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Intended Use 
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Summary and Explanation of theTest 
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Principles of the Procedure 
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COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 22/43 



Chlamydia trachomatis 

Specimen Preparation 

PCR Amplification 
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11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 33/43 
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Hybridization Reaction 

Detection Reaction 
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��������������������������������������������������������������������������������������� 

��	 ���������� ������ ����� ��� ����� ���� ��������� ���� �������� ������������ ��� �������� ���������� ��� 
����������������������������������������������������������������������� 

Specimen Collection,Transport and Storage 

Note	 ������������������������������������������������������������������������������ 

����������������������������������� 

��	 ������������������������������������������������������������������������� 
��������� ��� ���� ���� ������ ���������� ���������� ��� ����������� ���������� 
�������������� 

��	 ������������������������������������������������������������������������� 
�������� ���������� �������� �������� ����������� ����������� ��������� 
������� ���������� ������� ��� ����� ��� ��� �������� ���������� ������ 
���������������������������������������������������� ���������������������� 
���� ����������������� ����������� ��������� 

������������������������������������������������������������������������������������ 
���������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������� 

��� ������ ��� ������� ����������������������������� ���������� ��� ���� ����������� ��� 
��������������������������������������������������������������������������������� 
����� ��� ��� ������ �� ����� ��� ����������� ��� ���� ������ ���������� ��� ��� ����������� 
������������������������������������������ 

1144/43	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 



Chlamydia trachomatis 

Specimen Collection ��������������������������������� 

Note	 ���������������� ������������������������������������������ 

��	 ������������������� ���������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������� 

��	 ����������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������� 

��������������������������������������������������������������������� 

��	 ���������������������������������������������������������������������������� 
��������� ��� ������������������������������������������������������� 
���������� ������� ���������� ������� ���� �������� ���������� �������� ��� �� 
����������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������� 

��	 ���� ����� �������� ������� ��� �������� ��������� ������� ����������� ������ ���� 
�������� ��� ������������� ����� �������� � ��� ���� ���� ����������� ������ ���� 
�������������������������� 

���	 �������������������������������������������������������������������������� 
��������������� � ������� ���� ������������� ����������� ���� ���������� ���������� 
����������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������ 

Specimen Transport ��������������������������������� 

��	 ������������������������������������������������������������������������������ 
������������������������������������������� 

��	 ������ ���������� ����� �������� ��������� ��� ��������� ����� �������� ����� �� 
�������� ���� ���������� ��������� ����� ����������� �������� ������� ��� ������ 
��������������������������������������������������������������������������� 
����� ������� ��� ������� ��� ������ ������ ����� ��� ��������� ��� ������� ����� ��� 
������������������������������������������������������������������������ 
�������� ����������������������� ����������� ������� ������������������ ������� 
���������������������������������������������� 

��������������������������������������������������������������������� 

��	 ����������������������������������������������������������������������������� 
���� ������ ����� ��� �������� ���� ���������� ��� ��� �� ����� ��� ����� ����� �� ����� 
����������������������������������������������������������������������������� 
��������� ����� ����� ���� ����� ��� ������������ � ��� ����� ���� ��������� ��������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
�������������� 

��	 ����� ���������� ����� �������� ��������� ��� ��������� ������������� ������� �� 
�������� ��� ������������� ������������ ��� ����� ��� ��������� ������ ���������� 
����������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������� 

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 1155/43 



�� 

Specimen Storage 

Note �������������������������������������������������������������������������� 

��������������������������������� 

������ ���������� ����� ����� ���� ��� ���������� ������� ��� ������ ��� ���������� 
�������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������� 

��������������������������������������������������������������������� 

������������������������������������������������������������������������������� 
��� ������ ���� �������� ������� �� ������ � ����� ���������� ����� ������� �� 
��������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������ 

Instructions For Use 

Note	 ���� ��������� ���������� �������������� ������ ��� ���� ����������� ������� ���� ��� 
������������������������ 

Note	 ���� ��������� ����� ��� ��� �������� ������������ ������� ����� � ���� ���������� ���� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������� 

Note	 ������������������������������������������������������������������������������� 
����� ����� �������� �������� ��� ��������� ������������� ����� ������ ���������� ��� 
����������������������������������������������� 

Note	 ���������� ������ ����� ��� ����� ���� ��������� ���� �������� ������������ ��� ������� 
��������������������������������������������������������� �������������������������� 

Run Size	 ������������������������������������������������������������������������������ 
���������� ����������� ��� ���������������� ���� ������ ���� ���������� ��� ���� ��� ���� 
�������� ��������������������������������������������������� ������������������� 
������������������������������������������������ ��������� 

������������������������������������������������������������������������������� 
��� ����������� ���� ��������� ���� ��� ������������ ���� ��������� ���� ��������� �� 
���������������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������� ����� 
���������������������������������������� ����������������������������� ����� ��� 
����� ���������� ���� ��� ���������� ���������� ���� ��������� ������� ��� ���������� �� 
��������������������������������� 

Workflow	 ���� ��������������� ����������� ���� ���������� ����������� ���� ��� ���� 
������������������������������������ ���� ��������������� ��������������������������� 
��������� ������� ���� ������������� ��� �������� ���������������������������������� 
�������� ��������������������������� ���� ��������� ��� ������� �������� ���� ��� ���� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������� 

1166/43	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 



Chlamydia trachomatis 

Reagent Preparation 	 ����������������������������������������������������������� 

��	 ���������� ���� ������������������������������������� ������������ �������� 
������������������������������������������������������������������ 

Note	 ��������������������������������������������������������������� ����� ������� 
����������������������������� 

��	 ������������������������������������������� �������� �� �������������� 
����� ����� ������������������������������������ ������������������� 
��������������������������������������������������������������� 

��	 ��������� ����������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������ 
����������������������������������������������� 

��	 ����������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������� 

Specimen Preparation	 ����������������������������������������������������������� 

��������������������������������� 

��	 ���������������� ����������������������������������������� 

���	 ���������� �������� ���������� ����������������������������� 

��	 ���������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������� 

��	 ���������� ��� ������������������������ ������ ��� ���� �������������� ������� 
��������������������� ���������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������� 

��	 �������������������������������� 

��	 ��������������� ������������������������� 

��	 ������������������������������������������������������������������������������� 

��	 ������ �� ���� �������� �������� ������ ���� ���� ����� ���������� ���� ���� �� �� 
����� ��� ����������������������������������������������������� 

��	 �������������������������������������������������� 

11/2002, Revision 2.0	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 1177/43 



�� 

��� ������ �� ���� �������� �������� ������ ���� ���� ����� ���������� ���� ���� �� �� 
����� ��� ����������������������������������������������������� 

��� ������������������������������������ ����������� 

��� ���������� ���������� ���� ��� ����� ��� ����� ������������ ���� ��� ��� �� ����� 
�������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������������� 
���������������������� ��������������������������������������������������� 
�������������� 

��� ������������������������������������������������������������������������ 
��������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������� ����������� 

��� ������������������������������������������������������������ ������������������ 
���������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 

���	 ��������������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������������������� 

�������������������������������� 

Note	 �������������������������������������������������������������������������� 
����� ��� �������� ���������� �������� �������� ����������� ����������� ��������� 
����������������� ���������� ����������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������������� 

��	 �������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
�������������������� 

��	 ���������������� ����������������������������������������� 

��	 ���������� �������� ��� ��������������������������������� ������������� 
���������������������������������� ���������������� 

��	 �������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������ 

��	 �������������������������������������������� ��������������� ������������� 
������������������������������������������������� ����������������������� 
������������������������������������������������������������������������� 

��	 �������������������������������������������� 

1188/43	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 



Chlamydia trachomatis 

�� ����������������������������������������������������������������� �������� 
��� �������������������������������������������������������� 

�� �������������������������������������������� 

�� ���������� ���������� ���� ��� ����� ��� ����� ������������ ���� ��� ��� �� ����� 
������� ������������� ��������� ��� �������� ����������� �������� ������� ���� 
�������������������������������������������������������������������������� 
���������������������� ��������������������������������������������������� 
�������������� 

��� ������������������������������������������������������������������������ 
��������������������������������������������������������������� 

��� ������������������������������������������������������������ ����������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������� 
���������������� 

��� ������ ���� ���������� ��� ����� ���������� ��������� ��� ������ ��� ���� ����� 
������������������������������������������������������������������������������ 
���������������� 

Control Preparation ����������������������������������������������������������� 

Note �������������������������������������������������������������������������������� 
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Determination of CT and 

Internal Control Cutoff	 ���������������������� ������������������������������������������������������������ 
������ ��� ����������� ���������� �������������� ��� ����������� ������� ��������� ���� 
������������������������������������������������������������������������������� 
������� ������� ������� ������� ������������ �������� ���� ����� ���������� ��� ���� �������� 
�������� ���������� ���� ���� ��������������� ������ ����� ���� ���������� ���� 
������������������������������������������������������������������������������� ���� 
��������� �������� �������������������������������������������� ���������������������� 
�������������������������������������� ���������������� ����������������������� 

����������� ����� ��������� ��� ����������� �������� �������� ���� ��������� ��� ���� ����� 
����������������� �������������� �������� �������������� ������������������������ 
������������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������� �������� ��������������� ���������������������� 

������������������������������� ����������� 

Procedural Precautions 

������������������������������������������������������������������������������ 
��� ���� ������������������ ����� ���� ������� ��� ���� ������������������ 
�������������������������� ������ � ������������������ ����������� ����� ������ ���� 
�������������������������������� ��� ���������������������� �������������������� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������������� 

11/2002, Revision 2.0	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2255/43 



�� 

������������������������������������������������������������������������������������ 
��������������������� �������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������������������������� 

������������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������ 

Procedural Limitations 

���������������������������������������������������������������������� 
������������������������� ��������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������������� 
����������������������������������������������������� �������������������������� 
����������������� 

��������������������������� �������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
������� ����� �������� ��� ����� ��������� ��� ����������� ������ ��� ���������� ������ 
������������������������ ������� 

���������������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������� ������������������������������������������� 
����������� ��� ������� ���� ��������������� ��� ���������� ���������� ����������� ���� 
��������������������������������������������������������������������������������� 

����������� ��� ����������� ���������� ��� �� ����������� ���� ������� ������������ 
�������������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������������������������������� 
�������������� ������������������������������������������������������������������ 
������������������������������������������������������������������������������������ 
������������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������� 

���������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������������� 
���������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������� 
���������������� 

����������������������������������������������������������������������� 
����������� �������������������������������������������������������� 

������������������������������������������������������������������������������������ 
������������������������������������������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������������� 

�������������������������������������������������������������������� 

2266/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 
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11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2277/43 
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EXPECTED VALUES 

Prevalence	 ���� ����� ��� ��������� ��� ����������� ����� �������� ��� �������� ������������ ������ 
������������������������������������������������������������������������������� 
�������� ���� ����� ������������� � ���� ������ ��������� ������ ����� ��� 
��������������������� �������������������������������������������������������� 
�������������������������������������������������������������������������������� 
������������������� ����������� ���������������������������������������������� 
��������������������������������������������������������������������������������� 
��� �������� ������� �������� ������� ��������� ��� ��������� ����� �������� �������� 
������������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������ ���������� 
���� ��������� ������ ������� ����� ����� ��� ������� � ���� ����������� ����� ����� ��� 
����������������������������������� 

2288/43	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 
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11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2299/43 
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Result Distribution	 ����������������������������������������������������������������������� 
����������� ������� ���� ���� ����� ���� ������� ����� ����������� ���� ���� ����� ��� 
����������������������������������������������������������������������������������� 
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3300/43	 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0 
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Chlamydia trachomatis 

Performance Characteristics 
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