Real-time PCR fur die Diagnostik
sexuell Ubertragbarer Infektionen (STI)




Mikrobiologische DNA-Diagnostik

Der gebrauchsfertige Mastermix in jedem PCR Kit enthalt alle fur die PCR bendtigten Komponenten. Es ist
kein weiterer Pipettierschritt erforderlich.

Die PCR Kits basieren auf dem UDG System (Uracil-DNA Glykosylase + dUTP), wodurch falsch-positive
Ergebnisse verhindert werden. )

Die DNA-Extraktions- und PCR-Inhibitionskontrolle dient zur Uberwachung des gesamten diagnostischen
Prozesses.

Das universelle PCR-Programm ermoglicht die simultane Abarbeitung aller DNA-basierten PCR-Teste —
unabhangig vom Erreger und dem Indikationsgebiet — in einem Lauf auf einem Gerat. Somit kénnen Erreger
bei immunsupprimierten Patienten, von neuronalen oder respiratorischen Infektionen, STI, blutlibertragbaren
Infektionen oder Antibiotika-Resistenzen gleichzeitig nachgewiesen und freie Kapazitaten im Labor geschaffen
werden.

GeneProof i GeneProof
TP MH/UU/UP
PCR Kit PCR Kit
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Ergebnisse verschiedener Teste in einem Durchlauf
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Kontrolle (IS) — Amplifikation der pathogenen NS und des IS mit einem Primerpaar

N

C. trachomatis (CT)

Zielsequenz

Multicopy Sequenz des kryptischen Plasmids und 16S rRNA

Spezifitat

C. trachomatis, inklusive Mutationen und Deletionen auf dem kryptischen Plasmid
(inkl. Schwedische Variante)

Sensitivitat (LOD)*

bis zu 0.075 cp/pl (mit Amplirun® Chlamydia trachomatis DNA control, Vircell)

Kontrollen

PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial

Sperma, Tupfer, Urin

Bendtigte Kanéle

FAM, HEX

Validierte Thermocycler

* Wahrscheinlichkeit 95%

Applied Biosystems 7300/ 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX ConnectTM/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

DTlite Real-Time PCR System

LightCycler® 2.0/ 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 3/ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene™ 3000/ 6000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™/ StepOne Plus™ Real-Time PCR System

cevD

25 Reaktionen
# CHT-ISEX-025

50 Reaktionen
# CHT-ISEX-050

100 Reaktionen
# CHT-ISEX-100
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C. trachomatis / N. gonorrhoeae (Presto CT und NG) ce
. CT: Sequenz des kryptischen Plasmids 500 Reaktionen
Zielsequenz .
NG: opa Gene # CG 160500
Spezifitat alle C. trachomatis Serovare (inkl. Schwedischer Variante) und N. gonorrhoeae: 100%
e N CT: 0,01 inclusion-forming units (IFU)/pl bzw. 0,1 IFU/Test
SRl (LOlD) NG: 0,25 GEq/pl bzw. 2,5 GEq/Test
Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle
Probenmaterial Zervikal-, Vaginal-, Rektal- und Urethral-Abstriche
Bendtigte Kanale FAM, VIC, Cy5
Validierte Thermocycler Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR System
CFX96™
LightCycler® 480
Besonderheiten . Im Kit enthaltene Selektoren ermdglichen die Detektion eines niedrig konzentrierten
Parameters bei stark positiven klinischen Proben fiir den jeweiligen anderen
Parameter und verhindern somit das Risiko einer falsch-negativen Doppelinfektion.
e  GroBe Abpackung (500 Reaktionen) reduziert Totvolumen bei automatisierten
Systemen
C. trachomatis/ N. gonorrhoeae/ M. genitalium (CT/ NG/ MG) C€

CT: Sequenz des kryptischen Plasmids und 16S rRNA 25 Reaktionen

# CNMX-ISEX-025

Zielsequenz NG: 16S rRNA und porA Pseudogen
MG: 16S rRNA
Spezifitat CT, NG, MG: 100%

Sensitivitat (LOD)*

CT: bis zu 0,177 cp/ul (Amplirun® C.trachomatis DNA control, Vircell)
NG: bis zu 0,22 cp/pl (Amplirun® N. gonorrhoeae DNA control, Vircell)
MG: bis zu 1,129 cp/pl (Amplirun® M. genitalium DNA control, Vircell)

50 Reaktionen
# CNMX-ISEX-050

Kontrollen

PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial

Tupfer, Urin 100 Reaktionen

Bendtigte Kanale

FAM, HEX, Cy5, TexRed # CNMX-ISEX-100

Validierte Thermocycler

Herpes Simplex Virus 1 und 2 (HSV-1/2)

Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LineGene 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene™ 3000/ Q

C€vD

25 Reaktionen

# HSV-ISEX-025

50 Reaktionen

# HSV-ISEX-050

Zielsequenz Konservierte DNA-Sequenz des single copy Gens fir Glykoprotein B (gB)

Spezifitat Herpes simplex Virus Typ 1 (HSV-1) und Typ 2 (HSV-2): 100%

Sensitivitat (LOD)* HS\HE b?s zu 122,12 cp/ml (AcroMetr?xTM HSV-1 Plasma Panel, manuelle Extrakt@on)
HSV-2: bis zu 194,49 cp/ml (AcroMetrix™ HSV-2 Plasma Panel, manuelle Extraktion)

Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial CSF , Plasma, Urin, Vollblut

Bendtigte Kanale

FAM, HEX, Cy5

Validierte Thermocycler

* Wahrscheinlichkeit 95%

Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LightCycler® 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene™ 3000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

100 Reaktionen
# HSV-ISEX-100



M. hominis/ U. urealyticum/ U. parvum (MH/ UU/ UP)

. MH: gap Gen
ARSI UU und UP: UreD Gen
Spezifitat MH, UU, UP: 100%

Sensitivitat (LOD)*

MH: bis zu 0,84 cp/ul (Amplirun® M. hominis DNA control, Vircell)
UU: bis zu 1,48 cp/pl (Amplirun® U. urealyticum DNA control, Vircell)
UP: bis zu 0,73 cp/pl (Amplirun® U. parvum DNA control, Vircell)

Kontrollen

PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial

Abstriche, Urin; Transportmedium UTM®Viral Transport (COPAN Diagnostics Inc.)

Bendtigte Kanéle

FAM, HEX, Cy5, TexRed

Validierte Thermocycler

Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR System
CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LineGene 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

M. genitalium/ hominis (MGH)

M. genitalium: 16S rRNA

A M. hominis: gap Gen
e M. genitalium: 100%
SRl M. hominis: 100%
e N M. genitalium: bis zu 1,256 cp/pl
SRR (IR M. hominis: bis zu 1,196 cp/pl
Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle
Probenmaterial Tupfer, Urin

Bendtigte Kanéle

3-Kanal-Detektion: FAM, HEX, Cy5
2-Kanal-Detektion: FAM, HEX
Bei Nutzung eines 2-Kanal-Systems wird nur M. genitalium im FAM-Kanal detektiert

Validierte Thermocycler

3-Kanal-Detektion: 2-Kanal-Detektion:

AriaMx Real-Time PCR System CFX Connect™ Real-Time PCR System
CFX96™ / Dx Real-Time PCR System QuantStudio™ 3 Real-Time PCR System
croBEE Real-Time PCR System® Rotor-Gene™ 6000

LineGene 9600/ 9600 Plus StepOne™/ StepOnePlus™ Real-Time PCR
Mic gPCR Cycler System
QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System

Rotor-Gene™ 3000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

N. gonorrhoeae (NG)

Zielsequenz Multicopy Sequenz der 16S rRNA und porA Pseudogen

Spezifitat N. gonorrhoeae, inklusive Mutationen im porA Pseudogen: 100%
Sensitivitat (LOD)* Bis zu 0,109 cp/pl (Amplirun® Neisseria gonorrhoeae DNA control, Vircell)
Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial Sperma, Tupfer, Urin

Bendtigte Kanéle

FAM, HEX

Validierte Thermocycler

Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LightCycler® 2.0/ 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 3/ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene™ 3000/ 6000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™/ StepOne Plus™ Real-Time PCR System

C€ VD

25 Reaktionen
# MUPX-GP-025

50 Reaktionen
# MUPX-GP-050

100 Reaktionen
# MUPX-GP-100

C€ VD

25 Reaktionen
# MGH-ISEX-025

50 Reaktionen
# MGH-ISEX-050

100 Reaktionen
# MGH-ISEX-100

C€ VDl

25 Reaktionen
# NG-ISEX-025

50 Reaktionen
# NG-ISEX-050

100 Reaktionen
# NG-ISEX-100
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T. pallidum (TP)

Zielsequenz polA Gen der DNA polymerase |

Spezifitat T. pallidum: 100 %

Sensitivitat (LOD)* Bis zu 0,61 cp/pl (Ultramer DNA Control Treponema pallidum)

Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial Abstriche vom genitalen Ulcer, Urin, Transportmedium UTM®Viral Transport

(COPAN Diagnostics Inc.)

Bendtigte Kanale

FAM, HEX

Validierte Thermocycler

Applied Biosystems 7300/ 7500 Real-Time PCR System

AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LightCycler® 2.0/ 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Rotor-Gene™ 3000/ 6000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™/ StepOne Plus™ Real-Time PCR System

T. vaginalis (TV)
Zielsequenz multi-copy Sequenz des Beta-Tubulin Gens
Spezifitat T. vaginalis: 100 %
Sensitivitat (LOD)* Bis zu 0,25 cp/pl (Amplirun® T. vaginalis DNA control, Vircell)
Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle
Probenmaterial Abstriche, Urin, Transportmedien UTM®Viral Transport und eNAT™

(beide von COPAN Diagnostics Inc.)

Bendtigte Kanale

FAM, HEX

Validierte Thermocycler

Applied Biosystems 7300/ 7500 Real-Time PCR System

AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LightCycler® 2.0/ 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Rotor-Gene™ 3000/ 6000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™ Real-Time PCR System

Ureaplasma (UUP)

Zielsequenz UreD Gen

Tt

Sensitivitat (LOD)* Bis zu 0,687 cp/pl (Amplirun® U. urealyticum DNA control, Vircell)
Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle

Probenmaterial Tupfer, Urin

Bendtigte Kanéle FAM, HEX, Cy5

Validierte Thermocycler

* Wahrscheinlichkeit 95%

3-Kanal-Detektion:

AriaMx Real-Time PCR System
CFX96™ / Dx Real-Time PCR System
croBEE Real-Time PCR System®
LightCycler® 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene™ 3000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

2-Kanal-Detektion:

Rotor-Gene™ 6000

CFX Connect™ Real-Time PCR System
QuantStudio™ 3 Real-Time PCR System

StepOne™/ StepOnePlus™ Real-Time PCR

System

(€ vD

25 Reaktionen
# TP-GP-025

50 Reaktionen
# TP-GP-050

100 Reaktionen
# TP-GP-100

cevD

25 Reaktionen
# TV-GP-025

50 Reaktionen
# TV-GP-050

100 Reaktionen
# TV-GP-100

C€ VD

25 Reaktionen
# UUP-ISEX-025

50 Reaktionen
# UUP-ISEX-050

100 Reaktionen
# UUP-ISEX-100



HPV-Test

Sensitiver Screening-Test fur 24 Hochrisiko-HPV-Typen mit simultaner Typisierung von HPV 16, 18 und 45. Der Kit
besteht aus einem einzigen gebrauchsfertigen Mastermix fur alle HPV-Typen, so dass nur noch die extrahierte DNA
dazugegeben werden muss. Als DNA-Extraktions- und PCR-Inhibitionskontrolle dient das humane GADPH Gen,
welches aus der klinischen Probe mit extrahiert und amplifiziert wird.

/ Arbeitsschema
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Humane Papillomaviren (HPV)

Zielsequenz E7 und E2 Gen
High-risk HPV: 16, 18, 26, 30, 31, 33, 34, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59,
Spezifitat 66, 67, 68, 69, 70, 73, 82, 97
Typisierung: HPV 16, 18, 45
T . HPV 16: 745 IU/ml
Sl LOD) HPV 18: 1,561 IU/ml
Kontrollen PCR Inhibitions- und DNA-Extraktionskontrolle
Probenmaterial Zervikal-/ Vaginal-/ Penis-Abstriche, LBC Medium

Bendtigte Kanéle

FAM, HEX, Cy5, TexRed, Cy5.5

Validierte Thermocycler

Applied Biosystems 7500 Real-Time
PCR System

AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™/ Dx Real-
Time PCR Detection System

croBEE Real-Time PCR System®
LineGene 9600 Plus
Rotor-Gene™ Q

SLAN® Real-Time PCR System

* Wahrscheinlichkeit 95%

High-risk Kontrolle HPV 16 HPV 18 HPV 45
HPV
FAM JOE Cy5 TexRed -
FAM JOE Cy5 TexRed -
FAM HEX Cy5 TexRed Quasar 705
FAM HEX Cy5 TexRed Cy5.5
FAM HEX Cy5 TexRed Cy5.5
FAM JOE Cy5 TexRed Quasar 705
FAM HEX Cy5 - -

cevD

25 Reaktionen
# HPVS-ISEX-025

50 Reaktionen
# HPVS-ISEX-050

100 Reaktionen
# HPVS-ISEX-100



Mikrobiologische RNA-Diagnostik

Der gebrauchsfertige Mastermix in jedem PCR Kit enthalt alle fUr die PCR bendtigten Komponenten. Es ist
kein weiterer Pipettierschritt erforderlich.

Die PCR Kits basieren auf dem UDG System (Uracil-DNA Glykosylase + dUTP), wodurch falsch-positive
Ergebnisse verhindert werden.

Die RNA-Extraktions- und PCR-Inhibitionskontrolle dient zur Uberwachung des gesamten diagnostischen
Prozesses und wird entweder mit aus der Probe isoliert (HIV) oder separat zur Probe dazugegeben (HCV).
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Humanes Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) ce
Zielsequenz LTR Sequenz und GaG Gen 25 Reaktionen
Spezifitat Humanes Immundefizienz-Virus Typ1 (HIV-1): 100% # HIV1-ISEX-025

Bis zu 273,971 IU/ml, das entspricht 153,424 cp/ml (mit HIV-1 NIBSC 16/194, manuelle
Sensitivitat (LOD)* ST
Bis zu 98,59 IU/ml, das entspricht 55,21 cp/ml (mit Acrometrix HIV-1 Panel [U/ml, 50 Reaktionen
manuelle Extraktion) # HIV1-ISEX-050
Kontrollen Reverse Transkriptions-, PCR Amplifikations- und RNA-Extraktionskontrolle
Probenmaterial Plasma, Serum
Bendtigte Kanéle FAM, HEX 100 Reaktionen
Validierte Thermocycler  Applied Biosystems 7300/ 7500 Real-Time PCR System # HIV1-ISEX-100

AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LightCycler® 480

LineGene 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 3/ 5 Real-Time PCR System

Rotor-Gene™ 6000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System



Hepatitis-C-Virus (HCV) Diagnostik PCR Kit

Zielsequenz

Konservierte Region der 5° UTR Sequenz

Spezifitat

HCV Genotyp 1-8: 100%

Sensitivitat (LOD)*

Bis zu 7,95 IU/ml (AcroMetrix HCV-S Panel, manuelle Extraktion)
Bis zu 33,473 IU/ml (AcroMetrix HCV-S Panel, automatisierte Extraktion)
(MagCore Automated Nucleic Acid Extractor)

Linearer Bereich*

102 - 1085 |U/ml (manuelle Extraktion); 107 - 108° IU/ml| (automatisierte Extraktion)

Kontrollen

Reverse Transkriptions-, PCR Inhibitions- und RNA-Extraktionskontrolle (ISEX-Version)

Probenmaterial

Plasma, Serum

Bendtigte Kanale

FAM, HEX

Validierte Thermocycler

Applied Biosystems 7300/ 7500 Real-Time PCR System

AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

LightCycler® 480

LineGene 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

Rotor-Gene™ 3000/ 6000/ Q

Hepatitis C-Virus (HCV) PCR Kit

Zielsequenz Konservierte Region der 5° UTR Sequenz
Spezifitat HCV Genotyp 1-7: 100%

Bis zu 7,87 IU/ml (AcroMetrix HCV High Control, automatisierte Extraktion
Sensitivitat (LOD)* (MagCore NA Extractor)

Bis zu 213,965 IU/ml (HCV NIBSC 14/150, manuelle Extraktion)

Reverse Transkriptions-, PCR Amplifikations- und RNA-Extraktionskontrolle
Kontrollen )

(ISEXplus-Version)
Probenmaterial Plasma, Serum

Bendtigte Kanale

FAM, HEX

Validierte Thermocycler

* Wahrscheinlichkeit 95%

Applied Biosystems 7300/ 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™/ CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
croBEE Real-Time PCR System®

DT lite Real-Time PCR System

LightCycler® 2.0/ 480

LineGene 9600/ 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

Montania 4896 Real-Time PCR thermocycler
QuantStudio™ 3/ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene™ 3000/ 6000/ Q

SLAN® Real-Time PCR System

C€vD

25 Reaktionen
# HCVD-ISEX-025

50 Reaktionen
# HCVD-ISEX-050

100 Reaktionen
# HCVD-ISEX-100

C€vD

25 Reaktionen
# HCV-PLUS-025

50 Reaktionen
# HCV-PLUS-050

100 Reaktionen
# HCV-PLUS-100



GPacks — Umfassende Ergebnisse in einem Lauf

Vorteile

eine Probe
eine Extraktion
ein PCR-Lauf

viele
Ergebnisse

+ Vereinfachung lhrer Laborablaufe
+ Individuelle Kombinationsmoglichkeiten
+ Kosten- und Zeitersparnis

Differentialdiagnostik durch symptom-spezifische GPacks

1. GPack STI Multiplex Duo

GeneProof CT/NG/MG Multiplex PCR Kit
+
GeneProof MH/UU/UP Multiplex PCR Kit

Detektion von 6 Pathogenen: Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum,
Ureaplasma parvum

2. GPack STI Multiplex Duo+

GeneProof CT/NG/MG Multiplex PCR Kit
+

GeneProof MH/UU/UP Multiplex PCR Kit
+

GeneProof Trichomonas vaginalis PCR Kit

Detektion von 7 Pathogenen: Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum,
Ureaplasma parvum, Trichomonas vaginalis
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3. GPack STI Urethritis

GeneProof CT/NG/MG Multiplex PCR Kit
+
GeneProof Trichomonas vaginalis PCR Kit

Detektion von 4 Pathogenen: Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma genitalium,
Trichomonas vaginalis

4. GPack STI Genital Ulcer

GeneProof Herpes Simplex Virus (HSV-1/2)
PCR Kit

+
GeneProof Treponema pallidum PCR Kit

Detektion von 3 Pathogenen: Herpes Simplex
Virus 1, Herpes Simplex Virus 2, Treponema pallidum



Bestellmdglichkeiten
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Notizen:

Vom Sehen
zum Erkennen.

Informationen aus erster Hand
www.medac-diagnostika.de

medac GmbH

Diagnostika

TheaterstraBe 6

22880 Wedel

Telefon: +49 (0)4103 8006-8024
Fax: +49 (0)4103 8006-359
E-mail: diagnostika@medac.de
www.medac-diagnostika.de
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