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Viktigt meddelande

Bdsta anvdndare av artus® CT/NG QS-RGQ-kit

Syftet med detta meddelande &r att informera dig om é@ndringar i bruksanvisningen fér
foljande:

Katalognummer (REF)
artus CT/NG QSRGQ-kit 4569365

QIAGEN har informerats om att sena signaler i den oranga kanalen kan uppsta vid séllsynta
tillfallen for sanna negativa Neisseria gonorrhoeae-prover. Vi har genomfért ytterligare
analys som visar att en tillémpad cutoff pd 40 Ct minskar sannolikheten fér falska positiva
resultat. Dérmed har QIAGEN valt att inkludera ett cut-off virde pa 40 Ct fér den oranga
kanalen (N. gonorrhoeae) i bruksanvisningen.

Med denna cut-off éndras detekteringsgrénsvardet (LOD;limit of detection) fér analysen frén
6,89 CFU/ml till 10,32 CFU/ml fér urinprover. Denna dndring anses inte vara kliniskt
signifikant. Dessutom leder tillampningen av denna cut-off till en @ndring i diagnostisk
specificitet frén 99,8 till 100 %. LOD f&r den hér analysen fér svabbar samta andra
parametrar i prestandaegenskaperna péverkas ej.

OBS

Féljande har éndrats i bruksanvisningen:

- Prestandaegenskaper fér arfus CT/NG QS-RGQ-kit, enligt juli 2017

- QlAsymphony RGQ-applikationsblad fér QIAsymphony RGQ-applikation artus CT/NG
QS RGQ-kit (provtyp: svabbar i eNat, 400 pl), enligt juli 2017

- QlAsymphony RGQ-applikationsblad fér QIAsymphony RGQ-applikation arfus CT/NG
QS RGQ-kit (provtyp: urin i eNat, 400 pl), enligt juli 2017

- Ny analysprofil (om Rotor-Gene AssayManager anvénds fér analys) -
AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap.

Ladda ner de uppdaterade dokumenten frén www.qgiagen.com

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Utfér faljande fér att anvénda det nya cutoff-vardet.

e Fér automatisk analys med Rotor-Gene AssayManager: Hamta den uppdaterade
versionen av analysprofilen frén webbsidan och installera enligt sidan 9 i
applikationsbladen.

e F&r manuell analys med Rotor-Gene Q-programvara 2,1 eller senare: se motsvarande
applikationsblad pé sidan 14 (urin) eller sidan 16 (svabbar).

Fér anvéndare av Rotor-Gene AssayManager
Var uppmérksam pé tolkningsanvisningarna pé sidan 11 pé& applikationsbladen s& att ratt

cutoff tillampas. Varden dver 40 ger statusen "INVALID" (OGILTIGT) med flaggan
"CT_OVER ACCEPTED_RANGE" (CT OVER GODKANT INTERVALL). Under forutsattning att
den interna kontrollen (IC) har detekterats och &r giltig kan resultatet rapporteras som ett
giltigt NG-negativt prov. Provet behdver infe testas om.

o Det viktiga meddelandet ingér nu i servicepaketet och dverséttningar av det &ér ocksé
tillgangliga p& QIAGEN:s webbsida:
www.qiagen.com/products/artuscinggsrgqgkitce

o Oversatiningar av bruksanvisningen, prestandaegenskaper och applikationsbladet ér
tillgéngliga p& QIAGEN:s webbplats: www.qiagen.com/products/artuscinggsrgqkitce

Vidarebefordra denna information till alla individer och avdelningar inom
organisationen som anvénder denna produkt. Lds igenom detta meddelande
tillsammans med din laboratoriechef/medicinska chef

Kontakta QIAGEN:s lokala tekniska serviceavdelning om ni har ytterligare frégor:
e Dotterbolag till QIAGEN
https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

e Handelspartner fill och importérer av QIAGEN
www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Vénliga hélsningar,

QIAGEN-teamet
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