgestimmt und unterstutzen
standardisierte Arbeitsablaufe, einen effizienten Probendurchsatz sowie vereinfachte
Laborprozesse. Gleichzeitig reduziert die Integration manuelle Arbeitsschritte und sorgt fir
zuverlassige sowie reproduzierbare Ergebnisse im klinischen Routinebetrieb.

Optional kann AltoStar® Analysis als Softwarelosung zur automatisierten Interpretation der PCR-
Ergebnisse eingesetzt werden. Die Software verringert den manuellen Arbeitsaufwand,
unterstitzt eine standardisierte Befundbewertung und tragt zu reproduzierbaren sowie
nachvollziehbaren Ergebnissen in klinischen Laboren bei.

»Mit der Einfihrung unseres ersten CE-gekennzeichneten FlexStar® Panels betreten wir das Feld
der syndromischen Diagnostik mit flexiblen, regulatorisch konformen Diagnostiklosungen, die
den sich wandelnden Anforderungen moderner Laborablaufe gerecht werden®, sagt
Geschaftsfuhrer Dr. Sonke Friedrichsen.
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Uber altona Diagnostics

altona Diagnostics ist ein medizinisches Diagnostikunternehmen, das in-vitro-diagnostische
Tests fur den PCR-basierten Nachweis von Krankheitserregern wie Viren, Bakterien oder
Parasiten entwickelt und herstellt. altona Diagnostics mit Hauptsitz in Hamburg-Altona ist in
Privatbesitz und beschaftigt weltweit mehr als 350 Mitarbeiter, davon 300 in Hamburg,
Deutschland. Das Unternehmen ist seit Uber 25 Jahren im Bereich der Molekulardiagnostik tatig
und nach ISO 13485 zertifiziert. altona Diagnostics vertreibt seine registrierten Produkte
weltweit Uber Tochtergesellschaften und mehr als 40 Vertriebspartner an medizinische Labore.

Die molekulardiagnostischen Tests von altona Diagnostics basieren auf der Real-time-PCR-
Technologie. altona Diagnostics bietet den AltoStar® Molecular Diagnostic Workflow an, eine
automatisierte Losung, die Instrumente, Reagenzien, Verbrauchsmaterialien und Software
umfasst. Daruber hinaus enthalt der Produktkatalog des Unternehmens uber 50 CE-
gekennzeichnete PCR-Tests, die auch mit vielen offenen Real-time-PCR-Plattformen kompatibel
sind.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:
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