Srpen 2017
Dulezité oznameni
Vazeny uzivateli sady artus® CT/NG QS-RGQ,

Ucelem tohoto upozornéni je informovat o zménach v navodu k pouZiti tohoto prostfedku:

Katalogové cislo (REF)

Sada artus CT/NG QS-RGQ 4569365

Spole¢nost QIAGEN byla uvédoména, ze u vzorkd pravdivé negativnich na Neisseria
gonorrhoeae se mohou vzacné objevit pozdni signaly v kanalu Orange. Provedli jsme dalSi
analyzy, které prokazaly, Ze pfi pouziti mezni hodnoty 40 Cts dochazi ke snizeni
pravdépodobnosti faleSné pozitivnich vysledkd. Spolec¢nost QIAGEN se proto rozhodla do
navodu k pouziti zahrnout tuto mezni hodnotu 40 Cts pro kanal Orange (N gonorrhoeae).

PFi pouziti této mezni hodnoty se mez detekce (LOD) testu v pfipadé vzork( moci posune
z 6,89 CFU/ml na 10,32 CFU/mI. Tento posun se nepovazuje za klinicky vyznamny. PouZziti
této mezni hodnoty dale vedlo k posunuti hodnoty diagnostické specificity z 99,8 % na

100 %. Hodnota LOD tohoto testu pro stéry i dalSi parametry popsané v ¢asti
Charakteristika vykonu nebyly ovlivnény.

POZNAMKA

V navodu k pouZiti byly v souladu s tim upraveny nasledujici ¢asti:

- Charakteristika vykonu sady artus CT/NG QS-RGQ z ¢ervence 2017,

- Aplikaéni list QIAsymphony RGQ pro aplikaci QlIAsymphony RGQ ze sady artus
CT/NG QS RGQ (typ vzorku: stéry ve zkumavkach eNat, 400 pl) z Eervence 2017,

- Aplikacni list QIAsymphony RGQ pro aplikaci QlIAsymphony RGQ ze sady artus
CT/NG QS RGQ (typ vzorku: mo¢ ve zkumavkach eNat, 400 pl) z Cervence 2017,

- Novy profil testu (je-li pro analyzu pouzit software Rotor-Gene AssayManager) —
AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap.

Aktualizované dokumenty si prosim stahnéte z webu www.giagen.com.
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Chcete-li pouzit tuto novou mezni hodnotu, postupujte takto:

e V pfipadé automatické analyzy pomoci softwaru Rotor-Gene AssayManager: Stahnéte
si aktualizovanou verzi profilu testu z webové stranky a instalujte ji podle strany 9 na
aplikacnich listech.

e V pfipadé manuadlni analyzy pomoci softwaru Rotor-Gene Q, verze 2.1 nebo vyssi: viz
prisludny aplikaéni list na strané 14 (moc) nebo strané 16 (stéry).

Pro uZivatele softwaru Rotor-Gene AssayManager

Vénujte prosim zvlastni pozornost pokynim pro interpretaci uvedenym na strané 11
aplika¢nich listd, aby bylo zajisténo spravné pouziti mezni hodnoty. Hodnota Cts vyS$Si nez
40 v kanalu NG bude mit za nasledek stav ,NEPLATNE" s pfiznakem
.CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE". V pfipadé detekce platné interni kontroly (IC) je
mozné tento vysledek uvést jako platny NG-negativni vzorek a vzorek neni nutné znovu
testovat.

e Toto dulezité oznameni je nyni soucasti servisniho baliku a jeho pfeklady jsou
k dispozici na webovych strankach QIAGEN:
www.giagen.com/products/artusctngqgsrgqgkitce

e Preklady pfirucky, charakteristiky vykonu a aplika¢niho listu jsou k dispozici na
webovych strankach QIAGEN: www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce

Predejte prosim tuto informaci vSem osobam a oddélenim vramci své
organizace, které tento produkt pouzivaji. Prostudujte si téz prosim toto
upozornéni s vedoucim laboratoie / vedoucim lékafem.

V pfipadé jakychkoli dalSich otazek kontaktujte prosim mistni oddéleni technickych sluzeb

QIAGEN:

e Dcefiné spole€nosti QIAGEN
https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

e  Obchodni partnefi a dovozci spole¢nosti QIAGEN
www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

S pozdravem,

tym spole€nosti QIAGEN
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