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Sprava verze
Tento dokument je verzi 1, R3, Charakteristiky chovani sady artus CT/NG QS-RGQ.

IE c E /A\ Pfed samotnym testem si ovéfte dostupnost novych revizi elektronického znaceni

0197 na adrese www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.aspx. Souéasny stav

revize je vyznacen datem vydani (format: mésic/rok).

Meze detekce — stéry

Mez detekce (LOD) s ohledem na purifikaci byla pro sadu artus CT/NG QS-RGQ uréena na zakladé CT/NG
pozitivnich vzorkd v kombinaci s extrakci na pfistroji QIAsymphony® SP.

Pro stéry v transportnim médiu eNAT™ (Copan, Italie) byla stanovena mez detekce s ohledem na purifikaci sady
artus CT/NG QS-RGQ pomoci série fedéni bunék Chlamydia trachomatis (CT) a Neisseria gonorrhoeae (NG)
(DSMZ) od 14,5 na jmenovitych 0,0145 EB/ml (CT) a z 35,3 na jmenovitych 0,0112 cfu/ml (NG) pfimichanych do
média eNAT. Tyto vzorky byly podrobeny izolaci DNA pomoci sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi
v kombinaci s protokolem Complex400_DSP (extrakéni objem: 400 ul, eluéni objem: 60 ul). Kazdé fedéni z celkové 9
(10 pro NG) bylo za uziti sady artus CT/NG QS-RGQ analyzovano ve 4 bézich ve 4 rdznych dnech formou
9nasobnych replikatl u kazdého. Mez detekce, kdyz se vezme v Uvahu c¢isténi sady artus CT/NG QS-RGQ,
v kombinaci s pFistrojem Rotor-Gene® Q MDx 5plex HRM instrument je 5 EB/ml (p = 0,05) u C. trachomatis a 3 cfu/ml
(p = 0,05) u N. gonorrhoeae. To znamena, Ze bude s 95 % pravdépodobnosti detekovano 5 EB/ml a 3 cfu/ml

Vv prvnim a druhém pfipadé.

Specificita — stéry

Specificita sady artus CT/NG QS-RGQ je v prvni fadé zaruéena vybé&rem primerd a sond, jakoZ i volbou

nejpfisnégjsSich reakénich podminek. Primery a sondy byly na zakladé sekvenéni analyzy prezkou$eny na eventualni
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— Sample to Insight QIAGEN —



http://www.qiagen.com/products/artusctngqsrgqkitce.aspx

homologie se v8emi sekvencemi publikovanymi ve vefejnych sekvenénich databazich pomoci srovnavaci analyzy
sekvenci. Detekovatelnost vSech relevantnich genotypu tak byla zajiSténa sladénim databaze a pomoci béhu PCR
na pristrojich Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM s nasledujicimi kmeny/sérovary (viz tabulka 1).

Tabulka 1. Testovani specificity relevantnich kment

Interni

: CT NG kontrola
Cislo (Cycling (Cycling (Cycling
ATCC* Nazev Green) Orange Yellow)
VR-1477 Chlamydia trachomatis + -

VR-346 Chlamydia trachomatis, trachom typu F + - +
VR-348B Chlamydia trachomatis, trachom typu E + - +
VR-886 Chlamydia trachomatis + - +
VR-902B Chlamydia trachomatis + - +
VR-1500 Chlamydia trachomatis + - +
VR-901B Chlamydia trachomatis LGV + - +
VR-577 Chlamydia trachomatis LGV Il + - +
VR-903 Chlamydia trachomatis LGV Il + - +
VR-571B Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu a + - +
VR-573 Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu b + - +
VR-347 g:lamydia trachomatis, trachom sérotypu + _ +
VR-878 Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu g + - +
VR-879 Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu h + - +
VR-880 Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu i + - +
VR-887 Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu k + - +
VR-885 Chlamydia trachomatis, trachom sérotypu d + - +
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.
Tabulka pokracuje na dalSi strané
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Table 1. Pokracovani

Interni
: CT NG kontrola
Cislo (Cycling (Cycling (Cycling
ATCC* Nazev Green) Orange  Yellow)
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.

Specificita byla navic validovana pomoci 30 rliznych vzorkd klinickych stér CT/NG negativnich. Ty negenerovaly

Zzadné signaly s CT/NG specifickymi priméry a sondami, které jsou zaclenény do hlavni smési CT/NG RG Master.

Potencialni kfizova reaktivita sada artus CT/NG QS-RGQ byla testovana pomoci kontrolni skupiny uvedené v

tabulce 2. Zadny z testovanych patogenti nebyl reaktivni.
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Tabulka 2. Testovani specificity diagnostické soupravy pomoci potencialné k¥izové reaktivnich patogent

Interni
; CT NG kontrola
Cislo (Cycling (Cycling (Cycling
ATCC* Nazev Green) Orange  Yellow)
14987 Acinetobacter calcoaceticus - - +
17925 Acinetobacter lwoffii - - +
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 - - +
29315 Neisseria elongata subsp. glycolytica - - A
49377 Neisseria elongata subsp. nitroreducens - - +
14221 Neisseria flava - - A
13120 Neisseria flavescens - - +
23970 Neisseria lactamica - - A
23971 Neisseria lactamica - - +
23972 Neisseria lactamica - - +

* American Type Culture Collection.

Tabulka pokracuje na dalSi strané
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Table 2. Pokracovani

Interni
: CT NG kontrola
Cislo (Cycling (Cycling (Cycling
ATCC* Nazev Green) Orange  Yellow)
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 - - +
17937 Neisseria meningitidis L-Phase Variant - - +
10555 Neisseria perflava - - +
43768 Neisseria polysaccharea - - +
9913 Neisseria sicca - - +
29193 Neisseria sicca - - +
29256 Neisseria sicca - - +
29259 Neisseria sicca - - +
49275 Neisseria subflava - - +
27337 Peptostreptococcus anaerobius - - A
6919 Propionibacterium acnes - - +
29906 Proteus mirabilis - - +
29914 Providencia stuartii - - +
10145 Pseudomonas aeruginosa - - A
14028 Salmonella typhimurium - - +
6538 Staphylococcus aureus - - A
12228 Staphylococcus epidermidis - - +
13813 Streptococcus agalactiae - - A
49456 Streptococcus mitis - - +
25175 Streptococcus mutans - - A
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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Robustnost — stéry

PrezkouSeni robustnosti slouzi k stanoveni celkové &etnosti chyb sady artus CT/NG QS-RGQ. Pro prezkouseni
robustnosti bylo do 30 CT/NG negativnich vzork( stérd pfidano 15 EBP/ml materialu s C. trachomatis a 8 cfu/ml
N. gonorrhoeae (pfiblizné trojnasobek koncentrace meze detekce). Po izolaci DNA pomoci sady QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi v kombinaci s protokolem Complex400_DSP (extrakéni objem: 400 ml, elu¢ni objem: 60 pl), byly
tyto vzorky analyzovany pomoci sady artus CT/NG QS-RGQ. Robustnost interni kontroly byla navic pfezkouSena
purifikaci a analyzou 30 smisenych vzorka stérl. Inhibice nebyly pozorovany. Robustnost sady artus CT/NG
QS RGQ ¢ini tedy >99 %.

Meze detekce — mo¢, 400 pl

Pokud jde o mo¢, byla mez detekce (LOD) s ohledem na purifikaci sady artus CT/NG QS-RGQ urena na zakladé
série bunék CT a NG (DSMZ) ze 45,8 na jmenovitych 0,0458 EB/ml (CT) a z 11,2 na nominalnich 0,0112 cfu/ml
pfidanych do vzorkd moci obsahujicich eNAT jakoZto stabilizacni reagencii (1 dil eNAT na 2 dily mo¢i simulujici
vzorek moci ve zkumavce eNAT obsahujici 2 ml eNAT, Copan, katalogové Cislo 606C). Tyto vzorky byly podrobeny
izolaci DNA pomoci sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s protokolem Complex400_DSP
(extrakéni objem: 400 pl, elu¢ni objem: 60 pl). Kazdé fedéni z 9 bylo za uziti sady artus CT/NG QS-RGQ
analyzovano v riznych 4 dnech pro CT a v 6 bézich pro NG formou 9nasobnych replikatd u kazdého. Mez detekce,
kdyz se vezme v Uvahu ¢isténi sady artus CT/NG QS-RGQ, v kombinaci s pfistrojem Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM
je 7,65 EB/ml (p = 0,05) u C. trachomatis a 6,89 cfu/ml (p = 0,05) u N. gonorrhoeae. To znamena, Ze bude s 95 %

pravdépodobnosti detekovano 7,65 EB/ml a 6,89 cfu/ml v prvnim a druhém pFipadé.
Specificita — moc¢, 400 pl

Specificita sady artus CT/NG QS-RGQ je v prvni fadé zaruéena vybérem primerd a sond, jakoZz i volbou
nejpfisnégjsSich reakénich podminek. Primery a sondy byly na zakladé sekvenéni analyzy prezkou$eny na eventualni
homologie se vSemi sekvencemi publikovanymi ve vefejnych sekvencénich databazich pomoci srovnavaci analyzy
sekvenci. Detekovatelnost vSech relevantnich genotypl tak byla zajisténa sladénim databaze a pomoci béhu PC na
pristrojich Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM s kmeny/sérovary uvedenymi v tabulce 1 (na zacatku strany 2).

Specificita byla navic validovana pomoci vice nez 100 vzorkd moci CT/NG negativnich. Ty negenerovaly Zzadné

signaly s CT/NG specifickymi priméry a sondami, které jsou zac¢lenény do hlavni smési CT/NG RG Master.

Potencialni kfizova reaktivita sada artus CT/NG QS-RGQ byla testovana pomoci kontrolni skupiny uvedené v
tabulce 2 (na zacatku strany 4). Zadny z testovanych patogent nebyl reaktivni.

Robustnost — mo¢, 400 pl

PrezkouSeni robustnosti slouzi k stanoveni celkové &etnosti chyb sady artus CT/NG QS-RGQ. Pro prezkouseni
robustnosti bylo do 100 CT/NG negativnich vzork{ moci pfidano 23 EBP/mI materialu s C. trachomatis a 20 cfu/ml N.
gonorrhoeae (pfiblizné trojndsobek koncentrace meze detekce). Po izolaci DNA pomoci sady QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi v kombinaci s protokolem Complex400_DSP (extrakéni objem: 400 pl, eluéni objem: 60 pl), byly
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tyto vzorky analyzovany pomoci sady artus CT/NG QS-RGQ Kit. Robustnost interni kontroly byla pfezkouSena izolaci
a analyzou 100 smisenych vzorkd mo¢€. Inhibice nebyly pozorovany. Robustnost sady artus CT/NG QS-RGQ ¢ini
tedy >99 %.

Presnost

Udaje o presnosti sady artus CT/NG QS-RGQ umoziiuji stanoveni celkové variability testovaciho systému. Tato
celkova variabilita se sklada z intra-assay variability (variabilita vysledk( vzork( stejné koncentrace v ramci jednoho
pokusu), z inter-assay variability (variabilita vysledk( rozboru generovanych na rliznych pfistrojich stejného typu a
provedenych rdznymi osobami v jedné laboratofi) a z interbatch variability (variabilita vysledk(l rozboru za uziti
rdznych Sarzi). Ziskana data byla pouzita k vypocitani smérodatné odchylky (SD), variance a varianiho koeficientu
(CV) jak pro specifickou PCR patogenu, tak i pro PCR interni kontroly.

Data o analytické presnosti sady artus CT/NG QS-RGQ byla shromazdéna pomoci vzorkd a koncentraci uvedenych
v tabulkéach 3 a 4. Experimenty byly provedeny formou devitinasobnych uréeni. Data o pfesnosti byla vypocitana na
zakladé Cr hodnot amplifikacnich kfivek (Ct: prahovy cyklus, viz tabulka 5). Na zakladé téchto vysledku je celkovy
statisticky rozptyl libovolného vzorku uvedené koncentrace uveden v tabulkach 5-7. Tyto hodnoty se zakladaji na

souhrnu v8ech dil¢ich hodnot zjisténé variability.

Tabulka 3. Vzorky C. trachomatis a koncentrace pouZité pro pfesné experimenty

Matrice Koncentrace
Mo¢ a eNAT 0,316 EB/ml
eNAT 0,100 EB/ml

Tabulka 4. Vzorky N. gonorrhoeae a koncentrace pouzité pro presné experimenty

Matrice Koncentrace
Moc¢ a eNAT 10 cfu/ml
eNAT 10 cfu/ml

Tabulka 5. Celkova variance C. trachomatis a statisticky rozptyl pro oba typy vzorku

Matrice Koncentrace (EB/ml) Variance CV (%)
Moc¢ a eNAT 0,316 0,42 1,90
eNAT 0,1 0,79 2,51
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Tabulka 6. Celkova variance N. gonorrhoeae a statisticky rozptyl pro oba typy vzorkt

Matrice Koncentrace (cfu/ml) Variance CV (%)
Moc¢ a eNAT 10 0,96 3,06
eNAT 10 0,40 2,00

Tabulka 7. Celkova variance totalni kontroly a statisticky rozptyl pro oba typy vzork

Matrice Variance CV (%)
Moc¢ a eNAT 0,16 1,37
eNAT 0,13 1,26

Tabulka 8. Data o pfesnosti pro C. trachomatis, moé a eNAT na zakladé hodnot Cr

0,316 EB/mI mo¢i a eNAT Hodnota Cr SD CV (%)
Variabilita v rdmci jednoho pokusu: Signal CT 33,69 0,47 1,39
Variabilita v ramci jednoho pokusu: interni kontrola 28,32 0,15 0,51
Variabilita mezi rtznymi pokusy: Signal CT 33,92 0,59 1,74
Variabilita mezi rdznymi pokusy: interni kontrola 28,67 0,31 1,07
Variabilita mezi riznymi $arzemi: Signal CT 34,31 0,66 1,91
Variabilita mezi rznymi Sarzemi: interni kontrola 28,72 0,29 1,01

Tabulka 9. Data o presnosti pro C. trachomatis, eNAT na zakladé hodnot Cr

0,1 EB/ml eNAT Hodnota Cr SD CV (%)
Variabilita v rdmci jednoho pokusu: Signal CT 34,90 0,55 1,58
Variabilita v ramci jednoho pokusu: interni kontrola 28,81 0,08 0,29
Variabilita mezi rtznymi pokusy: Signal CT 35,14 0,56 1,61
Variabilita mezi rznymi pokusy: interni kontrola 28,73 0,21 0,73
Variabilita mezi riznymi $arzemi: Signal CT 35,87 1,01 2,81
Variabilita mezi rznymi Sarzemi: interni kontrola 28,83 0,23 0,79

Tabulka 10. Data o pfesnosti pro N. gonorrhoeae, moé€ a eNAT na zakladé hodnot Cr

10 cfu/ml mo¢€i a eNAT Hodnota Cr SD CV (%)
Variabilita v ramci jednoho pokusu: Signal NG 31,92 0,76 2,38
Variabilita v ramci jednoho pokusu: interni kontrola 29,40 0,47 1,61
Variabilita mezi riznymi pokusy: Signal NG 32,14 0,65 2,03
Variabilita mezi riznymi pokusy: interni kontrola 29,24 0,38 1,30
Variabilita mezi rGznymi Sarzemi: Signal NG 31,84 1,21 3,80
Variabilita mezi riznymi Sarzemi: interni kontrola 28,68 0,28 0,99
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Tabulka 11. Data o pfesnosti pro N. gonorrhoeae, eNAT na zakladé hodnot Cr

10 cfu/ml eNAT Hodnota Cr SD CV (%)
Variabilita v rdmci jednoho pokusu: Signal NG 31,84 0,23 0,72
Variabilita v ramci jednoho pokusu: interni kontrola 29,53 0,10 0,33
Variabilita mezi rtznymi pokusy: Signal NG 32,11 0,37 1,16
Variabilita mezi rdznymi pokusy: interni kontrola 29,48 0,20 0,67
Variabilita mezi riznymi $arzemi: Signal NG 35,87 1,01 2,81
Variabilita mezi rznymi Sarzemi: interni kontrola 28,79 0,22 0,76

Reprodukovatelnost

Jedna cast validaéni studie provadéna se sadou artus CT/NG QS-RGQ byla experimentem, kde byl testovan
standardizovany panel vykonnostni hodnoceni (poskytovany QCMD) s definovanym CT a NG. Vysledky téchto testu
jsou vysoce srovnatelné skrze rzna pracovisté a CV pro vSechna pracovisté byla <10 % ve vSech pfipadech.

Prenos

Nepfitomnost pfenosu (kfizovych kontaminaci) mezi vzorky po dobu celého pracovniho procesu byla prokazana
spravnou detekci vSech znamych pozitivnich a negativnich vzorkd ve stfidajicich se pozicich. Simulované vzorky
stérl a modi byly pfimichany s pozitivnimi kontrolnimi plazmidy v koncentracich 1 x 107 kopii /ml (CT) a 1 x
108 kopii/ml (NG). Tyto vzorky byly zpracovany pomoci Uplného pracovniho toku artus CT/NG. VSechny vzorky byly

detekovany spravné.
Inhibiéni latky

Béhem ovéreni byla testovana mnozina vzorku s pfimichanymi potencialné inhibiénimi latkami sady artus CT/NG QS-
RGQ. Vzorky a znacky jsou uvedené v tabulce 12. VSechny latky byly testovany ve vzorcich obsahujicich burfiky CT a
NG v 10nasobcich koncentraci LOD. Zadna z latek nevykazovala inhibiéni G&inek vG&i signaldim vnitini kontroly a

signalli patogenu.
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Tabulka 12. Latky testované na potencionalni inhibici

NejvySsi testovana

Latka Typ vzorku koncentrace
Acidovir (Rathioparm 50 mg/g) Stér 0,25 %
CLOTRIMAZOLE 2 % vaginalni krém Stér 0,25 %
Monistat®-1davkova lé¢ba Stér 0,25 %
Gyno-Daktar Kombi (100mg ¢Cipek) Stér 0,25 %
Antifungol Hexal 3 vaginalni krém Stér 0,25 %
Terazol 7 vaginalni krém (0,4 %) Stér 0,25 %
Yeast gard® Stér 0,25 %
Metrogel®-Vaginal 0,75 % (Galderna) Stér 0,25 %
Betaisodona Lsg. (Mundipharma) Stér 0,25 %
K-Y® Jelly (osobni lubrikant) Stér 0,25 %
Vagisan™ FeuchtCreme Combi (Cipek) Stér 0,25 %
Vagisan FeuchtCreme Combi (krém) Stér 0,25 %
Vagisil® intimni lubrikant Stér 0,25 %
Patentec ovalny Cipek (Merz) Stér 0,25 %
Norforms® deodorantové Cipky Stér 0,25 %
Hydrocortison Hexal 1 % Stér 0,25 %
Slizniéni Stér neuvedeno*
Krevni Stér 5%
Leukocyty Stér 1 x 108 bunék/ml
Slizni¢ni Moc neuvedeno*
Krev Mo¢ 5%
Leukocyty Mog 1 x 108 bunék/ml
Bilirubin Mo¢ 10 mg/ml
Glukéza Mo¢ 10 mg/ml
pH 4 moci Mo¢ neuvedeno*
pH 9 moci Mo¢ neuvedeno*
Protein (albumin) pro humanni sérum Mo¢ 5%
Praskovy talek Mo¢ 0,15 %
Fenazopyridin hydrochlorid Mo¢ 3 mg/ml

* n.a. = nepouzije se
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Hodnoceni diagnostickeho chovani

Charakteristiky diagnostického chovani byly zjistény ve studii pomoci retrospektivné odebranych vzork(l a byla
provadéna v Tilburgu, Nizozemi. Béhem valida¢ni studie bylo testovano 612 rdznych vzorkll zahrnujicich vSechna
narokovana pracovisté pro odbér vzork(l a materialy (mo¢ [muz/Zzena], uretralni stéry [muz], cervikalni a vaginalni
stéry).

Na klinicky testovanych vzorcich sada artus CT/NG QS-RGQ prokazala celkovou klinickou specificitu 99,8 % a
citlivost 98,1 % pro CT a 100 % specificitu a 100 % citlivost pro NG ve srovnani s analyzou Abbott® CT/NG (tabulka
13 a tabulka 14). Podrobny prehled citlivosti a specificitu pro konkrétni typy vzorku je zobrazen v tabulce 15 a
tabulce 16.

Tabulka 13. Pozitivni a negativni vzorky s kazdou analyzou (C. trachomatis)

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

Tabulka 14. Pozitivni a negativni vzorky s kazdou analyzou (N. gonorrhoeae)

Analyza Abbott CT/NG
+ - Celkem
b0 + 26 0 26
2€xg - 0 586 586
“0g Celkem 26 586 612

Tabulka 15. Klinicka citlivost a specificita pro vzorky Zzen a muza (C. trachomatis)

Citlivost Specificita
Vzorek n TP FP TN FN (%) (%)
Mo¢ 51 9 0 42 0 100,00 100,00
‘Q
é Cervikalni 186 9 0 177 0 100,00 100,00
()
N Vaginalni 49 4 0 45 0 100,00 100,00
' Moc 309 78 1 231 2 97,50 99,57
n
§ Uretralni 17 5 0 12 0 100,00 100,00

TP: pravdivé pozitivni vzorky; FP: faleSné pozitivni vzorky; TN: pravdivé negativni vzorky;
FN: faleSné negativni vzorky.
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Tabulka 16. Klinicka citlivost a specificita pro vzorky Zen a muza (N. gonorrhoeae)

Citlivost Specificita

Vzorek n TP FP TN FN (%) (%)
o Mot 51 3 0 48 0 100,00 100,00
g Cervikalni 186 3 0 18 0 100,00 100,00
N Vaginalni 49 0 0 49 0 100,00 100,00
% Mo¢ 309 18 0 291 0 100,00 100,00
’g Uretralni 17 2 0 15 0 100,00 100,00

TP: pravdivé pozitivni vzorky; FP: faleSné pozitivni vzorky; TN: pravdivé negativni vzorky;
FN: faleSné negativni vzorky.
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Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v priruéce pro sadu QIAGEN nebo prirucce uzivatele. Pfirucky a uzivatelské navody sady QIAGEN jsou k dispozici na
strankach www.giagen.com, nebo si je Ize vyzadat u Technickych sluzeb QIAGEN nebo svého lokalniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Abbott® (Abbott Laboratories); ATCC® (American Type Culture Collection); Copan®, eNAT™ (Copan Italia 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).

Omezena licenéni smlouva pro sadu artus CT/NG QS-RGQ

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kterykoliv kupujici nebo uzivatel produktu sv(j souhlas s nasledujicimi podminkami:

1.

BN

Tento vyrobek se mlZe pouZivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiru¢kou a pro pouZiti pouze s komponenty dodanymi v soupravé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje
Zadnou licenci svych duSevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny v této soupravé, spolecné s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této soupravé obsazeny, s vyjimkou
pripadl popsanych v této pfirucce a dalSich protokolech dostupnych na strankéch www.qiagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokol byly poskytnuty uZivateli vyrobki spolecnosti QIAGEN pro jiné
uzivatele vyrobkd QIAGEN. Tyto protokoly nebyly dikladné testovany ani optimalizovany spolecnosti QIAGEN. Spolecnost QIAGEN nezaruduje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tfetich
stran.

Spoleénost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tato sada a/Nebo jeji pouZiti nenarusuje prava tietich stran.

Tato sada a jeji komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované, pfepracovavat ani opakované prodavat.

Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dal$i vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

Kupuijici a uZivatel této sady souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané &innosti nebo ji usnadnily. Spole&nost
QIAGEN muze prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyZzadovat kompenzaci za veskeré naklady vynaloZené na vysetiovani a soudni vylohy véetné poplatkd
za pravni zastupce v piipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti se soupravou nebo jejimi
soucastmi.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.qgiagen.com.

Koupé tohoto produktu opraviuje kupujiciho k jeho uZiti k provedeni diagnostickych sluzeb pro humanni diagnostiku in vitro. Timto neni udélen zadny vSeobecny patent ani jina licence jakéhokoliv druhu, s
vyjimkou tohoto specifického prava k pouziti po koupi.
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© 2017 QIAGEN, v3echna prava vyhrazena.
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