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Tisztelt artus® CT/NG QS-RGQ kit felhasznalé!

A jelen tajékoztatoval szeretnénk felhivni a figyelmét az alabbi termékiink hasznalati
Utmutatojanak valtozasaira:

Katalégusszam (REF)

artus CT/NG QS-RGQ kit 4569365

A QIAGEN tudomaséra jutott, hogy a valodi Neisseria gonorrhoeae-negativ mintaknal ritka
esetekben kései jelek fordulhatnak el a narancssarga csatornaban. Az altalunk végzett
tovabbi vizsgéalatok azt mutatték, hogy 40 Cr-kuszobérték alkalmazésa esetén csokken az
alpozitiv eredmények valdszinliisége. Ezért a QIAGEN ugy dontétt, hogy a narancssarga
csatorna (N gonorrhoeae) esetében a 40 Cr-kiiszobértéket belefoglalja a hasznalati
Utmutatoba.

Ennek a kiiszobértéknek az alkalmazasakor a teszt kimutatasi hatara (Limit of Detection —
LOD) 6,89 CFU/mlI értékrél 10,32 CFU/mI értékre tolddik vizeletmintak esetében. Ez az
eltolédas nem tekinthetd klinikailag jelentésnek. Emellett ennek a kiiszdbértéknek az
alkalmazéasa azt is eredményezi, hogy a diagnosztikai specificitas 99,8%-rol 100%-ra
valtozik. Kenetek esetében a teszt LOD-értéke, valamint a Teljesitményjellemzék
(Performance Characteristics) cimi dokumentumban ismertetett tdbbi paraméter nem
véltozik.

MEGJEGYZES

A valtozasoknak megfeleléen az alabbiak médosultak a hasznalati tmutatéban:

- Az artus CT/NG QS-RGQ kit teljesitményjellemzdi (Performance Characteristics for
the artus CT/NG QS-RGQ Kit), 2017. jalius

- QlAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap a QIAsymphony RGQ alkalmazéassal
hasznalhat6 artus CT/NG QS RGQ kithez (QIAsymphony RGQ Application Sheet for
QIAsymphony RGQ application artus CT/NG QS RGQ Kit) (mintatipus: kenet 400 pl
eNat kdzegben), 2017. jdlius

- QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap a QIAsymphony RGQ alkalmazassal
hasznéalhaté artus CT/NG QS RGQ kithez (QIAsymphony RGQ Application Sheet for
QIAsymphony RGQ application artus CT/NG QS RGQ Kit)
(mintatipus: vizelet 400 ul eNaT kézegben), 2017. julius

- Uj tesztprofil (ha az elemzéshez Rotor-Gene AssayManagert
alkalmaznak) — AP_artus_ CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap.
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A frissitett dokumentumok a kévetkezé oldalrdl téltheték le: www.giagen.com

Az Uj kiiszobérték hasznalatdhoz végezze el az alabbiakat:

e Rotor-Gene AssayManagerrel végzett automatikus elemzés esetén: Toltse le a
tesztprofil frissitett verziéjat a weboldalr6l, majd telepitse az alkalmazasi adatlapok
9. oldalan leirtak szerint.

e A Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy késébbi verzidjaval végzett manualis elemzés
esetén: olvassa el a vonatkoz6 alkalmazasi adatlap 14. (vizelet esetén) vagy 16.
(kenetek esetén) oldalat.

Rotor-Gene AssayManager felhasznéldk részére

Keérjuk, hogy a kiiszobérték megfelelé alkalmazasa érdekében forditson kiilonds figyelmet
az alkalmazasi adatlapok 11. oldalan talalhat6 értelmezési utasitasokra. Az NG-csatorna
esetén a 40 feletti Cr-értékek ,INVALID” (érvénytelen) allapotot fognak eredményezni az
alabbi jelzéssel: ,CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE” (CT az elfogadott tartomany felett).
Ha azonban a belsé kontroll (Internal Control — IC) kimutathato és érvényes, az eredmény
NG-negativ mintaként leletezhetd, és nincs szikség a minta Gjboli vizsgalatara.

e Ajelen Fontos tajékoztatd részét képezi a szolgéltatasi csomagnak, és forditasai
elérheték a QIAGEN weboldalan:
www.giagen.com/products/artusctngqsrggkitce

o A kézikdnyv, a teljesitményjellemz&k és az alkalmazasi adatlap forditasai elérheték a
QIAGEN weboldalan: www.giagen.com/products/artusctngqsrgqgkitce

Kérjuk, tovabbitsa ezt az informéacioét az intézmény minden, a fent
megnevezett terméket hasznald személyének és osztalyanak. Kérjik, hogy
atajékoztatot a laboratorium-/orvosigazgatéval egylitt is olvassék at.

Tovabbi kérdések esetén forduljon a teriletileg illetékes QIAGEN miiszaki szolgalati

osztalyhoz:

e QIAGEN kirendeltségek
https://www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

e QIAGEN kereskedelmi partnerek és importérok
www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Udvozlettel:
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