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Verzibkezelés
Ez a dokumentum az: artus CT/NG QS-RGQ Kit Teljesitmény jellemzék, 1. verzié, R3.

IE c E /A\ A teszt végrehajtasa el6tt ellenérizze az Uj elektronikus cimkézési verzidkat a

0197 elérhetéségét a www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.aspx  cimen.

A jelenlegi fellilvizsgalati allapotot a kiadasi datum jel6li (formatum: honap / év).

Kimutatasi hatar — tampon

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit kimutatasi hatarat, a tisztitast figyelembe véve, értékelték a CT/NG pozitiv mintak
hasznalataval QIAsymphony®SP késziiléken torténd extrakcioval.

eNAT™ transzport médiumban 1évé tamponok esetén (Copan, ltaly) az artus CT/NG QS-RGQ Kit kimutatasi
hataranak meghatarozasahoz — figyelembe véve a tisztitAst — a Chlamydia trachomatis (CT) és Neisseria
gonorrhoeae (NG) sejtekbdl (DSMZ) névlegesen 14.5 és 0.0145 EB/ml (CT) koncentracio kozotti és névlegesen 35.3
és 0.0112 cfu/ml (NG) koncentracié kozétti higitasi sort készitettek melyeket eNAT médiumba juttattak (spike).
A mintakat DNS-extrakcidonak vetették ala a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit alkalmazasaval a
Complex400_DSP protokollal kombinalva (extrakcids térfogat: 400 pl, elicids térfogat: 60 pl). A 9 (10 az NG esetén)
higitast 4 kulénb6z6 napon 4 futtatasban CT/NG QS-RGQ kit-tel elemezték, mindegyiket 9 ismétlésben.
Az eredményeket probit analizissel hataroztdk meg. Az artus CT/NG QS-RGQ kit kimutatasi hatara a Rotor-Gene® Q
MDx 5plex HRM -val kombinalva, figyelembe véve a tisztitast, 5 EB / ml (p = 0,05 ) a C. trachomatis esetében és
3 cfu/ ml (p = 0,05) a N. gonorrhoeae esetében. Ez azt jelenti, hogy 95% -os valdszinlséggel 5 EB/ml és 3 cfu/ml
detektalasra kerul.

Specificitds — tamponok

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit specificitdsa els@sorban és leginkabb a primerek és probak kivalasztasan, illetve a
szigortan meghatarozott reakciofeltételeken alapul. A primereket és prébakat szekvencia-6sszehasonlitasi elemzés
soran nyilvanosan hozzaférhetd szekvenciakkal ellendrizték. Az 6sszes tbrzs detektdlhatésagat az adatbazis
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egyezések alapjan biztositjak. A Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziiléken a PCR futasok a kovetkezd

torzsek/szerovariansok detektalasat teszi lehetévé (lasd 1. tablazat).

1. tdblazat: Relevans térzsek specificitasanak tesztelése

NG Belsé
CT (Cycling kontroll
ATCC* (Cycling Orange/ (Cycling
szam Név Green/Zold) Narancssarga Yellow/Sarga)
VR-1477 Chlamydia trachomatis + - +
VR-346 Chlamydia trgchomatls + _ +
trachoma F tipus
VR-348B Chlamydia tr{ichomatls + B +
trachoma E tipus
VR-886 Chlamydia trachomatis + - +
VR-902B Chlamydia trachomatis + - +
VR-1500 Chlamydia trachomatis + - +
VR-901B Chlamydia trachomatis LGV + - +
VR-577 Chlamydia trachomatis LGV |l + - +
VR-903 Chlamydia trachomatis LGV Il + - +
VR-571B Chlamydia trachorpatls + _ +
trachoma a szerotipus
VR-573 Chlamydia trachorpatls + B +
trachoma b szerotipus
VR-347 Chlamydia trachom:’:\tls + _ +
trachoma ba szerotipus
VR-878 Chlamydia trachorpatls + B +
trachoma g szerotipus
VR-879 Chlamydia trachorpatls + _ n
trachoma h szerotipus
VR-880 Chlamydla_l tracho,matls + _ +
trachoma i szerotipus
VR-887 Chlamydia trachorpatls + _ n
trachoma k szerotipus
VR-885 Chlamydia trachorpatls + _ +
trachoma d szerotipus
53420 Neisseria gonorrhoeae - + +
53421 Neisseria gonorrhoeae - + +
53422 Neisseria gonorrhoeae - + +
53423 Neisseria gonorrhoeae - + +
53424 Neisseria gonorrhoeae - + +
53425 Neisseria gonorrhoeae - + +
700717 Neisseria gonorrhoeae - + +
700718 Neisseria gonorrhoeae - + +
700719 Neisseria gonorrhoeae - + +
700825 Neisseria gonorrhoeae - + +
BAA-1833 Neisseria gonorrhoeae - + +
BAA-1838 Neisseria gonorrhoeae - + +
BAA-1839 Neisseria gonorrhoeae - + +
BAA-1840 Neisseria gonorrhoeae - + +

* American Type Culture Collection.

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatédik
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1. tablazat: Folytatas

NG Bels6

CT (Cycling kontroll
ATCC* (Cycling Orange/ (Cycling
szam Név Green/zZo6ld) Narancssarga Yellow/Sarga)
BAA-1841 Neisseria gonorrhoeae - +
9793 Neisseria gonorrhoeae - + +
9826 Neisseria gonorrhoeae - + +
9827 Neisseria gonorrhoeae - A +
9828 Neisseria gonorrhoeae - + +
9830 Neisseria gonorrhoeae - A +
10150 Neisseria gonorrhoeae - + +
10874 Neisseria gonorrhoeae - A +
11688 Neisseria gonorrhoeae - + +
11689 Neisseria gonorrhoeae - A +
19088 Neisseria gonorrhoeae - + +
19424 Neisseria gonorrhoeae - A +
19999 Neisseria gonorrhoeae - + +
21823 Neisseria gonorrhoeae - A +
23050 Neisseria gonorrhoeae - + +
31356 Neisseria gonorrhoeae - A +
31397 Neisseria gonorrhoeae - + +
31398 Neisseria gonorrhoeae - A +
31399 Neisseria gonorrhoeae - + +
31400 Neisseria gonorrhoeae - A +
31401 Neisseria gonorrhoeae - + +
31402 Neisseria gonorrhoeae - A +
31403 Neisseria gonorrhoeae - + +
31404 Neisseria gonorrhoeae - A +
31405 Neisseria gonorrhoeae - + +
31406 Neisseria gonorrhoeae - A +
31407 Neisseria gonorrhoeae - + +
31426 Neisseria gonorrhoeae - A +
43069 Neisseria gonorrhoeae - + +
49226 Neisseria gonorrhoeae - A +
49498 Neisseria gonorrhoeae - + +
49981 Neisseria gonorrhoeae - A +
51109 Neisseria gonorrhoeae - + +

* American Type Culture Collection.

A specifitast tovabba 30 kilonb6zé CT/NG-negativ klinikai tamponmintaval validaltak. Ezen mintdk egyike sem

generalt jelet a CT/NG specifikus primerekkel és probakkal, amelyek a CT/NG master mixben vannak.

Az artus CT/NG QS-RGQ kit potencialis keresztreaktivitasat a 2. tablazatban felsorolt kontrollcsoporttal tesztelték.
A vizsgalt kérokozok kézil egyik sem volt reaktiv.
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2. tablazat: A kit specificitasanak vizsgalata potencidlis keresztreaktiv patogénekkel

NG Internal

CT (Cycling control

ATCC* (Cycling Orange/ (Cycling

szam Név Green/zZbld) Narancssarga Yellow)
14987 Acinetobacter calcoaceticus - - +
17925 Acinetobacter Iwoffii - - +
10048 Actinomyces israelii - - +
7965 Aeromonas hydrophila - - +
8750 Alcaligenes faecalis - - +
6051 Bacillus subtilis - - +
753 Candida albicans - - +
2001 Candida glabrata - - +
750 Candida tropicalis - - +
VR-1310  Chlamydia pneumoniae - - +
8090 Citrobacter freundii - - +
2344 Cryptococcus neoformans - - A
VR-538 Cytomegalovirus - - +
13047 Enterobacter cloacae - - +
19433 Enterococcus faecalis - - +
19434 Enterococcus faecium - - A
11775 Escherichia coli - - +
14018 Gardnerella vaginalis - - A
10379 Gemella haemolysans - - +
33940 Haemophilis ducreyi - - A
9006 Haemophilus influenzae - - +
VR-260 Herpes simplex virus 1 - - A
VR-540 Herpes simplex virus 2 - - +
45113 HPV type 16 = = +
45152 HPV type 18 - - +
23330 Kingella kingae - - A
4356 Lactobacillus acidophilus - - +
14869 Lactobacillus brevis - - A
25258 Lactobacillus jensenii - - +
10973 Moraxella osloensis - - A
23114 Mycoplasma hominis - - +
14685 Neisseria cinerea - - A
25295 Neisseria elongata subsp. elongata - - +

Neisseria elongata subsp.
AL glycolytica ’ P a B *
49377 N.eisseria elongata subsp. B _ +
nitroreducens

14221 Neisseria flava - - A
13120 Neisseria flavescens - - +
23970 Neisseria lactamica - - A
23971 Neisseria lactamica - - +
23972 Neisseria lactamica - - +

* American Type Culture Collection.

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatédik
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2. tablazat: Folytatas

NG Belsd
CT (Cycling kontroll
ATCC* (Cycling Orange/ (Cycling
szam Név Green/zZb6ld) Narancssarga Yellow/Sarga)
49142 Neisseria lactamica - - +
13077 Neisseria meningitidis - - +
13102 Neisseria meningitidis - - +
13113 Neisseria meningitidis - - +
35558 Neisseria meningitidis - - +
35560 Neisseria meningitidis - - +
35561 Neisseria meningitidis - - +
35562 Neisseria meningitidis - - +
43744 Neisseria meningitidis - - +
43828 Neisseria meningitidis - - +
53415 Neisseria meningitidis - - +
Neisseria meningitidis L-Phase
Sl Variant ’ B B *
10555 Neisseria perflava - - +
43768 Neisseria polysaccharea - - +
9913 Neisseria sicca - - +
29193 Neisseria sicca - - +
29256 Neisseria sicca - - +
29259 Neisseria sicca - - +
49275 Neisseria subflava - - +
27337 Peptostreptococcus _ _ +
anaerobius

6919 Propionibacterium acnes - - +
29906 Proteus mirabilis - - A
29914 Providencia stuartii - - +
10145 Pseudomonas aeruginosa - - +
14028 Salmonella typhimurium - - +
6538 Staphylococcus aureus - - +
12228 Staphylococcus epidermidis - - +
13813 Streptococcus agalactiae - - +
49456 Streptococcus mitis - - +
25175 Streptococcus mutans - = +
49619 Streptococcus pneumoniae - - +
23345 Streptomyces griseus - - A
30001 Trichomonas vaginalis - - +
27618 Ureaplasma urealyticum - - A
17802 Vibrio parahaemolyticus - - +
9610 Yersinia enterocolitica - - +

* American Type Culture Collection.
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Robusztussag — tamponok

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit robosztussaganak ellendrzése lehetévé teszi a kit teljes hibaszazalékanak
meghatarozasat. A robosztussag ellenérzéséhez, 30 darab CT/NG-negativ tampon mintat 15 EB/ml C. trachomatis
és 8 cfu/ml N. gonorrhoeae anyaggal kezeltek (az analitikai kimutatasi hatar korulbelil haromszoros koncentracioja).
A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és a Complex400_DSP protokoll kombinacié hasznalataval torténé
extrakcié utan (extrakcios térfogat: 400 pl, ellcios térfogat: 60 pl), ezek a mintakat az artus CT/NG QS-RGQ Kit-el
elemezték. A bels6é kontroll robosztussaganak értékelése a 30 darab tampon minta tisztitasa és vizsgalata alapjan
tértént. Inhibicié nem volt tapasztalhaté. Igy az artus CT/NG QS RGQ Kit robosztussaga >99%.

Kimutatasi hatar — vizelet, 400 pl

Vizelet esetében, az artus CT/ING QS-RGQ Kit kimutatasi hataranak meghatarozdsahoz, a tisztitas figyelembe
vételével, a CT és NG sejtek (DSMZ) névlegesen 45.8 és 0.0458 EB/ml (CT) koncentracié kozotti, valamint
névlegesen 11.2 és 0.0112 cfu/ml koncentracié kozotti higitasi sorat allitottak 6ssze eNAT, mint stabilizalé reagenst-
tartalmazé vizeletmintaban (1 rész eNAT 2 rész vizelethez, vizeletmintat szimulalé eNAT csében, amely 2 ml eNAT-
ot tartalmaz, Copan, kat.szam 606C). A mintakbdl térténd extrakcié a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és
a Complex400_DSP protokoll (extrakciés térfogat: 400 pl, eltcids térfogat: 60 pl) kombinaciéjaval tértént. Mind a
9 darab higitast az artus CT/NG QS-RGQ Kit hasznalataval elemezték 4 kiilébnbdz6 napon 4 futasban a CT esetén,
illetve 6 futashan az NG esetében 9 darab ismétléssel. Az eredményeket probit-elemzéssel hataroztdk meg.
Az artus CT/NG QS-RGQ Kit analitikai kimutatasi hatara — figyelembe véve a tisztitast is — a Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM késziilékkel 7.65 EB/ml (p = 0.05) C. trachomatis-nal és 6.89 cfu/ml (p = 0.05) N. gonorrhoeae-nél. Ez azt
jelenti, hogy a 7.65 EB/ml and 6.89 cfu/ml koncentracié 95%-os valdszin(iséggel detektalasra kertil.

Specificitas — vizelet, 400 pl

Az artus CT/NG QS-RGQ specificitasa elsésorban és leginkabb a primerek és probak kivalasztasan, illetve a
szigordan meghatarozott reakciofeltételeken alapul. A primereket és probakat szekvencia-6sszehasonlitasi elemzés
soran nyilvanosan hozzéférhet6 szekvencia adatbazisokkal ellendrizték. Az 6sszes genotipus detektalhatésagat az
adatbazis egyezések alapjan biztositjak. A Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziléken a PCR futasok a kévetkez6
torzsek/szerovariansok detektalasat teszi lehetévé, melyet az 1. tdblazat mutat (2. oldalon kezdédik).

Tovabba, a specificitast tobb mint 100 darab CT/NG-negativ vizelet mintan validaltak. A mintak egyike sem adott jelet
a CT/NG specifikus primerekkel/prébakkal, melyet a CT/NG RG Master mix tartalmaz.

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit lehetséges kereszt-reaktivitasat tesztelték a 2. tablazatban felsorolt kontroll csoportok
felhasznélasaval (4. oldalon kezdédik). Egyetlen tesztelt patogénnel sem tapasztaltak reaktivitast.

Robusztussag — vizelet, 400 pl

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit robosztussaganak ellendrzése lehetévé teszi a kit teljes hibaszazalékanak
meghatarozasat. A robosztussag ellenérzéséhez 100 darab CT/NG-negativ vizelet mintat 23 EB/ml C. trachomatis és
20 cfu/ml N. gonorrhoeae anyaggal kezeltek (ez korilbelil a kimutatasi hatar haromszoros koncentracioja).
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A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és Complex400_DSP protokoll (extrakcios térfogat: 400 pl, ellciés
térfogat: 60 ul) kombinacidjaval torténé DNS extrakcid utan a mintadkat az artus CT/NG QS-RGQ Kit-el elemezték.
A bels6é kontroll robosztussaganak értékelése a 100 kezelt vizelet minta tisztitasa és vizsgélata alapjan tortént.
Inhibicié nem volt megfigyelheté. gy az artus CT/NG QS-RGQ Kit robosztussaga >99%.

Precizitas

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit preciziés adatai altal meghatarozhatjuk a vizsgéalatok teljes variabilitasanak ésszegét.
A teljes variabilitas a vizsgalaton bellli variabilitdsbol (intra-assay variability) (azonos koncentraciéju mintak egy
kisérletben mért eredményeinek variabilitasa), a vizsgalatok kozoétti variabilitdsbdl (inter-assay variability) (egy
laboratériumon belll kiilbnbdz8, de azonos tipusu késziléken, tobb operator altal végzett vizsgalatok eredményeinek
variabilitasa) és a gyartasi tételek kozotti variabilitdsbdl (inter-batch variability) (kiilonb6zd gyartasi tételek
felhasznalasaval végzett vizsgalatok eredményeinek variabilitdsa) all. A mért adatok alapjan meghatarozasra kertlt

a patogén-specifikus, illetve a belsd kontroll PCR eredmények szoérasa, variancidja és variacios koefficiense.

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit 6sszegyjtott analitikai precizitasi adatait a mintakkal és koncentraciokkal feltiintetve a
3. és 4. tdblazat mutatja. A teszteket 9 ismétléssel végezték. A precizidés adatokat az amplifikacids gorbék Ct értékei
alapjan szamitottak. (Cr: Kuszob ciklus, lasd 5. tabldzat). Ezen eredmények alapjan az adott mintdnak a széban
forgd koncentracioval torténd Osszesitett statisztikai szoérasat mutatja az 5-7. tablazat. Ezek az értékek az 6sszes —
egyedileg meghatarozott — variabilitasi értékek kombinaciéjan alapszanak.

3. tablazat: C. trachomatis mintak és koncentracidk hasznalata a precizids kisérletekhez

Matrix Koncentracio
Vizelet és eNAT 0.316 EB/ml
eNAT 0.100 EB/ml

4. tablazat: N. gonorrhoeae mintak és koncentraciok hasznalata a preciziés kisérletekhez

Matrix Koncentracio
Vizelet és eNAT 10 cfu/ml
eNAT 10 cfu/ml

5. tablazat: C. trachomatis teljes variancia és statisztikai széras mindkét minta esetében

Matrix Koncentracié (EB/ml) Variancia CV (%)
Vizelet és eNAT 0.316 0.42 1.90
eNAT 0.1 0.79 2.51
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6. tablazat: N. gonorrhoeae teljes variancia és statisztikai széras mindkét minta esetében

Matrix Koncentracio (EB/ml) Variancia CV (%)
Vizelet és eNAT 10 0.96 3.06
eNAT 10 0.40 2.00

7. tablazat: Bels6 kontroll teljes variancia és statisztikai sz6ras mindkét minta esetében

Matrix Variance CV (%)
Vizelet és eNAT 0.16 1.37
eNAT 0.13 1.26

8. tablazat: C. trachomatis precizids adatai, vizelet és eNAT, Ct értékek alapjan

0.316 EB/ml vizelet és eNAT Cr érték SD CV (%)
Vizsgalaton belli variabilitas: CT jel 33.69 0.47 1.39
Vizsgalaton bellli variabilités: belsd kontroll 28.32 0.15 0.51
Vizsgalatok kozotti variabilitas: CT jel 33.92 0.59 1.74
Vizsgalatok kozotti variabilitas: belsé kontroll 28.67 0.31 1.07
Gyartasi tételek kozotti variabilitas: CT jel 34.31 0.66 1.91
Gyartasi tételek kozétti variabilités: belsé kontroll 28.72 0.29 1.01

9. tablazat: A C. trachomatis preciziés adatai, eNAT, Ct értékek alapjan

0.1 EB/ml eNAT Cr érték SD CV (%)
Vizsgalaton belili variabilitas: CT jel 34.90 0.55 1.58
Vizsgalaton bellli variabilités: belsd kontroll 28.81 0.08 0.29
Vizsgalatok kozotti variabilitas: CT jel 35.14 0.56 1.61
Vizsgalatok kozotti variabilitas: belsé kontroll 28.73 0.21 0.73
Gyartasi tételek kozotti variabilitas: CT jel 35.87 1.01 2.81
Gyartasi tételek kozétti variabilités: belsé kontroll 28.83 0.23 0.79

10. tdblazat: N. gonorrhoeae precizios adatai, vizelet és eNAT, Cr értékek alapjan

10 cfu/ml vizelet és eNAT Cr érték SD CV (%)
Vizsgalaton beliili variabilitas: NG jel 31.92 0.76 2.38
Vizsgalaton beluli variabilitas: belsd kontroll 29.40 0.47 1.61
Vizsgélatok kozotti variabilitds: NG jel 32.14 0.65 2.03
Vizsgalatok kozotti variabilitas: belsd kontroll 29.24 0.38 1.30
Gyartasi tételek kozotti variabilitas: NG jel 31.84 1.21 3.80
Gyartasi tételek kozotti variabilitas: bels6 kontroll 28.68 0.28 0.99
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11. tablazat: N. gonorrhoeae preciziés adatai, eNAT, Cr értékek alapjan

10 cfu/ml eNAT Cr érték SD CV (%)
Vizsgalaton beliili variabilitas: NG jel 31.84 0.23 0.72
Vizsgalaton beluli variabilitas: belsd kontroll 29.53 0.10 0.33
Vizsgalatok kozétti variabilitas: NG jel 32.11 0.37 1.16
Vizsgalatok kozétti variabilitas: belsé kontroll 29.48 0.20 0.67
Gyartasi tételek kozotti variabilitas: NG jel 35.87 1.01 2.81
Gyartasi tételek kozotti variabilitas: bels6 kontroll 28.79 0.22 0.76

Reprodukalhatésag

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit-el végzett validacios vizsgalatok egy része olyan kisérlet volt, amelynél a standardizalt
szakmai panel (QCMD altal biztositott) meghatarozott CT-t és NG-t teszteltek. Ezeknek a vizsgalatoknak az
eredményei nagyon hasonlitanak a kulonbdzé vizsgalati helyeken, és az Osszes helyre vonatkozé CV minden
esetben <10%.

Keresztszennyz8dés

Egy teljes munkafolyamatnal a mintak kozotti beszennyezddés (keresztszennyez6édés) hianyat bizonyitottak az
dsszes ismert pozitiv és negativ minta valtozé poziciékban Iévé helyes detektalasaval. Al tampon és vizelet mintakat
kezeltek pozitiv kontroll plazmidokkal 1 x 107 képia/ml (CT) és 1 x 10° képia/ml (NG) koncentraciéban. Ezeket a
mintakat a teljes artus CT/NG munkafolyamattal dolgoztak fel. Minden mintat helyesen detektaltak.

Gatlé anyagok

Az ellen6rzés soran a potencialisan géatlé kémiai anyagokkal megvizsgalt mintakat vizsgaltdk az artus CT/NG QS-
RGQ Kit-el. A mintakat és a markakat a 12. tablazat mutatja. Valamennyi kémiai anyagot a CT és NG sejteket
tartalmazé mintakban vizsgaltdk 10x LOD koncentraciéban. Egyik vegyilet sem mutatott gatld hatast a belsé kontroll

és a patogén jelekben.
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12. tablazat: Kémiai anyagok vizsgalata lehetséges inhibiciora

Legmagasabb vizsgalat

Kémiai anyagok Minta tipus koncentracio
Acidovir (Rathioparm 50mg/g) Tampon 0.25%
CLOTRIMAZOLE 2% huivelykrém Tampon 0.25%
Monistat®-1 dozis kezelés Tampon 0.25%
Gyno-Daktar Kombi (100mg kap) Tampon 0.25%
Antifungol Hexal 3 huvelykrém Tampon 0.25%
Terazol 7 hivelykrém (0.4%) Tampon 0.25%
Eleszté gard® Tampon 0.25%
Metrogel®-Vaginal 0.75% (Galderna) Tampon 0.25%
Betaisodona Lsg. (Mundipharma) Tampon 0.25%
K-Y® Jelly (személyes kenbanyag) Tampon 0.25%
Vagisan™ FeuchtCreme Combi (kup) Tampon 0.25%
Vagisan FeuchtCreme Combi (krém) Tampon 0.25%
Vagisil® intim nedvesité Tamponok 0.25%
Patentec ovalis kip (Merz) Tamponok 0.25%
Norforms® Deodorant Suppositories Tamponok 0.25%
Hydrocortison Hexal 1% Tamponok 0.25%
Mucus Tamponok n.a.*x

Vér Tamponok 5%
Fehérvérsejt Tamponok 1 x 106 sejtek/ml
Mucus Vizelet n.a.*

Veér Vizelet 5%
Fehérvérseit Vizelet 1 x 106 sejtek/ml
Bilirubin Vizelet 10 mg/ml
Gliikoz Vizelet 10 mg/ml
pH 4 vizelet Vizelet n.a.*x

pH 9 vizelet Vizelet n.a.*
Fehérje (albumin) human szérumbal Vizelet 5%
Talcum por Vizelet 0.15%
Phenazopyridine hydrochloride Vizelet 3 mg/ml

* n.a.: nem alkalmazhato.
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Diagnosztikai teljesitmeény értékelés

A diagnosztikai teljesitményjellemz8ket a Tilburgban, Hollandiaban végzett retrospektiven (visszamenéleg)
Osszegy(jtott mintakkal végezték. A validacids vizsgalat soran 612 kiilonb6zd mintat teszteltek, amelyek minden
mintavételi helyet és anyagot tartalmaztak (vizelet [férfi/n6], hugyuti tampon minta [férfi], méhnyaki és huvelyi tampon
minta).

Klinikai mintakkal tesztelt artus CT/NG QS-RGQ Kit 99,8% klinikai specificitast, 98,1% érzékenységét mutatott CT
esetén, mig 100% specificitast és 100% érzékenységet NG esetén az Abbott® CT/NG vizsgélattal 6sszehasonlitva
(13. és 14. tablazat). Az egyes mintatipusok érzékenységének és specifitasanak részletes attekintése a
15. tdblazatban és a 16. tablazatban lathato.

13. tablazat: Pozitiv és negativ mintdk mindkét teszttel (C. trachomatis)

Abbott CT/NG teszt
+ - Teljes
b0 g + 103 1 104
2€xg - 2 506 508
T0g Teljes 105 507 612

14. tdblazat: Pozitiv és negativ mintak mindkét teszttel (N. gonorrhoeae)

Abbott CT/NG teszt
+ - Teljes
" O g + 26 0 26
2€xg - 0 586 586
“0g Teljes 26 586 612

15. tablazat: Klinikai érzékenység és specificitas néi és férfi mintaknal (C. trachomatis)

Szenzitivitas  Specificitas
Minta n TP* FP* TN*  FN* (%) (%)
Vizelet 51 9 0 42 0 100.00 100.00
=§ Méhnyaki 186 9 0 177 0 100.00 100.00
Huvelyi 49 4 0 45 0 100.00 100.00
= Vizelet 309 78 1 231 2 97.50 99.57
£ Hugyuti 17 5 0 12 0 100.00 100.00

* TP: valodi pozitiv minta; FP: &l pozitiv minta; TN: valodi negativ minta; FN: &l negativ minta.
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16. tablazat: Klinikai érzékenység és specificitas férfi és néi mintaknal (N. gonorrhoeae)

Szenzitivitas  Specificitas

Minta n TP*  FP*  TN*  FN* (%) (%)
Vizelet 51 3 0 48 0 100.00 100.00
o Méhnyaki 186 3 0 183 0 100.00 100.00
Huvelyi 49 0 0 49 0 100.00 100.00
o Vizelet e 100.00 100.00
£ Hagyati 17 2 T 0 100.00 100.00

* TP: valodi pozitiv minta; FP: &l pozitiv minta; TN: valédi negativ minta; FN: al negativ minta.
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Ez az oldal szandékosan lett iresen hagyva.
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Ez az oldal szandékosan lett iresen hagyva.
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A licenccel legfrissebb i aciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznaldi dtmutatéjaban talalhatok. A QIAGEN kitek kézikonyvei és
felhasznal6i Gtmutatdi a www.giagen.com webhelyen érhetdk el, vagy a QIAGEN Miiszaki tigyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes forgalmazétol szerezheték be.

Védjegyek: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Abbott® (Abbott Laboratories); ATCC® (American Type Culture Collection); Copan®, eNAT™ (Copan ltalia Spa); K-Y®, Monistat®
(Johnson & Johnson); Merz® (Merz Pharma GmbH & Co. KGaA) Metrogel® (Galderma S.A.); Norforms® (C.B. Fleet Investment Corporation); Vagisan™ (Dr. August Wolff; GmbH & Co. KG Arzneimittel); Vagisil®
(Combe Incorporated); Yeast Gard® (TCF National Bank).

Korlatozott licencszerzédés az artus CT/NG QS-RGQ esetében
A termék hasznélataval a termék vasarléja vagy felhasznaldja elfogadja a kovetkez6 feltételeket:

1. A terméket kizarélag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikonyv szerint, valamint a kithez tartozé6 komponensekkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN a szellemi tulajdonat képez6 termékek
egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartoz6 komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen kézikényvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban
leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe beépitsék vagy azokkal egyiitt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsétjak mas QIAGEN felhasznalok
rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciat ezekért a protokollokért, és nem garantélja azt sem, hogy
azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kivil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.

A kit és komponenseinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Gjrafelhasznalasuk, feltjitasuk vagy Gjraértékesitésiik tilos.

A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden més konkrét vagy vélelmezett jogot.

CIENETEN

A kit vasarldja és felhasznaléja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan lépés megtételét, amely a fentiekben eléirtak megszegéséhez vezet vagy
azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztiili érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség
kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a kittel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljaras
ugyvédi koltségeit.

A legujabb licencfeltételekrdl a www.giagen.com oldalon tajékozédhat.

A termék vasarléja jogosult a termék human in vitro diagnosztikai célra torténd felhasznalaséra. A vasarlét a termék megvasarlasaval megszerzett hasznalati jogon kivil semmilyen mas altalanos szabadalom
vagy licenc nem illeti meg.
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