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Denne brugsanvisning geelder for folgende referencer:

PRODUKT REFERENCE

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™

System 444224

Tabel Al. Reference til produktet, der skal bruges sammen med BD MAX™ System.

EN To download IFUs in other languages, please visit certest.es/viasure/labeling. Once there, please follow the

instructions to access the language required. If you need additional information, please contact: viasure@certest.es.

BG 3a na usternuTte MHCTpyKUMUTe 3d ynotpeba (IFU) Ha gpyrun e3numn, Monsa, otuaete Ha certest.es/viasure/labeling.

Cnep ToBa crefBaiite MHCTPYKUMWTE, 30 AA MOMYyYMTEe LOCTBbM OO Heobxogumus Bu esvk. AKO MMATe Hy»Xad oT

LOMb/IHUTESTHA MHAOPMALLMSA, MOJIS, CBbPXKETE Ce C: viasure@certest.es.

CS Chcete-li si stdhnout ndvody k pouziti (IFU) v jinych jazycich, prejdéte na strdnku certest.es/viasure/labeling. Jakmile
se tam dostanete, postupujte podle pokynl pro pfistup k poZadovanému jaozyku. Pokud potrebujete dalsi informace,

kontaktujte prosim: viasure@certest.es.

DA Hyvis du vil downloade brugsanvisninger pd andre sprog, kan du ga til certest.es/viasure/labeling. Nér du er der, bedes
du felge instruktionerne for at f& adgang til det sprog, du har brug for. Hvis du har brug for yderligere oplysninger, kan

du kontakte: viasure@certest.es.

DE Um die IFUs in anderen Sprachen herunterzuladen, gehen Sie bitte zu certest.es/viasure/labeling. Wenn Sie dort sind,
folgen Sie den Anweisungen, um auf die gewlinschte Sprache zuzugreifen. Wenn Sie weitere Informationen benétigen,

wenden Sie sich an: viasure@certest.es.

EL I AMqym twv 08nyies xpriong (IFUs) og dAdes yAbooes, PetaBeite ot StevBuvon certest.es/viasure/labeling. MoAg gptdoete
exel, akolovOnote T 0dnyieg ywa va amoktioete TpocfBacn otn yAwooa Tou xpewdleote. Eav ypeldleote mpodobeteg

TIAnpo@opleg, emkovwvnote Pe T Stevbuvon: viasure@certest.es.

ES Para descargar las Instrucciones de Uso (IFU) en otros idiomas, por favor, entre en certest.es/viasure/labeling. Una
vez esté dalli, siga las instrucciones para acceder al idioma que necesite. Si necesita informacién adicional, contacte:

viasure@certest.es.

FR Pour télécharger la notice d'utilisation (IFU) dans d'autres langues, consultez certest.es/viasure/labeling. Une fois sur
le site, suivez les instructions pour accéder & la langue de votre choix. Si vous avez besoin d'informations supplémentaires,

contactez : viasure@certest.es.

HR Za preuzimanje IFUs-a s drugih jezika unesite certest.es/viasure/labeling. Kada ste tamo, slijedite upute za pristup

jeziku koji vam je potreban. Ako trebate dodatne informacije, obratite se na: viasure@certest.es.

HU A haszndlati utasitdsok (IFU-k) mds nyelveken torténd letdltéséhez kérjik, Idtogasson el a certest.es/viasure/labeling
weboldalra. Ha ott van, kdvesse az utasitdsokat a kivdnt nyelv eléréséhez. Ha tovdbbi informdcidra van sziiksége, kérjik,

forduljon a kdvetkezd cimre: viasure@certest.es.
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IT Per scaricare le istruzioni per I'uso (IFU) in altre lingue, vai su certest.es/viasure/labeling. Una volta che sei li, segui le
indicazioni per accedere alla lingua di cui hai bisogno. Se hai bisogno di ulteriori informazioni, contatta:

viasure@certest.es.

LT Norédami atsisiysti naudojimo instrukcijg kitomis kalbomis, apsilankykite adresu certest.es/viasure/labeling. Atidare
§j tinklalapj vykdykite rodomas instrukcijas, kol rasite reikiamg kalbg. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités adresu:

viasure@certest.es.

LV Lai lejupieladétu lietoSanas pamacibu citds valodads, 1Gdzu, apmeklégjiet vietni certest.es/viasure/labeling. Péc vietnes
lapas atvérdanas izpildiet noradijumus, lai pieklitu vajadzigajai valodai. Ja nepiecieSama papildu informacija, ladzu,

sazinieties ar: viasure@certest.es.

NB Hvis du vil laste ned en bruksanvisning (IFU) pd et annet sprdk, kan du gé inn pd certest.es/viasure/labeling. Folg
instruksjonene pd nettsiden for & f& tilgang til det sprdket du ensker.. Hvis du trenger ytterligere informasjon, kan du

sende en e-post til: viasure@certest.es.

PT Para transferir instrugdes de utilizagdo (IFU) noutros idiomas europeus, aceda a certest.es/viasure/labeling. Uma vez
14, siga as instrucdes para acessar ao idioma que pretende. Se necessitar de informagdes adicionais, entre em contacto

connosco através do: viasure@certest.es.

RO Pentru a descdrca instructiunile IFU in alte limbi, vd rug&im sd accesati certest.es/viasure/labeling. Dupd ce ati accesat
site-ul, urmati instructiunile pentru a selectiona limba necesard. Pentru informatii suplimentare, contactati:

viasure@certest.es.

SV For att ladda ner bruksanvisningen pd andra sprdk, gé in pd certest.es/viasure/labeling och folj instruktionerna. Om

du behdver ytterligare information, kontakta: viasure@certest.es.

SK Ak si chcete stiahnut ndvody na pouzitie v inych jazykoch, prejdite na strdnku certest.es/viasure/labeling. Po otvorenf{
strdnky postupujte podla pokynov na pristup k poZadovanému jazyku. Ak potrebujete dalSie informdcie, obrdtte sa na:

viasure@certest.es.

Fl Lataa suomenkielinen turvallisuusopas osoitteesta certest.es/viasure/labeling. Seuraa annettuja ohjeita. Mikdli tarvitset

lisGtietoja, ota yhteyttd: viasure@certest.es.

Se certest.es/viasure/labeling , hvis dit sprog ikke er pé listen. Kontakt viasure@certest.es, hvis dit sprog ikke findes pd

hjemmesiden.

Bemeerk: Brugeren skal underrette fabrikanten og den kompetente myndighed i landet hvor den pdgeeldende er

bosiddende som bruger og/eller patient, om enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet.
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DANSK

1. Erklaeret formdl

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System er en
automatiseret gPCR-test designet til kvalitativ pdvisning af DNA fra Mycoplasma genitalium og specifikke
punktmutationer (fordrsaget af baseudskiftninger i 23S rRNA), der er involveret i makrolidresistens i
vaginalpodninger og urinprever fra maend og kvinder indsamlet fra patienter med mistanke om infektion med
M. genitalium of deres sundhedspersonale. Denne test er beregnet som en hjalp til diagnosticering af
infektion med M. genitalium og til pdvisning af potentiel resistens over for makrolider i kombination med
patientens kliniske tegn og symptomer og/eller epidemiologiske risikofaktorer. Positive resultater indikerer
tilstedeveerelsen af mélet, nukleinsyrer (NA), men udelukker ikke tilstedevaerelsen af andre patogener, som
testen ikke péviser. Negative resultater udelukker ikke tilstedeveerelsen af mdlene, nukleinsyrerne, og de mé
ikke anvendes som eneste grundlag for behandling eller andre beslutninger vedrerende patienthdndtering.
Analysen anvender BD MAX™ System til automatisk ekstraktion af DNA og efterfglgende gPCR med
anvendelse af de medfelgende reagenser kombineret med universelle reagenser og engangsartikler til BD
MAX™ System. DNA ekstraheres fra preverne, amplificeres ved brug af qPCR og pévises ved hjelp af
specifikke primere og prober med fluorescerende reporterfarvestoffer for M. genitalium og mutationer i 235

rRNA-genet, der er forbundet med makrolidresistens.

Produktet er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret og uddannet klinisk laboratoriepersonale, der specifikt
er instrueret og uddannet i teknikkerne, der er forbundet med realtids-PCR og /n vitro-diagnostiske
procedurer (herunder uddannet i brugen af termocyklere (instrument til realtids-PCR) og systemer til

nukleinsyreekstraktion).

2. Oversigt og forklaring

Seksuelt overferte infektioner er et stort folkesundhedsproblem pd verdensplan, der pdvirker livskvaliteten og

fordrsager alvorlig morbiditet og mortalitet.

Mycoplasma genitalium (MG) er en almindelig érsag til ikke-gonokok urethritis (NGU) og ikke-klamydial
urethritis hos maend og cervicitis hos kvinder og rapporteres at veere forbundet med underlivsbetaendelse,
infertilitet og for tidlig fedsel (Baumann et al., 2018; Jensen et al., 2022; van der Schalk et al., 2020). MG er en
flaskeformet mikroorganisme med et let buet terminalt organel, der kan forGrsage inflammation i
urogenitalkanalen ved adhaesion til vaertsens epitelceller, hvilket fremkalder akutte inflammatoriske signaler
via medfedte immunsensorer med hgj ekspression (Gnanadurai & Fifer, 2020). Denne mikroorganisme er en
langsomt voksende mikroorganisme, der vides at vaere den mindste prokaryot, der kan replikere uafhzaengigt,

og som er fremkommet i lebet af de seneste Artier som et seksuelt overfert patogen pd grund af dets evne til
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at kolonisere reproduktionskanalen hos meaend og kvinder (Gnanadurai & Fifer, 2020; Jensen et al., 2022). MG-
infektion under graviditeten har veeret forbundet med for tidlig fedsel og kan spille en rolle i spontan abort og
neonatale infektioner (Heavey, 2017). Den kan forekomme samtidigt med Chlamydia trachomatis og andre
seksuelt overferte infektioner, hvilket ger det vanskeligt at bestemme dens specifikke virkninger (Heavey,

2017).

Makrolider er en leegemiddelklasse, der anvendes til behandling af forskellige bakterielle infektioner, sGsom
lungebetaendelse, bihulebetaendelse, faryngitis, tonsillitis, ukomplicerede hudinfektioner og
mellemorebeteendelse eller Helicobacter pylori-infektion, men de anvendes ogsd ofte til behandling aof
seksuelt overfgrte infektioner sdsom gonokok- og klamydiainfektioner (Patel & Hashmi, 2023).
Virkningsmekanismen bestdr i, at den bakterielle 50S ribosomale underenhed binder sig til rester (teet pé
peptidyltransferasestedet (V-regionen)) eller til A2058- og A2059-rester (Escherichia coli-nummerering) af
23S rRNA, hvilket fordrsager opher af bakteriel proteinsyntese (van der Schalk et al., 2020).

Det stigende problem med makrolidresistens er et alvorligt problem med globale resistensrater, der spsender
mellem 30 % og 100 % (Gnanadurai & Fifer, 2020). Bakterier udvikler primaert resistens over for makrolider
gennem to mekanismer: enkelt nukleotid-polymorfismer (SNP'er) og rRNA-methylering. Da MG imidlertid
mangler de nedvendige enzymer til methylering, kan den kun udvikle resistens via modifikation af mdlet
gennem SNP'er (van der Schalk et al., 2020). Resistens skyldes ofte en enkelt basemutation p& position
A2058 eller A2059 (baseret pd Escherichia coli-nummerering) i 23S rRNA med minimal indvirkning pd
bakteriel fitness, hvilket muligger fortsat transmission (Gnanadurai & Fifer, 2020). Azithromycin er det mest
anvendte makrolid til behandling af MG-infektioner, selvom josamycin og pristinamycin ogsé anbefales pé

nuvaerende tidspunkt (Gnanadurai & Fifer, 2020; Jensen et al., 2022; van der Schalk et al., 2020).

Det er vanskeligt at dyrke MG, da den kraever uger til mdneder til at vokse, hvilket ger falsomhedstestning
med standardmetoder upraktisk. Selvom testning for antibiotikaresistens ved hjzelp af MG-stammer dyrket i
Vero-cellekulturer har givet resultater, der ligner traditionelle bouillonfortyndingsmetoder, er denne
fremgangsméde ikke mulig til primaer diagnostik eller til testning i de fleste referencelaboratorier (Gnanadurai

& Fifer, 2020).

P& grund aof fravaeret af en celleveeg er MG ikke synlig pd gram-farvede kenssekreter. Antistofbaserede
serologiske tests er desuden updlidelige pé& grund af krydsreaktivitet med andre mycoplasmaarter, herunder
Mycoplasma pneumoniae (Gnanadurai & Fifer, 2020). Nukleinsyreamplifikationstests (NAAT'er), s@som
polymerasekaedereaktion og transkriptionsmedieret amplifikation, giver dog nejagtig pdévisning af MG
(Baumann et al., 2018; Heavey, 2017; Jensen et al., 2022). NAAT'er kan udferes pd flere typer genitale prover,
men vaginalpodninger fra kvinder og ferste portion urin (ferste stréle) fra meend synes at give de bedste
resultater ved testning for MG (Heavey, 2017). P& grund af den hgje hyppighed af antimikrobiel resistens
anbefales det at udfere samtidig testning for genotypisk resistens og vejlede om den rette behandling

(Gnanadurai & Fifer, 2020).
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3. Procedurens princip

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System er designet til
samtidig kvalitativ pévisning og differentiering af DNA fra Mycoplasma genitalium og specifikke genetiske
markerer, der er forbundet med makrolidresistens og -felsomhed i vaginalpodninger og urinprever fra maend
og kvinder. Efter DNA-isolering foretages identifikationen af M. genitalium og genetiske markerer for
makrolidresistens og -felsomhed ved amplifikation af et specifikt omréde af MgPa-adhaesin-genet pd M.
genitalium og 23S rRNA-genet, hvis specifikke punktmutationer er involveret i makrolidresistens og -
felsomhed, ved hjaelp af specifikke primere og fluorescensmaeerkede prober. Den tiltaenkte population for
testen omfatter personer med tegn pd eller mistanke om STI, seksuelle partnere til personer diagnosticeret
med M. genitalium-infektion og hejrisikopopulationer sésom maend, der har sex med maend (MSM), personer

med HIV og patienter, der besager klinikker for seksuel sundhed.

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System er baseret pd
DNA-polymerasens 5" exonucleaseaktivitet. Under DNA-amplifikationen hydrolyserer dette enzym proben,
som er hybridiseret til den komplementaere DNA-sekvens, hvilket medfgrer adskillelse aof
quencherfarvestoffet fra reporteren. Denne reaktion genererer en foregelse af det fluorescerende signal, som

er proportional med maengden af mdlskabelonen. Denne fluorescens mdles af BD MAX™ System.

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System indeholder alle
komponenter til realtids-PCR (specifikke primere/prober, dNTP’er, buffer, polymerase) i en stabiliseret* form i
hvert reaktionsrer samt en endogen intern kontrol (EIC) (humant RNAse P-gen) til overvégning af prevens
integritet og ekstraktionsprocessen og/eller haamning af polymeraseaktiviteten. Humane husholdningsgener
deltageribasal celluleer vedligeholdelse og forventes derfor at veere til stede i alle kerneholdige humane celler,

hvor de opretholder relativt stabile ekspressionsniveauer.

Mail ‘ Kanal Gen
Makrolidresistens 475/520 (FAM) 235 rRNA
Makrolidfglsomhed 530/565 (HEX) 235 rRNA
Mycoplasma genitalium 585/630 (ROX) MgPa-adhaesin
Endogen intern kontrol (EIC) 680/715 (Cyb.5) RNAse P

Tabel 1. Mdl, kanal og gener.

1 Bemaerk, at bade udtrykkene “stabiliseret” og “lyofiliseret” anvendes vilkarligt og som synonymer i hele dokumentet.
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4. Leverede reagenser

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System omfatter felgende

materialer og reagenser, som er angivet i Tabel 2:

Reagens/Materiale Beskrivelse Koncentrationsomrdde Kode
Lyoprotektorer og stabilisatorer + 6 g/100 mL*
Mycoplasma
H S ] *
genitalium with Nukleotid-trifosfat (ANTP'er) +1mM L folie 2 poser med 12
Macrolide Resistance Primere og prober 0,2-1 nMol/pL* transparente ror
reaction tube
Enzymer 10-100 U/rxn*
Rehydration Buffer Saline Solution Mixture +13 mM 11 folic 1 pose med 24
tube Buffer (TRIS, pH) + 67 mM transparente ror

Tabel 2. Reagenser og materialer leveret i VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System
med kat. nr. 444224.
* Ved komponenter i stabiliseret format angiver koncentrationsomrddet veerdierne efter rehydrering.

5. Reagenser og udstyr, der skal anskaffes af brugeren

Felgende angiver materialer, der er nedvendige til brug, men ikke er inkluderet i VIASURE Mycoplasma

genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

e Instrument til realtids-PCR: BD MAX™ System (Ref: 441916).
e BD MAX™ ExK™ TNA-3 (Ref:442827 eller 442828).

e BD MAX™ PCR Cartridges (Ref: 437519).

e Vortexer.

e Mikropipetter (ngjagtighed mellem 2 og 1000 pL).

e Nukleasefrit vand.

o Filterspidser.

e Pulverfrie engangshandsker.

Valgfrit:

o Eksterne kontrolmaterialer kan keres som en del af kvalitetskontrolproceduren for analysens ydeevne.
Kommercielt tilgaengeligt kontrolmateriale og/eller praver, der tidligere er karakteriseret som positive eller
negative, kan anvendes som henholdsvis ekstern positiv kontrol (EPC) eller ekstern negativ kontrol (ENC).
Udveelgelsen og valideringen af EPC og ENC skal udferes i overensstemmelse med gaeldende lokale,
regionale og/eller nationale bestemmelser og standardprocedurerne i laboratoriets kvalitetskontrol.
Desuden skal brugeren folge de respektive brugsanvisninger, ndr der anvendes kommercielt tilgeengeligt

kontrolmateriale.
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6. Betingelser for transport, opbevaring og brug

e Segettene kan sendes og opbevares ved 2-30°C indtil udlgbsdatoen, der er angivet pé saettets etiket.

e Undgd vibrationer under transport for at forhindre veeskeleekage.

e Efter dbning af aluminiumsposerne, der indeholder reaktionsrerene, kan produktet bruges i op til 28 dage

ved 2-30°C. Hold heetteglasset veek fra lys.

Nedenstdende tabel indeholder en oversigt over betingelserne for transport, opbevaring og brug af det

samlede provesaet og hver komponent:

Opbevaring efter
Komponent Transportforhold Opbevaringsforhold P 9
anbrud
Hele VIASURE Mycoplasma
genitalium with Macrolide Fer brug: 2-30°C i holdbarhedsperioden, * Se brugsbetingelserne
Resistance Assay for BD MAX™ der er angivet p@ seettets etiket. for hver komponent.
System
o . 2-30°Ci Fer brug: 2-30°C i holdbarhedsperioden,
Mycoplasma genitalium with . . o .
. i . holdbarhedsperioden, der er angivet pd seettets etiket.
Macrolide Resistance reaction tube ) R N Rumtemperatur.
(1F-folie) der er angivet pd Na&r posen med silicagel er &bnet: 2-30°C
soettets etiket. i op til 28 dage.
For brug: 2-30°C i holdbarhedsperioden,
. der er angivet pd saettets etiket.
Rehydration Buffer tube R » . Rumtemperatur.
N@r posen med silicagel er dbnet: 2-30°C
i op til 28 dage.

Tabel 3. Sammenfatning af betingelserne for transport, opbevaring og brug af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System og hver enkelt komponent.

7. Forholdsregler for brugere

Produktet er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret og uddannet klinisk laboratoriepersonale, der
specifikt er instrueret og uddannet i teknikkerne forbundet med realtids-PCR og /n vitro-diagnostiske
procedurer.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Brugsanvisningen til VIASURE-produktet og BD MAX™ System brugermanual skal leeses omhyggeligt,
for brug of VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.
Udfer ikke analysen, for oplysningerne om procedurer, sikkerhedsforanstaltninger og begraensninger,
der er beskrevet heri, er forstdet.

Brug ikke reagenser og/eller materialer, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug ikke seettet, hvis etiketten, der forsegler den ydre aeske, er i stykker.

Brug ikke reagenser, hvis beskyttelsesaesken er dben eller i stykker ved ankomsten.

Brug ikke reagenser, hvis beskyttelsesposerne er dbne eller i stykker ved modtagelsen.

Brug ikke reagenser, hvis terremidlet ikke er til stede eller er i stykker inden i reagensposerne.

Terremidlet mé ikke fjernes fra reagensposerne.

10



IU0-444224da0226.00T00

Brug ikke reagenser, hvis folien er blevet anbrudt eller er beskadiget.

Reagenser fra forskellige poser og/eller saet og/eller partier mé& ikke blandes.

Luk straks beskyttelsesposer med reagenser med lynl@sforseglingen efter hver brug. Fjern eventuel
overskydende luft i poserne inden forsegling.

Beskyt reagenserne mod fugt. Leengerevarende eksponering for fugt kan pévirke produktets ydeevne.
For at undgd forringelse af etiketten mé& produktet ikke anvendes i neerheden af oplgsningsmidler.

Et udseende af reaktionsblandingen i stabiliseret format, som normalt findes i bunden af reret, der er
forskelligt fra det saedvanlige (uden konisk form, inhomogent, mindre/sterre i storrelse og/eller en anden
farve end hvidlig) sendrer ikke testens funktionalitet.

Serg for, at reaktionsreret og rehydreringsbufferroret sidder sikkert fast, mens BD MAX™ provestativet
opstilles.

| tilfeelde, hvor andre PCR-tests udferes i det samme omréde i laboratoriet, skal der udvises forsigtighed
for at sikre, at VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System,
BD MAX™ ExK™ TNA-3-ekstraktionssaettet eller eventuelle yderligere reagenser, der kraeves til testning,
samt BD MAX™ System, ikke kontamineres. Undgé altid mikrobiel kontaminering samt kontaminering
med ribonuklease (RNase) og deoxyribonuklease (DNase) af reagenserne. Det anbefales at anvende
sterile RNase/DNase-fri aerosolresistente engangspipettespidser eller positive
fortraengningspipettespidser. Brug en ny spids til hver preve. Handsker skal udskiftes fer hdndtering af
reagenser og kassetter (BD MAX™ PCR Cartridge).

For at undgd kontaminering af miljget med amplikoner m& BD MAX™ PCR Cartridge ikke brydes fra
hinanden efter brug. Forseglingerne pd BD MAX™ PCR Cartridge er designet til at forhindre
kontaminering.

Tilrettelaeg en ensrettet arbejdsgang. Den skal begynde i ekstraktionsomrédet og derefter flyttes til
forsteerknings- og detektionsomrddet. Prover, udstyr og reagenser mé ikke returneres til det omréde,
hvor det foregdende trin blev udfert.

Folg god laboratoriepraksis. Beer beskyttelsesbekleedning, anvend engangshandsker, beskyttelsesbriller
og maske. Man ma ikke spise, drikke, ryge eller lzegge makeup i arbejdsomrddet. Vask haender efter endt
test. Undgd kontaminering og kontakt med hud, gjne og to].

Preverne skal behandles som potentielt smitsomme og/eller biologisk farlige, samt alle reagenser og
materialer, der er blevet eksponeret for proverne, og skal hdndteres i overensstemmelse med de
nationale sikkerhedsforskrifter. Treef de nedvendige forholdsregler under indsamling, transport,
opbevaring, behandling og bortskaffelse af prever.

Prover og reagenser skal hdndteres i et biologisk sikkerhedsskab. Anvend personlige vaernemidler (PPE)
i overensstemmelse med gaeldende retningslinjer for hdndtering af potentielt smitsomme prover. Affald
bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Regelmaessig dekontaminering af almindeligt anvendt udstyr anbefales, iseer mikropipetter og

arbejdsflader.
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e | overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), kreaever VIASURE Assays for BD
MAX™ System ikke sikkerhedsdatablade som en del af deres klassificering som veerende ufarlige for
helbredet og miljget, da de ikke indeholder stoffer og/eller blandinger, som opfylder kriterierne for
fareklassificering iht. forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP), eller forefindes i koncentrationer, der er hojere
end den veerdi, der er angivet i den naevnte forordning til deres erklaering. En erklaering om, at der ikke er
behov for et sikkerhedsdatablad, kan rekvireres hos Certest Biotec S.L.

e Serg for, at definitionen af PCR-testprogrammet pd BD MAX™ System er udfert ved at felge
instruktionerne i afsnittet ‘PCR-protokol’ (parametre for preveekstraktion, brugerdefinerede stregkoder,
PCR-indstillinger osv.).

e Se brugsanvisningen til BD MAX™ System for yderligere advarsler, forholdsregler og procedurer.

¢ Analysecertifikatet er ikke inkluderet i enheden; det kan dog downloades fra Certest Biotec S.L. website

(www.certest.es) efter behov.

8. Analysemetode

8.1. Indsamling, transport og opbevaring af prever

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System er blevet testet p&
klinikerindsamlede vaginale podningsprever ved hjaelp af Copan eSwab® (Liquid Amies Elution Swab fra
Copan) og selvindsamlede ferste portion urin (forste strdle) fra meend og kvinder i en steril

preveopsamlingskop uden konserveringsmidler. Andre typer prover skal valideres af brugeren.

Indsamling, opbevaring og transport af prever skal foregd i overensstemmelse med de betingelser, som er
godkendt af brugeren. Generelt skal kliniske prover indsamles og etiketteres pd passende vis i rene beholdere
med eller uden transportmedium (afhaengigt af prevetypen). Efter indsamling skal preverne anbringes i en
pose til farligt biologisk materiale og transporteres og behandles hurtigst muligt for at sikre testens kvalitet.
Prover, der indsendes til molekyleer testning, skal opbevares under kontrollerede forhold, sé& nukleinsyrerne
ikke nedbrydes under opbevaringen. Gentagne fryse-te-cyklusser ber undgés for at forhindre nedbrydning

af preven og nukleinsyrerne.

De kliniske prever skal indsamles, transporteres og opbevares i overensstemmelse med relevante

retningslinjer for laboratorier og/eller retningslinjerne i laboratorievejledninger.

Der blev udfert en intern stabilitetsundersegelse med VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System ved hjzelp af negative vaginale matricer indsamlet i Copan eSwab®,
urinmatricer fra meaend og kvinder tilsat den makrolidfglsomme referencestamme (Amplirun® Total Macrolide
Resistant MGE Control) ved 3xLoD-koncentration. Stabiliteten blev analyseret ved hjzelp af to forskellige

analyser: primaer stabilitet (25°C: 4 timer og 2 dage; 4°C: 1 og 2 dage; -20°C: 12 mdneder) og nestet stabilitet.
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Til stabilitetsanalysen blev preverne inkuberet ved 25°C i 4 timer, og proverne, der blev inkuberet ved 4°C p&
1 dag blev analyseret 3 dage efter tilsesetning til sample buffer tube (SBT); prever inkuberet ved 25°C i 2 dage
og prover inkuberet ved 4°C i 2 dage blev analyseret 7 dage efter tilseetning til SBT. Desuden blev preverne
analyseret efter at have gennemgdet fem fryse- (ved -80°C) og opteningscyklusser (ved 25°C). Resultaterne
viste en god ydeevne for prgver, der blev opbevaret under alle testede forhold, og de opfyldte de oprindeligt

fastsatte acceptkriterier.
8.2. Klargering at prever og DNA-ekstraktion

Klarger preverne ved at felge brugsanvisningen til det anvendte ekstraktionskit, BD MAX™ ExK™ TNA-3.

1. Pipetter 400 pL aof vaginalpodningen eller 750 pL af urinpreven i et BD MAX™ ExK™ TNA-3 Sample
Buffer Tube (prevebufferror), og luk reret med en septumhaette. Der sikres fuldsteendig blanding ved at

vortexe proven ved hgj hastighed i 1 minut. Fortsaet til BD MAX™ System Operation.

Bemaerk: Vortex preven et par minutter, for kerslen startes. Hvis det samme BD MAX™ ExK™ TNA-3
Sample Buffer Tube bruges til gentestning, anbefales det at ryste roret manuelt et par minutter, for testen

startes. Dette sikrer korrekt homogenisering af preven.

Bemeerk, at applikationsspecifikke forberedende ekstraktionsprocedurer ber udvikles og valideres af

brugeren, og at visse andre typer prover kan kraeve forbehandling.

8.3. PCR-protokol

Bemeerk: Der henvises til brugeranvisningen til BD MAX™ System User's Manual for at f& detaljerede

instruktioner.

8.3.1. Oprettelse af et PCR-testprogram for VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System

Bemaerk: Hvis testen for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System allerede er oprettet, kan trin 8.3.1 springes over. G4 i stedet direkte til 8.3.2.

1) Velg fanen “Run” (Ker) pd skaermen p&d BD MAX™ System, og vealg fanen "Test Editor”
(Testredigering).

2) Klik p& knappen “Create” (Opret).

P& fanen “Basic Information” (Grundlseggende oplysninger):

3) Ifeltet “Test Name” (Testnavn) angives navnet pd testen: dvs. VIASURE MGM.

Bemaerk: Testnavnet skal vaere unikt og m& maksimalt besté af tyve tegn.
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4) Veelg “ExK TNA-3" i rullemenuen “Extraction Type” (Ekstraktionstype).

5) I rullemenuen “Master Mix Format” (Master Mix-format) veelges “Type 5: Concentrated Lyophilized

MM with Rehydration Buffer” (Type 5: koncentreret fryseterret MM med rehydreringsbuffer).

6) Veelg “User Defined” (Brugerdefineret) i feltet “Sample Extraction Parameters”

(Preveekstraktionsparametre), og juster folgende parameterveerdier (Tabel 4).

Sample Extraction Parameters Value (units)

(Proveekstraktionsparametre) (Veerdi (enhedery))
Lysis Heat Time (Opvarmningtid, lysis) 15 (min.)
Lysis Temperature (Temperatur, lysis) 55 (°C)
Sample Tip Height (Prevespidshejde) 1600 (steps)

500 (pL) (protokol for urinprever)

S /e Vol P |
ample Volume (Provevolumen) 425 (uL) (protokol for vaginalprover)

Wash Volume (Skyllevolumen) 500 (pL)
Neutralization Volume (Neutraliseringsvolumen) I/R
DNase Heat Time (Opvarmningtid, DNase) I/R

Tabel 4. Parametre for proveekstraktion udfert med BD MAX™ ExK™ TNA-3. I/R = ikke relevant.

7) | feltet “Ct Calculation” (Ct-beregning) veelges “Call Ct at Threshold Crossing” (Beregn Ct ndr

teersklen krydses) (valgt som standard).

8) Huvis softwareversion 5.00 eller nyere kares, og rerene har kliklds og stregkodet folie, vaelges folgende

konfiguration i “Custom Barcodes” (Brugerdefinerede stregkoder):

a. “Snap-In 2 Barcode” (Kliklds 2-stregkode): 1F (vederende Mycoplasma genitalium with

Macrolide Resistance reaction tube).

b. “Snap-In 3 Barcode” (Kliklds 3-stregkode): 11 (ved Rehydration Buffer tube).

P& fanen “PCR Settings” (PCR-indstillinger):

9) | feltet “PCR settings” (PCR-indstillinger) indtastes folgende parametre, der er beskrevet i Tabel 5:

“Alias” (op til syv alfanumeriske tegn), “PCR Gain” (PCR-forstaerkning), “Threshold” (Teerskel), “Ct
Min” (Ct min.) og “Ct Max” (Ct maks.).

Channel Alias PCR Gain Threshold CtMin Ct Max

(Kanal) (Alias) (PCR-forstaerkning) (Teerskel) (Ct Min) (Ct maks.)
475/520 (FAM) Res 40 200 0 40
530/565 (HEX) Sen 40 200 0 40
585/630 (ROX) Mg 40 200 0 40

630/665 (Cy5) - - - - -

680/715 (Cyb.5) EIC 60 200 0 35/40*
Tabel 5. PCR settings (PCR-indstillinger).
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Bemeerk: Det anbefales at angive minimumsgraenseveerdierne angivet ovenfor for hver kanal som udgangspunkt, men de endelige
indstillinger ber bestemmes af slutbrugeren ved fortolkning af resultaterne for at sikre, at teerskler falder inden for eksponentiel
fase af fluorescenskurverne og over ethvert baggrundssignal. Taerskelvaerdien for forskellige instrumenter kan variere pé& grund af

forskellige signalintensiteter.

*P& grund af variationen i antallet af humane celler i urinpraver er cut-off-vaerdien for mdlet for den endogene interne kontrol (EIC)

sat til 35 for vaginalpodninger og til 40 for urinprever fra kvinder og meaend for at sikre en korrekt proveindsamling.

10) Indtast felgende parametre i feltet “Color compensation” (Farvekompensering) (Tabel 6):

False Receiving Channel (Falsk modtagerkanal)

Ul 175520 530/565  585/630  630/665 680/715
(Kanal)
475/520 - 3,0 0,0 0.0 0.0
Excitation 530/565 3,0 - 0,0 0,0 0,0
Channel 585/630 0,0 0,0 . . 0,0
(Excitationskanal) 630/665 0.0 0.0 0.0 0.0 i
680/715 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Tabel 6. Parametre for “Color compensation” (Farvekompensering).

Pa fanen “Melt Settings” (Smelteindstillinger) er der ikke behov for at foretage nogen handling, da den ikke

er relevant for dette produkt.

P& fanen “Test Steps” (Testtrin):

11) Indtast trinnavnet (op til tyve tegn) og indstil folgende parametre til definition af hvert trin i PCR-
protokollen: “Profile Type” (Profiltype), “Cycles” (Cyklusser), “Time” (Tid) og “Temperature”
(Temperatur), og veelg feltet “Detect” (Detektér) for at definere detektionstrinnet (Tabel 7). Klik p&
knappen “Add” (Tilfgj) for at tilfgje et nyt trin, og gentag, indtil alle de nedvendige trin er defineret.

Bemaerk: Feltet “Type” skal vaere tomt.

Step name Profile Type Cycles Time (s) Temperature  Detect

(Navn pé trin) (Profiltype) | (Cyklusser) (Tid (sek.)) (Temperatur) (Detekter)

Initial denaturation
(Indledende IN-denaturation Hold 1 120 95°C -

denaturering)

Denaturation and

Annealing/Extension 10 95°C -
Dat llecti 2-
(Data co e-c lon) Annealing/Extension 45
(Denaturering og Temperature

annotering/udvidelse 58 60°C v

(dataindsamling))

Tabel 7. PCR-protokol.

P& fanen “Result Logic” (Resultatlogik):

12) | feltet “Target” (Mal) angives mdlet: dvs. Res. (op til syv alfanumeriske tegn). Gentag trin 12-15 for

hvert mal (dvs. Sen eller Mg) ved at felge tabellerne, der er specifikke for det mal, der defineres.
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13) Klik pd afkrydsningsfeltet “Analyze” (Analysér) for at inkludere de e@nskede belgeleengder (PCR-

kanaler) i analysen af resultatet for mdlet (Tabel 8-10).

Wavelength Alias Type Analyze
(Belgelaengde) (Alias) (Type) (Analysér)
475/520 Res PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabel 8. Valg af PCR-kanaler pd fanen “Result logic” (Resultatlogik) for mélet Res (makrolidresistens).

Wavelength Alias Type Analyze
(Belgelaengde) (Alias) (Type) (Analysér)
530/565 Sen PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabel 9. Valg af PCR-kanaler pd fanen “Result logic” (Resultatlogik) for mélet Sen (makrolidfelsomhed).

Wavelength Alias Type Analyze
(Bolgelaengde) (Alias) (Type) (Analysér)
585/630 Mg PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabel 10. Valg af PCR-kanaler pd fanen “Result logic” (Resultatlogik) for mélet Mg (Mycoplasma genitalium).

14) Klik p& knappen “Edit Logic” (Rediger Logik).

15) I vinduet “Edit Logic” (Rediger Logik) vises alle kombinationer af resultatyper. For hver raekke skal du
i rullemenuen “Result” (Resultat) veelge det resultat, der kaldes frem, ndr betingelserne i den

pdgeeldende raekke er opfyldt ifelge Tabel 11-13 for vaginalpodninger og Tabel 14-16 for urinprever.

Vaginale podningsprever

Result Res EIC
(Resultat) (475/520) (680/715)
POS Valid (Gyldig) Valid (Gyldig)
UNR Valid (Gyldig) [ Invalid (Ugyldig)
NEG Invalid (Ugyldig) | Valid (Gyldig)
UNR Invalid (Ugyldig) | Invalid (Ugyldig)

Tabel 11. Liste over kombinationen af resultattyper og Resultatlogik for Res-mdl (makrolidresistens) i protokollen for
vaginalprever. Tilgeengelige resultater er POS (positive), NEG (negative) og UNR (kan ikke bestemmes).

Result Sen EIC
(Resultat) (530/565) (680/715)
POS Valid (Gyldig) Valid (Gyldig)
UNR Valid (Gyldig) [ Invalid (Ugyldig)
NEG Invalid (Ugyldig) | Valid (Gyldig)
UNR Invalid (Ugyldig) | Invalid (Ugyldig)

Tabel 12. Liste over kombinationen af resultattyper og Resultatlogik for Sen-mal (makrolidfelsomhed) i protokollen for
vaginalprever. Tilgeengelige resultater er POS (positive), NEG (negative) og UNR (kan ikke bestemmes).
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Tabel 13. Liste over kombinationen aof resultattyper og Resultatlogik for Mg-mal (Mycoplasma genitalium) i protokollen for
vaginalprever. Tilgaengelige resultater er POS (positive), NEG (negative) og UNR (kan ikke bestemmes).

Result Mg EIC
(Resultat) (585/630) (680/715)
POS Valid (Gyldig) Valid (Gyldig)
UNR Valid (Gyldig) [ Invalid (Ugyldig)
NEG Invalid (Ugyldig) | Valid (Gyldig)
UNR Invalid (Ugyldig) | Invalid (Ugyldig)

Urinprever
Result Res EIC
(Resultat) (475/520) (680/715)
POS Valid (Gyldig) Valid (Gyldig)
POS Valid (Gyldig) | Invalid (Ugyldig)
NEG Invalid (Ugyldig) | Valid (Gyldig)
UNR Invalid (Ugyldig) | Invalid (Ugyldig)

Tabel 14. Liste over kombinationen af resultattyper og Resultatlogik for Res-mdl (makrolidresistens) i protokollen for
urinprever. Tilgaengelige resultater er POS (positive), NEG (negative) og UNR (kan ikke bestemmes).

Tabel 15. Liste over kombinationen af resultattyper og Resultatlogik for Sen.-maél (makrolidfelsomhed) i protokollen for
urinprever. Tilgaeengelige resultater er POS (positive), NEG (negative) og UNR (kan ikke bestemmes).

Result Sen EIC
(Resultat) (530/565) (680/715)
POS Valid (Gyldig) Valid (Gyldig)
POS Valid (Gyldig) | Invalid (Ugyldig)
NEG Invalid (Ugyldig) | Valid (Gyldig)
UNR Invalid (Ugyldig) | Invalid (Ugyldig)

Result Mg EIC
(Resultat) (585/630) (680/715)
POS Valid (Gyldig) Valid (Gyldig)
POS Valid (Gyldig) | Invalid (Ugyldig)
NEG Invalid (Ugyldig) | Valid (Gyldig)
UNR Invalid (Ugyldig) | Invalid (Ugyldig)

IU0-444224da0226.00T00

Tabel 16. Liste over kombinationen af resultattyper og Resultatlogik for Mg-mél (Mycoplasma genitalium) i protokollen for
urinprover. Tilgaengelige resultater er POS (positive), NEG (negative) og UNR (kan ikke bestemmes).

Bemaerk: | henhold til den tidligere definerede Ct maks. (Tabel 5):

i. Resultattypen for kanalerne Res (475/520), Sen (530/565) eller Mg (585/630) betragtes
som “Valid” (Gyldig), nér den opndede Ct-veerdi er <40; og “Invalid” (Ugyldig), ndr den

opndede Ct-veerdi er >40.

ii. Resultattypen for kanalen EIC (680/715) betragtes som “Valid” (Gyldig), n@r den opndede
Ct-veerdi er <35 for vaginalpodningsprever og <40 for urinprever og “Invalid” (Ugyldig),

ndr den opndede Ct-vaerdi er henholdsvis >35 og >40.
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* Selvom cut-off for EIC-mdl i urinprever er 40, er det muligt ikke at observere
amplifikationskurven i EIC i tilfselde af et positivt signal for bdde Res-mal eller Sen-mél og
Mg-mdl. | dette tilfeelde er resultatlogikken POS (positiv). Se afsnit 9. Fortolkning af

resultater.

16) Klik pa knappen “Save” (Gem) for at gemme testen.

8.3.2. Opseetning af BD MAX™ prgvestativ

1)

2)

3)

For hver preve, der skal testes, fjernes en Unitized Reagent Strips fra BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit. Bank
forsigtigt hver strimmel mod en hdrd overflade for at sikre, at alle veeskerne ligger i bunden af rerene,
og anbring dem i BD MAX™ Systems prevestativer.

Fjern det nedvendige antal BD MAX™ ExK™ TNA Extraction Tubes (B4) (hvid folie) fra deres
beskyttelsespose. Seet Extraction Tube(s) (hvid folie) i de tilsvarende positioner i TNA-strimlen (klik-
position 1, hvid farvekodning p@ stativet. Se Figur 1). Fjern overskydende luft, og luk posen med
lynlésforseglingen.

Bestem og adskil det passende antal Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance -reaction tubes
(1F-folie), og klik dem ind i deres respektive positioner i strimlen (klik-position 2, gren farvekodning pé
stativet. se Figur 1).

a. Fjern overskydende luft, og luk aluminiumsposerne med lynldsforseglingen.

b. Rehydreringen udferes korrekt ved at serge for, at det fryseterrede produkt ligger i bunden af
reret og ikke er i kontakt med rarets top eller folieforseglingen. Bank forsigtigt hvert rer mod
en hdrd overflade for at sikre, at alt produktet er i bunden aof reret.

Fjern det nedvendige antal Rehydration Buffer tubes (11 folie), og klik dem fast p& deres tilsvarende
pladser p& strimlen (klik-position 3, ikke-farvet kodning pé prevestativet. Se Figur 1).

a. Fjern overskydende luft, og luk aluminiumsposerne med lynldsforseglingen.

b. For at sikre, at overferslen udferes korrekt, skal man serge for, at veesken ligger i bunden af
reret og ikke er i kontakt med rorets top eller folieforseglingen. Bank forsigtigt p& hvert rer pd

en hard overflade for at sikre, at al bufferen er i bunden of raret.
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Figur 1. BD MAX™ TNA Reagent strimmel (TNA) fra BD MAX™ ExK™ TNA-3 pravesaet.
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8.3.3. BD MAX™ |Instrumentopsaetning

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)
9)

Veelg fanen “Worklist” (Arbejdsliste) p& skaermen “Run” (Ker) pd BD MAX™ Systemsoftware v4.50A
eller nyere.

Vealg den onskede test: dvs. VIASURE MGM (hvis den ikke allerede er oprettet, se afsnit 8.3.1) i
rullemenuen “Test”.

Veelg det relevante lotnummer for seettet (findes p& den udvendige seske til ekstraktionssaettet, der
anvendes) (valgfrit) i rullemenuen “Kit Lot Number” (Saettets lotnummer).

Bemaerk: Lotnumre skal defineres i visningen “Inventory” (Beholdning), fer de kan veelges her.
Indtast identifikationsnummeret for “Sample Buffer Tube” i feltet “Sample tube” (Preverer), ved enten
at scanne stregkoden med scanneren eller ved manuel indtastning.

Udfyld feltet “Patient ID” (Patient-id) og/eller feltet “Accession” (Adgang), og klik pé tabulatortasten
eller Enter-tasten. Fortsaet, indtil alle stregkoder til Sample Buffer Tubes (prevebufferrer) er indtastet.
Serg for, at “Specimen/patient ID” (prove-/patient-id) og Sample Buffer Tubes (provebufferrer)
matcher ngjagtigt.

Anbring det klargjorte Sample Buffer Tube i BD MAX™ provestativet/-stativerne.

Seet stativet/stativerne i BD MAX™ System (stativ A er placeret i venstre side af BD MAX™ System
og stativ B i hojre side).

Anbring det ngdvendige antal BD MAX™ PCR Cartridge(s) i BD MAX™ System.

Luk l&gen til BD MAX™ System.

10) Klik p@ “Start” for at starte proceduren.

19



IU0-444224da0226.00T00

8.3.4. Resultatrapport for BD MAX™

1) Klik pé knappen “Results” (Resultater) p& menubjeelken.
2) Dobbeltklik enten pé din kersel pd listen, eller tryk pd knappen “View” (Vis).
3) Knapperne “Print” (Udskriv) og “Export” (Eksporter) nederst pd skaermen aktiveres.

Sddan udskrives resultaterne:
1. Klik p& knappen “Print” (Udskriv).
2. |forhdndsvisningsvinduet “Print” (Udskriv) veelges: “Run Details” (Ker detaljer), “Test Details”
(testdetaljer) og “Plots” (tegn grafik).
3. Klik p& “Print” (Udskriv) for at udskrive rapporten, eller klik p& “Export” (Eksporter) for at
eksportere en PDF-fil af rapporten til et USB-stik.

S&dan eksporteres resultaterne:
1. Klik p& knappen “Export” (Eksporter) for at overfere rapporten (PDF- og CSV-fil) til et USB-
stik.
2. Nar eksporten er fuldfert, vises ikonet for succes/mislykket i vinduet “Results Export”

(Resultater eksporteret).

9. Tolkning af resultater

For en detaljeret beskrivelse af, hvordan man analyserer data, se BD MAX™ Systems brugermanual.

Analysen af data udferes som BD MAX™-software i overensstemmelse med producentens anvisninger. BD
MAX™-softwaren rapporterer Ct-vaerdier og stigningskurver for hver detektorkanal for hver preve, som er

testet pé folgende méde:

- En Ct-veaerdi p& O angiver, at der ikke blev beregnet nogen Ct-veerdi af softwaren ved den angivne
taerskelvaerdi (se Tabel 5). En forstaerkningskurve for preven, der viser en Ct-vaerdi pd “0”, skal kontrolleres

manuelt.

- En Ct-vaerdi pd -1 angiver, at der ikke er sket nogen forstaerkningsproces, at der ikke blev beregnet nogen
Ct-veerdi af softwaren, eller at den beregnede Ct-veerdi ligger under den angivne teerskel eller over den

fastlagte Ct maks. (detektionsgraense).

- Enhver anden Ct-veerdi skal fortolkes i sammenhaeng med forsteerkningskurven og i henhold til den
definerede resultatlogik i overensstemmelse med retningslinjerne for tolkning af preven som anfert i Tabel

17-18.

Kontrollér signalet fra endogen intern kontrol (EIC) for at verificere, at forstaerkningsblandingen fungerer

korrekt. Desuden skal du kontrollere, at der ikke foreligger nogen rapport over BD MAX™ Systemfejl. Bemaerk,
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at det i henhold til den definerede resultatlogik er muligt ikke at observere forsteerkningskurven i EIC i
urinprover i tilfaelde of et positivt signal for bdde Mg-mél og Res.-mdl eller Sen-mél. Laes fortolkningen af

patientens individuelle urinprever (Tabel 18) grundigt.

Resultaterne skal leeses og analyseres ved hjzelp af felgende tabeller:

Fortolkning af resultater for vaginale podningsprever

Makrolidresistent M. genitalium

Makrolidfalsomhed
AKrolictwisomne (navn pd méil: Tolkning af patientens individuelle prever
(navn pd mdl: Sen) Mg)

(navn pd mdl:
Res)

Makrolidfelsomhed og M. genitalium DNA pdvist,

NEG POS POS
makrolidresistent DNA ikke pévist

Makrolidresistent og M. genitalium DNA pd@vist,

POS NEG POS
makrolidfalsomhed DNA ikke pévist

Makrolidresistent, makrolidfelsomhed og M.
POS POS POS genitalium DNA pdvist
INKONKLUSIVT RESULTAT?

Makrolidresistent og makrolidfelsomhed DNA
POS POS NEG pavist, M. genitalium DNA ikke pdvist.
INKONKLUSIVT RESULTAT?

Makrolidresistent DNA pévist, makrolidfelsomhed
POS NEG NEG og M. genitalium DNA ikke p&vist.
INKONKLUSIVT RESULTAT?

Makrolidfelsomhed DNA pdvist, makrolidresistent
NEG POS NEG og M. genitalium DNA ikke p&vist.
INKONKLUSIVT RESULTAT?

M. genitalium DNA p@vist, makrolidresistent og
NEG NEG POS makrolidfglsomhed DNA ikke pdvist.
INKONKLUSIVT RESULTAT?*?

Makrolidresistent, makrolidfelsomhed og M.

NEG NEG NEG
genitalium DNA ikke pévist

Resultatet Unresolved (UNR) (Kan ikke bestemmes)
fremkommer under tilstedevaerelsen af haemmere i
PCR-reaktionen, prover under detektionsgraensen,
eller ndr der opstdr et generelt problem (der ikke
rapporteres med en fejlkode) under
prevebehandlingen og/eller amplificeringstrinnene.3

UNR UNR UNR

Analyseresultatet er Indeterminate (ubestemmeligt)
(IND). Skyldes en fejl i BD MAX™ System.
Analyseresultat, der vises i tilfeelde af en

instrumentfejl, der er knyttet til en fejlkode.

IND IND IND

Analyseresultatet er Incomplete (ufuldstaendigt)
(INC). Skyldes en fejl i BD MAX™ System.
Analyseresultatet vises, hvor en fuldsteendig kersel
ikke kunne gennemfores. 4

INC INC INC

Tabel 17. Fortolkning of prever for vaginalpodninger.
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1 Gentestning er pdkraevet. Det anbefales at gentage analysen med samme prevebufferrer (SBT) eller med den oprindelige preve
ved at forberede et nyt SBT. | tilfeelde aof et fortsat inkonklusivt resultat skal der indhentes en ny preve (mere koncentreret, hvis det

er muligt), til testning.

BEMAZRK: Prever fra vaginalpodninger kan opbevares uden overfersel til SBT i op til 2 dage ved opbevaring ved 25°C eller ved
4°C. Ved gentestning fra samme SBT anbefales det at ryste SBT manuelt for at sikre tilstraekkelig homogenisering af proven.
Bemaerk, at vaginalpodningsprever kan opbevares i SBT i maksimalt 7 dage ved 25°C eller 4°C (hvis de tidligere har veeret

opbevaret ved 25°C eller 4°C i maksimalt 2 dage).

2 Provesaettet registrerer folgende mutationer forbundet med makrolidresistens: 23S rRNA-genet (A2058T, A2058C, A2058G,
A2059C, A2059G). | tilfeelde of tilstedeveerelse af en anden mutation er provesaettet ikke valideret til pavisning af denne. Derfor
vil der blive observeret amplifikation i ROX-kanalen (pdvisning af M. genitalium) og ikke i FAM- og HEX-kanalerne (p&visning af

henholdsvis makrolidresistens og makrolidfglsomhed ).

3 Den endogene interne kontrol (EIC) skal vise et forsteerkningssignal med en Ct-veerdi < 35 for at blive taget i betragtning. Hvis
der mangler signal for EIC, eller Ct-vaerdien er > 35, betragtes resultatet som “Kan ikke bestemmes” (UNR), og det er nedvendigt
at teste igen. Kontrollér resultatrapporten og Ct-vaerdierne for de valgte mal og foretag passende handlinger under hensyntagen

til folgende:

I. NGar resultaterne for mél-gener er ugyldige (Ct >40), skal analysen gentages med samme SBT eller fra den oprindelige
preve med en ny SBT. Hvis der opnds et UNR-resultat igen, skal der overvejes to scenarier. P& den ene side kan
koncentrationen af preven veere under LoD. Derfor vil det blive anbefalet at indhente en mere koncentreret prove. P& den
anden side skal den potentielle tilstedevaerelse af haemmere i PCR-reaktionen overvejes, og det anbefales at fortynde

disse prover 1/10. Folg laboratoriets retningslinjer og/eller mikrobiologilaboratoriets vejledninger.

IIl.  NG@r resultaterne for mdl-generne for makrolidresistens, makrolidfelsomhed og/eller M. genitalium er gyldige (Ct <40), er
det muligt, at der ikke ses forsteerkning, eller at der er forstaerkning af den interne kontrol (EIC) med en Ct-vaerdi >35 ved
testning af staerkt koncentrerede prover pé grund af en praeferentiel forstaerkning af mél-specifikke nukleinsyrer. Hvis
det skonnes nedvendigt, fortyndes disse prover 1/10, Sample Buffer Tube (SBT) forberedes igen, og testningen gentages.

Folg laboratoriets retningslinjer og/eller mikrobiologilaboratoriets vejledninger.

4 Ubestemmelige (IND) eller ufuldsteendige (INC) resultater kan opnds pd grund af en systemfejl, og der vil kraeves en ny test. Se

brugsanvisningen til BD MAX™ System for oplysninger om fortolkning af advarsels- og fejlkoder.

Fortolkning af resultater for urinprever

Makrolidresistent M. genitalium

Makrolidfel hed
(n(;vr:;& t:ns;.r’r;een) (navn pd mal: Tolkning af patientens individuelle praver

(navn p& mal:
Res) Mg)

Makrolidfelsomhed og M. genitalium DNA pdvist,

NEG POS POS
makrolidresistent DNA ikke pdvist

Makrolidresistent og M. genitalium DNA pdvist,

POS NEG POS
makrolidfelsomhed DNA ikke pdvist

Makrolidresistent, makrolidfelsomhed og M.
POS POS POS genitalium DNA pdvist
INKONKLUSIVT RESULTAT?

Makrolidresistent og makrolidfalsomhed DNA
POS POS NEG pavist, M. genitalium DNA ikke p@vist.
INKONKLUSIVT RESULTAT?
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Makrolidresistent . M. genitalium
Makrolidfelsomhed . . A
(navn p& mal: (navn pd mal: Tolkning af patientens individuelle prever
(navn p& mal: Sen)
Res) Mg)
Makrolidresistent DNA pdvist, makrolidfelsomhed
POS NEG NEG og M. genitalium DNA ikke p@vist. INKONKLUSIVT
RESULTAT!
Makrolidfelsomhed DNA pdvist, makrolidresistent
NEG POS NEG og M. genitalium DNA ikke p@vist. INKONKLUSIVT
RESULTAT?
M. genitalium DNA p@vist, makrolidresistent og
NEG NEG POS makrolidfelsomhed DNA ikke pdvist. INKONKLUSIVT
RESULTAT?2
NEG NEG NEG qurolldre3|§ter'1t, makro!ldfolsorr.\hed og M.
genitalium DNA ikke pdvist
Makrolidfelsomhed og M. genitalium DNA pdvist,
UNR POS POS
makrolidresistent DNA ikke p@vist 3
Makrolidresistent og M. genitalium DNA pavist,
POS UNR POS
makrolidfelsomhed DNA ikke pavist 3
Resultatet Unresolved (UNR) (Kan ikke bestemmes)
fremkommer under tilstedevaerelsen af ha&emmere i
UNR UNR UNR PCR—reoktlon?n, eller ndr der opstar et g_enerelt
problem (der ikke rapporteres med en fejlkode)
under prevebehandlingen og/eller
forstaerkningstrinnene.*
POS POS UNR Kan ikke bestemmes (UNR) — gentag test !
POS UNR UNR Kan ikke bestemmes (UNR) — gentag test *
UNR POS UNR Kan ikke bestemmes (UNR) — gentag test !
UNR UNR POS Kan ikke bestemmes (UNR) — gentag test !
Analyseresultatet er Indeterminate (ubestemmeligt)
ili ™
IND IND IND (IND). Skyldes en fejl i !BD MAX System.
Analyseresultat, der vises i tilfeelde af en
instrumentfe]jl, der er knyttet til en fejlkode.®
Analyseresultatet er Incomplete (ufuldstaendigt)
il i ™
INC INC INC (INC). Skyldes .en fejl i BD MAX Syst_em.
Analyseresultatet vises, hvor en fuldstaendig kersel
ikke kunne gennemfares. 5

Tabel 18. Fortolkning af urinprever.

1 Gentestning er pdkreevet. Det anbefales at gentage analysen med samme provebufferrer (SBT) eller med den oprindelige prove
ved at forberede et nyt SBT. | tilfelde af et fortsat inkonklusivt resultat skal der indhentes en ny preve (mere koncentreret, hvis det

er muligt), til testning.

BEMZRK: Urinprever kan opbevares uden overfersel til SBT i op til 4 timer, hvis de opbevares ved 25°C, eller i 1 dag, hvis de
opbevares ved 4°C. | tilfaelde af gentestning fra samme SBT anbefales det at ryste SBT manuelt for at sikre korrekt homogenisering
af preven. Bemaerk, at urinprever kan opbevares i SBT i op til 3 dage ved 25°C (hvis de tidligere har vaeret opbevaret ved 25°C i

maksimalt 4 timer) eller i op til 3 dage ved 4°C (hvis de tidligere har vaeret opbevaret ved 4°C i maksimalt 1 dag).
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2 Proveseettet registrerer folgende mutationer forbundet med makrolidresistens: 235 rRNA-genet (A2058T, A2058C, A2058G,
A2059C, A2059G). | tilfeelde of tilstedeveerelse af en anden mutation er provesaettet ikke valideret til pavisning af denne. Derfor
vil der blive observeret forsteerkning i ROX-kanalen (pévisning af M. genitalium) og ikke i FAM- og HEX-kanalerne (pd@visning aof

henholdsvis makrolidresistens og makrolidfelsomhed).

3 Selvom cut-off-vaerdien for endogen intern kontrol (EIC) -mél i urinprever er 40, pd grund af det lave antal humane celler i urinen
er det tilladt ikke at observere forstaerkningskurven i EIC i tilfaelde af en positiv signal pd b&de makrolidresistens (FAM-kanal) eller
folsomhed (HEX-kanal) -mal og Mycoplasma genitalium (ROX-kanal) -mdal. | dette tilfeelde er der ingen risiko for at rapportere et

falsk-positivt resultat, fordi amplifikationen skal observeres samtidigt i to forskellige kanaler.

4 EIC skal vise et forsteerkningssignal med en Ct-vaerdi <40 for at blive taget i betragtning. Hvis der mangler signal for EIC, eller
Ct-vaerdien er > 40, betragtes resultatet som “Kan ikke bestemmes” (UNR), og det er nedvendigt at teste igen. Det anbefales at
gentage analysen fra samme provebufferrer (SBT) eller fra den oprindelige preve ved at tilberede et nyt SBT eller fra en ny prove
(med hogjere koncentration, hvis muligt). Det kan ogs@ forekomme, at resultatet Kan ikke bestemmes (UNR) skyldes
tilstedevaerelsen af heemmere i PCR-reaktionen, og det anbefales at fortynde disse prover 1/10. Folg laboratoriets retningslinjer

og/eller mikrobiologilaboratoriets vejledninger.

5 Ubestemmelige (IND) eller ufuldsteendige (INC) resultater kan opnds pd grund aof en systemfejl, og der vil kreeves en ny test. Se

brugsanvisningen til BD MAX™ System for oplysninger om fortolkning af advarsels- og fejlkoder.

Bemaerk: Nar der anvendes eksterne kontroller, skal de give felgende forventede resultater; negativ for ENC
og positiv for EPC (det forventes, at kendte positive prever kun er positive for de mikroorganismer, der er til

stede i proven). Hvis der opstdr en fejl med en ekstern kontrol, er det nedvendigt at genteste.

| tilfeelde aof et fortsat tvetydigt resultat anbefales det at gennemgd brugsanvisningen, den
ekstraktionsproces, som brugeren anvender; til at verificere den korrekte ydeevne for hvert PCR-trin og

gennemgd parametrene og kontrollere kurvens sigmoide form og fluorescensintensiteten.

Resultaterne af testen ber evalueres af en sundhedsperson og sammenholdes med sygehistorie, kliniske

symptomer og andre diagnostiske tests.

10. Begraensninger i testen

e Resultaterne af testen ber evalueres af en sundhedsperson og saummenholdes med sygehistorie, kliniske
symptomer og andre diagnostiske tests.

o VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System er kun blevet
valideret med vaginalpodninger og urinprever fra maend og kvinder.

e Foratopnd en tilfredsstillende testydeevne skal det lyofiliserede (fryseterrede) produkt ligge i bunden af
roret og ikke kleebe til det everste omrdde af reret eller folieforseglingen. Bank forsigtigt hvert rer mod
en hard overflade for at sikre, at alt produktet er i bunden of reret.

e Mulig krydstale kan observeres i tomme kanaler i BD MAX™ System, hvis der ikke er noget mdl, der skal
detekteres. Det er derfor nedvendigt kun at veelge de kanaler, hvor disse forsteerkes, ndr der udferes

fortolkning aof resultaterne. Kontakt viasuresupport@certest.es for eventuelle spergsmdl.
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Kvaliteten aof testen afhaenger af prevens kvalitet; nukleinsyrerne skal ekstraheres omhyggeligt fra
kliniske prever.

Denne test er en kvalitativ test og giver ikke kvantitative vaerdier eller angiver antallet af tilstedeveerende
organismer. Det er ikke muligt at korrelere de Ct-vaerdier, der blev opndet ved PCR, med koncentrationen
af preven, da de afhaenger af den anvendte termocykler og af selve kerslen.

Meget lave mdlniveauer under detektionsgreensen kan pdvises, men resultaterne er muligvis ikke
reproducerbare.

Bemaerk det tilsigtede mdleomrdade for analysen, da prever med koncentrationer over eller under dette
omrdde kan give fejlagtige resultater.

Der er mulighed for falsk positive resultater som felge af krydskontaminering med makrolidresistente M.
genitalium og/eller makrolidfglsom prever med M. genitalium, der indeholder hgje koncentrationer af
ma&l-DNA eller kontaminering som felge af PCR-produkter fra tidligere reaktioner.

Falsk-negative resultater kan skyldes flere faktorer og kombinationer som angivet herunder:

o Forkerte metoder til indsamling, transport, opbevaring og/eller h&dndtering af prever.

o Forkerte behandlingsprocedurer (herunder DNA-ekstraktion).

o Nedbrydning af DNA under forsendelse/opbevaring og/eller behandling af praver.

o Mutationer eller polymorfismer i primernes eller probens bindingsregioner, der kan pévirke
pdvisning af nye eller ukendte M. genitalium-stammer eller makrolidresistente og
makrolidfelsomme genetiske markerer.

o En bakteriemaengde i prgven under detektionsgreensen for analysen.

o Tilstedeveerelsen af qPCR-haemmere eller andre typer interfererende stoffer. Virkningen af
vacciner, visse antivirale laegemidler, antibiotika, kemoterapi eller immunsuppressive
leegemidler, der anvendes til at forebygge infektionen eller anvendes under behandlingen af
infektionen, er ikke blevet evalueret.

o Virkningen af interfererende stoffer er kun blevet evalueret for de stoffer, der er angivet i afsnit
12.5.1. (Undersggelse af interfererende stoffer) i denne brugsanvisning. Se dette afsnit for at
kontrollere de mest almindelige endogene og eksogene stoffer, der fremkalder total eller delvis
interferens med gqPCR-reaktionen. Andre stoffer, der ikke er angivet i denne del, kan fore til
fejlagtige resultater.

o Manglende overholdelse af brugsanvisningen og analyseproceduren.

Provesaettet registrerer felgende mutationer forbundet med makrolidresistens: 23S rRNA-genet
(A2058T, A2058C, A2058G, A2059C, A2059G). Makrolidresistent M. genitalium-stamme, der indeholder
A2059T-mutationen, som er mindre udbredt, kan ikke pdvises af enheden. Kun i dette tilfaelde er det
muligt at observere forstaerkning i ROX-kanalen (pévisning af M. genitalium) og ikke i FAM- og HEX-

kanalerne (pdvisning af henholdsvis makrolidresistens og makrolidfglsomhed).
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e Et positivt testresultat indikerer ikke nedvendigvis tilstedevaerelsen af levedygtige mikroorganismer og
det betyder ikke, at disse mikroorganismer er smitsomme, eller at de fordrsager kliniske symptomer. Et
positivt resultat er dog en indikation aof tilstedevaerelsen af mdélsekvenser fra makrolidresistent M.
genitalium og makrolidfelsom M. genitalium.

e Negative resultater udelukker ikke tilstedevaerelsen af DNA fra makrolidresistent og/eller makrolidfelsom
M. genitaliumi en klinisk preve, og de bar ikke anvendes som eneste grundlag for behandling eller andre
beslutninger om patientbehandling. Optimale prevetyper og tidspunktet for maksimale niveauer af
mikroorganismer under infektioner fordrsaget af M. genitalium er ikke blevet fastsldet. Det kan vaere
nedvendigt at indsamle flere prover (typer og tidspunkter) fra den samme patient for at detektere
patogenet.

e Hvis diagnostiske tests for andre seksuelt overferte sygdomme (STD) og/eller antimikrobiel resistens er
negative, og kliniske observationer, patientens sygehistorie og epidemiologiske oplysninger antyder, at
infektion med M. genitalium er mulig, ber et falsk negativt resultat overvejes, og en ny test af patienten
ber overvejes.

e Fluorescensvaerdier kan variere pd grund aof flere faktorer som f.eks.: PCR-udstyr (selv samme model),
ekstraktionssystem, provetype, tidligere behandling af praven osv.

e Positive og negative preediktive vaerdier er steerkt afhaengige af preevalens i alle /n vitro-diagnostiske
tests. Ydeevnen af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System kan variere afhaengigt af preevalensen og den testede population.

e Gentestning vil veere nedvendig, hvis resultaterne Kan ikke bestemmes, Ubestemmelige eller
Ufuldsteendige opnds under brug af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay
for BD MAX™ System. Resultater, der ikke kan bestemmes, kan skyldes tilstedevaerelsen af heemmere i
proven eller forkert rehydrering af rer med lyofiliseret reaktionsblanding. Hvis der opstdr en

instrumentfejl, kan det medfare ubestemmelige eller ufuldstaendige resultater.

11.Kvalitetskontrol

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System indeholder en
endogen intern kontrol (EIC) i hvert reaktionsrer, som bekreefter korrekt praestation af teknikken. Desuden
muligger brugen af eksterne kontroller (EPC og ENC) bekreeftelse af analysens ydeevne. Eksterne kontroller
anvendes ikke af BD MAX™ System til fortolkning af resultater, men betragtes som en preve. Den eksterne
positive kontrol (EPC) er beregnet til at overvdge en eventuel fejl i analysereagenserne, mens den eksterne
negative kontrol (ENC) er beregnet til at detektere miljomaessig kontaminering eller kontaminering af

reagenser med mél-nukleinsyrer.
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12. Analysens ydeevneegenskaber

12.1. Analysens linearitet

Analysens linearitet blev bestemt og bekraeftet ved at teste en raekke tifoldsfortyndinger af vaginal matrix
samt urinprever fra maend og kvinder, der indeholder en kendt koncentration af specifikt og syntetisk DNA,
der tilherer makrolidfelsom eller makrolidresistent M. genitalium (i intervallet 2E+07 til 2E+00 kopier/uL). Den
aritmetiske middelveerdi, standardafvigelsen og variationskoefficienten for Ct-veerdierne samt effektiviteten
og regressionskoefficienten for PCR-reaktionen blev beregnet, og eksempler pd forstaerkningssplottet, der
resulterede fra en analyse i en af de evaluerede matricer, er inkluderet nedenfor.

Figur 2. Fortyndingsserie af syntetisk makrolidfelsom M. genitalium (23S rRNA-gen (vildtype) + MgPA-adhaesin-gen) DNA-skabelon
(2E+07 til 2E+00 kopier/jL) kert pd BD MAX™ System (530/565-kanal (HEX)).
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Figur 3. Fortyndingsserie af syntetisk makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2058C-mutation) + MgPA-adhaesin-gen) DNA-
skabelon (2E+07 til 2E+00 kopier/uL) kert pd BD MAX™ System (475/520-kanal (FAM)).
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Figur 4. Fortyndingsserie af syntetisk makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2058G-mutation) + MgPA-adhaesin-gen) DNA-
skabelon (2E+07 til 2E+00 kopier/uL) kert p& BD MAX™ System (475/520-kanal (FAM)).
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Figur 5. Fortyndingsserie af syntetisk makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2058T-mutation) + MgPA-adhaesin-gen) DNA-
skabelon (2E+07 til 2E+00 kopier/pL) kert p& BD MAX™ System (475/520-kanal (FAM)).
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Figur 6. Fortyndingsserie af syntetisk makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2059C-mutation) + MgPA-adhaesin-gen) DNA-
skabelon (2E+07 til 2E+00 kopier/uL) kert pd BD MAX™ System (475/520-kanal (FAM)).
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Figur 7. Fortyndingsserie af syntetisk makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2059G-mutation) + MgPA-adhaesin-gen) DNA-
skabelon (2E+07 til 2E+00 kopier/uL) kert p& BD MAX™ System (475/520-kanal (FAM)).
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12.2. Analytisk sensitivitet. Detektionsgraense (LoD)

Den analytiske sensitivitet eller detektionsgraensen (LoD) for VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System blev analyseret med tre partier ved hjeelp af vaginal matrix
samt urinprever fra maend og kvinder. De anvendte referencestammer eller det syntetiske DNA (i tilfeelde af

manglende stamme) er beskrevet i fglgende tabel:
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Ekstern reference

Stamme/syntetisk DNA

Makrolidfelsomhed + 23S rRNA-gen (vildtype) + Mycoplasma genitalium, stamme 49BO5™
Mycoplasma genitalium MgPA-adheesin-gen M30
23S rRNA-gen (A2058.C-mutqt|on) + Syntetisk DNA (MGRXPC) /R
MgPA-adhaesin-gen
23S rRNA-gen (A2058G-mutation) + AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE MBTC029
MgPA-adhaesin-gen RESISTANT MGE CONTROL
Makrolldre5|ste.nt-|.- 235 rRNA-gen (A2058T—mutqt|on) + Syntetisk DNA (MGRXPC) /R
Mycoplasma genitalium MgPA-adheesin-gen
23S rRNA-gen (A2059.C-mutqt|on) + Syntetisk DNA (MGRXPC) /R
MgPA-adheesin-gen
23S rRNA-gen (A2059G-mutation) + AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE MBTC029
MgPA-adhaesin-gen RESISTANT MGE CONTROL

Tabel 19. Referencestammer og syntetisk DNA anvendt til detektionsgraenseanalyse.

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System viste den

detektionsgraense, der er angivet i felgende tabel, med en positiv rate pd = 95 %.

Detektionsgraense (LoD) (kopier/uL)

. Makrolidresistent | Makrolidresistent | Makrolidresistent | Makrolidresistent | Makrolidresistent

. Makrolidfglsom o . . . .

Matrix M. aenitalium M. genitalium M. genitalium M. genitalium M. genitalium M. genitalium
"9 (A2059G) (A2058G) (A2058C) (A2058T) (A2059C)
Urin, 3,33E-02 3,00E400 9,99E-01 6,00E+00 6,00E+00 2,00E+00

kvinde

;J;':(’j 1,00E-01 9,00E-01 3,00E-01 2,00E+00 2,00E+00 2,00E+00
Vaginal 1,00E-01 2,70E+00 3,33E-01 2,00E+00 6,00E+00 2,00E+00

Tabel 20. Detektionsgraense for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Derfor viser de opndede resultater, at VIASURE-enhedens sensitivitet er ensartet og pélidelig pd tveers af

produktions-batches.

12.3. Mdleomrdade

Mdleomrddet for analysen blev bestemt ved at teste en reekke tifoldsfortyndinger, der indeholder en kendt
koncentration af specifik og syntetisk DNA tilherende makrolidfelsom M. genitalium og makrolidresistent M.
genitalium. Resultaterne gjorde det muligt at bekreefte den korrekte malpdvisning af mélene inden for

mdleomrédet, der er angivet i folgende tabel:
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Méleomréde (kopier/uL)

Mdl Matrix med urin fra kvinde Matrix med urin fra mand Vaginal matrix
M&";‘;i‘j;g/';%“ 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00
y ;";';;3}/‘_3:?;5;%’;%) 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00
y ;";':;3};3:?:;%?8 - 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00
y ;"ei'j;g};g;‘:s(z;%“sts g 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00
y y;';;g};g:s(‘z’;%"QST) 2E+07 2E+00 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01
" ;";'5;222:5(:;%“;9 9 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00

Tabel 21. Maleomrade for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Konklusionen er, at bestemmelsen af mdleomrddet for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide

Resistance Assay for BD MAX™ System i henhold til de acceptvalideringskriterier, der oprindeligt blev

angivet, var vellykket, hvilket sikrer pélidelige, ngjagtige og reproducerbare resultater pd tveers af et bredt

spektrum af bakteriel belastning, og dets anvendelighed i forskellige kliniske diagnostiske scenarier kan

bekraeftes.

12.4. Nojagtighed

12.4.1. Korrekthed (veracitet)

Korrektheden af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System

er testet pd referencematerialet nedenfor.

1. Syntetiske cDNA-fragmenter

o

Syntetiske cDNA-fragmenter for 23S rRNA (vildtype) og MgPA-adhaeesin-gener for
makrolidfelsom M. genitalium: MGRXPC, HEX- og ROX-kanaler.

Syntetiske cDNA-fragmenter for 23S rRNA (A2058C-mutation) og MgPA-adhaesin-gener for
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- og ROX-kanaler.

Syntetiske cDNA-fragmenter for 235 rRNA (A2058G-mutation) og MgPA-adhaesin-gener for
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- og ROX-kanaler.

Syntetiske cDNA-fragmenter for 235 rRNA (A2058T-mutation) og MgPA-adhaesin-gener for
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- og ROX-kanaler.

Syntetiske cDNA-fragmenter for 235 rRNA (A2059C-mutation) og MgPA-adhaesin-gener for
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- og ROX-kanaler.

Syntetiske cDNA-fragmenter for 235 rRNA (A2059G-mutation) og MgPA-adhaesin-gener for
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- og ROX-kanaler.
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2. American Type Culture Collection (ATCC®)

Ekstern reference Mikroorganisme Handelsnavn Varietet
49895 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme M30
33530 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme G37
49898 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme TW48-5G
49123 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme TW10-5G
49899 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme UMTB-10G
49896 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme TW10-6G
49897 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stamme R32G [R32]

Tabel 22. Referencemateriale fra American Type Culture Collection (ATCC).

3. Kontroller

Ekstern reference Handelsnavn Varietet

Mikroorganisme

- folsom typestamme
-A2059G-mutation i 23 rRNA-genet
- A2058G-mutation i 23 rRNA-
genet

AMPLIRUN® TOTAL
MACROLIDE RESISTANT
MGE CONTROL

Mycoplasma

MBTC029 .y
genitalium

Tabel 23. Kontrolmateriale fra Vircell S.L.

4. Programmer til ekstern kvalitetsvurdering (EQA)

Ekstern
Oprindelse Mikroorganisme Handelsnavn Varietet
reference
M) / M) /
MG23S-03 QCMD yeoplasma Mycoplasma Stamme G37
genitalium genitalium G37 (WT)
MG235-06 QCMD Mycofola.sma Myc?p/asma 23S rDNA—m.utqti?n A2059G,
genitalium genitalium M6303 makrolidresistent
MG23S-07 QCMD Mycofola.sma Myc?p/asma 23S rDNA—m.utqti?n A2059G,
genitalium genitalium M6593 makrolidresistent
M) / M) /
MG101S-04 QCMD ycop a.sma _yc?p asma Makrolidresistent
genitalium genitaliumM6303
M) / M) /
MG1015-06 QCMD yeoprasima yeopiasma Makrolidresistent
genitalium genitaliumM6593

Tabel 24. Referencemateriale fra eksterne kvalitetskontrolprogrammer (EQA).

12.4.2. Praecision

For at bestemme preecisionen af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System blev der udfert intra-assay (repeterbarhed), inter-assay, inter-batch og inter-udstyrsanalyser
(reproducerbarhed) ved hjeelp af vaginale matricer samt urinmatricer (kvinder og maend), der blev tilsat en
kendt koncentration af referencestammerne: Mycoplasma genitalium, stamme M30 (Ref: 49895™) for
makrolidfelsom M. genitalium og AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE RESISTANT MGE CONTROL (Ref:
MBTCO029) for makrolidresistent M. genitalium.
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Intra-assay

Intra-assay blev testet ved at analysere seks replikater af alle prever i samme kersel ved brug af VIASURE

Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. En sammenfatning af

resultaterne er vist i tabellen nedenfor.

Makrolidfelsom M. genitalium-stamme

Matrix Mal Prove Kanal Ct () c CV %

3 x LoD 530/565 (HEX) 32,02 0,27 0,85

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 30,98 0,32 1,03
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i/r ifr

3 x LoD 585/630 (ROX) 31,57 0,34 1,09

#;i:a M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 30,72 0,26 0,86
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr i

3 x LoD 680/715 (CYB.5) 34,38 0,80 2,32

EIC 5x LoD 680/715 (CYB.5) 34,05 0,53 1,55

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 35,23 1,20 3,41

3 x LoD 530/565 (HEX) 34,02 0,83 2,44

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 33,50 0,67 2,01
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i/r ilr

3x LoD 585/630 (ROX) 33,65 0,28 0,84

kei:i’;'e M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 33,05 054 1,64
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,75 0,50 1,53

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 33,22 0,37 1,12

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 3297 0,23 0,71

3 x LoD 530/565 (HEX) 32,48 0,29 0,88

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 30,90 0,71 2,30
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg ifr ir

3 x LoD 585/630 (ROX) 31,32 0,44 1,41

Vaginal M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 30,10 0,66 2,19
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,12 0,47 1,50

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 31,20 0,61 1,97

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 31,23 0,25 0,80

Tabel 25. Intra-assay-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med en

makrolidfelsom M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (x) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-veerdi, (6) = standardafvigelse, (CV%) =
variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.
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Makerolidresistent M. genitalium-stamme

Matrix Mél Prove Kanal Ct (x) G CV%

3 x LoD 475/520 (FAM) 36,17 0,62 1,70

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 35,05 0,63 1,81
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ifr

3 x LoD 585/630 (ROX) 35,00 0,99 2,84

r:;i:a M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 34,08 0,50 1,48
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 32,58 1,24 3,80

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 32,12 0,39 1,22

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 33,28 0,66 1,99

3 x LoD 475/520 (FAM) 33,72 0,51 1,52

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 33,30 0,37 1,12
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ilr

3 x LoD 585/630 (ROX) 32,67 0,48 1,48

kei:i’;'e M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 31,62 027 0.86
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,45 0,29 0,92

EIC 5 x LoD 680/715 (CYB.5) 30,73 0,56 1,83

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 34,45 0,44 1,27

3 x LoD 475/520 (FAM) 34,33 1,34 3,90

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 33,75 0,27 0,79
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr i

3 x LoD 585/630 (ROX) 32,55 1,15 3,52

Vaginal M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 32,02 0,34 1,07
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 32,13 0,73 2,28

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,20 0,72 2,29

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 34,15 0,50 1,46

Tabel 26. Intra-assay-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for en
makrolidresistent M. genitalium-stamme. (Ct) = taerskelcyklus. (X) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-vaerdi, (6) = standardafvigelse, (CV%) =
variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.

Inter-assay

Inter-assay blev evalueret ved analyse of fire replikater af de forskellige prover pé tre forskellige dage aof tre

forskellige operatarer ved brug af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System. En sammenfatning af resultaterne er vist i tabellen nedenfor.
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AKIroldro

Matrix Mal Prove Kanal Ct () c CV %

3 x LoD 530/565 (HEX) 34,48 0,85 2,46

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 33,66 0,75 2,22
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i/r ifr

3 x LoD 585/630 (ROX) 34,05 0,60 1,75

r;’;i:a M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 33,38 0,56 1,68
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg i/r ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 34,06 1,65 4,85

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 34,04 1,85 5,44

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 34,10 1,74 5,09

3 x LoD 530/565 (HEX) 34,36 1,80 5,24

Makrolidfalsom 5x LoD 530/565 (HEX) 34,01 1,84 5,42
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg ifr ir

3 xLoD 585/630 (ROX) 34,56 1,84 5,33

kei:i:;e M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 33,78 1,33 3,94
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 3381 1,75 5,18

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 33,29 0,98 2,94

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 34,04 1,39 4,10

3 x LoD 530/565 (HEX) 33,06 0,90 2,73

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 31,90 0,68 2,13
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg ifr i

3 x LoD 585/630 (ROX) 32,04 0,89 2,77

Vaginal M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 30,98 0,69 2,24
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,21 0,51 1,62

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 31,03 0,55 1,76

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 30,84 0,77 2,49

Tabel 27. Inter-assay-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for en

makrolidfelsom M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (x) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-veerdi, (o) = standardafvigelse, (CV%) =
variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.

akrolidre genita
Matrix Mal Prove Kanal Ct (%) c CV %
3xLoD 475/520 (FAM) 35,98 1,00 2,78
Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 35,31 0,90 2,56
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ir
3 xLoD 585/630 (ROX) 34,61 1,08 3,12
;\J::(’j M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 33,52 0,59 1,76
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir
3 x LoD 680/715 (CY5.5) 33,10 0,76 2,30
EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 32,54 0,74 2,27
Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 34,65 1,30 3,74
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3 x LoD 475/520 (FAM) 33,08 1,28 3,87

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 31,98 0,79 2,48
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ifr

3 x LoD 585/630 (ROX) 31,92 1,01 3,15

kgi:i:fe M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 30,91 0,70 2,27
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,15 0,43 1,40

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 30,14 0,54 1,78

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 33,54 1,09 3,25

3 x LoD 475/520 (FAM) 34,72 1,34 3,87

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 34,22 1,27 3,71
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ifr

3 x LoD 585/630 (ROX) 32,52 1,16 3,57

Vaginal M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 32,36 1,33 4,11
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 30,61 0,44 1,42

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 30,59 0,64 2,08

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 30,98 0,55 1,78

Tabel 28. Inter-assay-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for en
makrolidresistent M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (X) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-vaerdi, (6) = standardafvigelse, (CV%) =
variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.

Inter-batch

Inter-batch blev evalueret med seks replikater af de forskellige prever ved hjzelp af tre batches af VIASURE

Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. En sammenfatning af

resultaterne er vist i tabellen nedenfor.

Makrolidfelsom M. genitalium-stamme

Matrix Mal Prove Kanal Ct (%) c CV %

3 x LoD 530/565 (HEX) 32,77 0,89 2,71

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 31,46 0,57 181
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg ifr ir

3 x LoD 585/630 (ROX) 31,70 0,47 1,48

nl:;i:a M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 30,52 0,50 1,64
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg i/r ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 34,74 0,67 1,92

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 34,96 1,48 4,22

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 35,44 1,01 2,85

3 x LoD 530/565 (HEX) 34,72 0,81 2,34

kt/JirrE’e Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 33,39 0,77 2,39
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i/r ir
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3 x LoD 585/630 (ROX) 34,24 1,19 3,46

M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 32,96 0,77 2,32
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg i/r ifr

3 xLoD 680/715 (CY5.5) 35,46 1,79 5,08

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 34,58 1,15 3,32

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 33,53 0,58 1,74

3 xLoD 530/565 (HEX) 31,62 0,98 3,11

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 30,88 0,83 2,67
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i/r ir

3 x LoD 585/630 (ROX) 31,02 0,94 3,03

Vaginal M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 30,37 0,73 2,40
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg i/r ifr

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,29 0,46 1,47

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,26 0,38 1,23

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 31,06 0,39 1,27

Tabel 29. Inter-batch-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for en
makrolidfelsom M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (x) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-veerdi, (o) = standardafvigelse, (CV%) =
variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.

akrolidre genita
Matrix Mal Prove Kanal Ct (%) c CV %
3 x LoD 475/520 (FAM) 36,46 1 2,73
Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 35,47 0,76 2,14
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr i
3 x LoD 585/630 (ROX) 34,68 0,76 2,20
:1’::& M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 3385 0,63 1,86
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ir
3 x LoD 680/715 (CY5.5) 33,57 1,25 3,73
EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 32,55 0,61 1,88
Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 32,49 0,73 2,24
3 x LoD 475/520 (FAM) 3281 0,96 2,93
Makrolidresistent 5x LoD 475/520 (FAM) 32,38 0,84 2,59
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ifr
3 x LoD 585/630 (ROX) 31,27 1,15 3,68
keirriz’e M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 30,57 0,92 3,02
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ir ir
3 x LoD 680/715 (CY5.5) 30,25 0,91 3,02
EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 30,13 0,58 1,92
Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 33,51 1,02 3,06
3x LoD 475/520 (FAM) 34,34 1,39 4,05
Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 33,96 0,62 1,82
Vaginal Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ir
3 x LoD 585/630 (ROX) 32,66 1,26 3,85
M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 32,23 0,51 1,60
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir
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Matrix Maél Prove Kanal Ct () c CV %
3 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,43 0,75 2,40

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 30,76 0,58 1,87

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 32,24 1,44 4,46

Tabel 30. Inter-batch-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for en
makrolidresistent M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (X) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-vaerdi, (6) = standardafvigelse, (CV%) =
variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.

Inter-equipment

Inter-equipment blev bestemt med seks replikater af de samme prover, der blev anvendt til intra-assay, inter-

assay og inter-batch ved brug af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System. Disse analyser blev kert pd tre laboratoriesteder med tre forskellige BD MAX™ Systems. En

sammenfatning af resultaterne er vist i tabellen nedenfor.

AKIolare

Matrix Mal Prove Kanal Ct (%) c CV%

3 xLoD 530/565 (HEX) 31,96 0,43 1,35

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 31,00 0,40 1,30
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i ir

] 3 x LoD 585/630 (ROX) 31,78 0,56 1,75

:1’;':& M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 30,88 09 094
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg i ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 34,48 0,87 2,53

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 34,51 0,87 2,51

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 32,46 0,62 1,92

3 x LoD 530/565 (HEX) 34,31 0,97 2,81

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 33,72 0,52 1,54
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg i ir

3 x LoD 585/630 (ROX) 33,85 0,80 2,35

keirr:z’e M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 33,38 0,63 1,88
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg i ir

3 x LoD 680/715 (CYB.5) 33,16 0,56 1,69

EIC 5x LoD 680/715 (CYB.5) 33,06 0,44 1,32

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 33,08 0,62 1,87

3 x LoD 530/565 (HEX) 32,55 0,81 2,48

Makrolidfelsom 5x LoD 530/565 (HEX) 32,57 0,52 1,60
Negativ kontrol 530/565 (HEX) Neg il ir

3x LoD 585/630 (ROX) 31,42 0,88 2,81

Vaginal M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 31,54 0,44 1,40
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ilr

3x LoD 680/715 (CY5.5) 31,12 0,33 1,07

EIC 5x LoD 680/715 (CY5.5) 33,58 0,56 1,68

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 30,84 0,50 1,61

Tabel 31. Inter-equipment-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for
en makrolidfelsom M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (x) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-vaerdi, (6) = standardafvigelse, (CV%)
= variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.
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Makerolidresistent M. genitalium-stamme

Matrix Mél Prove Kanal Ct (x) G CV%

3 x LoD 475/520 (FAM) 36,58 131 3,58

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 35,13 0,53 151
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ifr

3 x LoD 585/630 (ROX) 34,81 0,86 2,46

r:;i:a M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 34,00 0,44 1,30
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg ifr ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 32,29 0,90 2,79

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,88 0,67 2,11

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 32,89 0,77 2,34

3 x LoD 475/520 (FAM) 33,67 0,43 1,28

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 32,85 0,64 1,96
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr ilr

3 x LoD 585/630 (ROX) 32,46 0,44 1,35

kei:i’;'e M. genitalium 5x LoD 585/630 (ROX) 31,44 0,42 134
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,40 0,26 0,82

EIC 5 x LoD 680/715 (CYB.5) 30,66 0,43 1,41

Negativ kontrol 680/715 (CYB.5) 34,59 0,65 1,87

3 x LoD 475/520 (FAM) 34,47 0,89 2,59

Makrolidresistent 5 x LoD 475/520 (FAM) 33,46 0,61 1,84
Negativ kontrol 475/520 (FAM) Neg ifr i

3 x LoD 585/630 (ROX) 32,75 0,77 2,35

Vaginal M. genitalium 5 x LoD 585/630 (ROX) 31,77 0,63 1,97
Negativ kontrol 585/630 (ROX) Neg il ir

3 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,87 0,57 1,78

EIC 5 x LoD 680/715 (CY5.5) 31,27 0,59 1,88

Negativ kontrol 680/715 (CY5.5) 33,72 0,54 1,61

Tabel 32. Inter-equipment-resultater for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System for

en makrolidresistent M. genitalium-stamme. (Ct) = teerskelcyklus. (x) = aritmetisk gennemsnitlig Ct-vaerdi, (6) = standardafvigelse, (CV%)
= variationskoefficient, Neg = negativ, i/r = ikke relevant.

Konklusionen er, at praecisionsundersegelsen bekraeftede den pélidelige ydeevne og ensartethed pd tveers af

alle testede matricer, hvilket er i overensstemmelse med de oprindeligt fastsatte valideringskriterier.

12.5. Analytisk specificitet og reaktivitet

Den analytiske specificitet og reaktivitet blev evalueret for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System /n silico og eksperimentelt ved anvendelse af forskellige
startmaterialer, sésom certificerede referencestammer, certificerede reference-RNA’er/DNA’er og materiale

fra EQA-programmerne.
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12.5.1. Analytisk specificitet

Analytisk specificitet er analysens evne til at detektere den tilsigtede mélsekvens. Der er to komponenter, der
skal overvejes med hensyn til analytisk specificitet: Krydsreaktivitet og interferens. Krydsreaktivitet kan
forekomme, nér genetisk beslaegtede sekvenser er til stede i en patientpreve, mens interferens kan
forekomme, hvis tilstedeveerelsen af specifikke stoffer, der potentielt er til stede i preve-matricerne, pévirker

ydelsen af qPCR.

Krydsreaktivitet: in silico analyse

Krydsreaktiviteten blev vurderet ved brug af referencesekvenser for patogener fra NCBI Genbank

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/) og/eller og sege- og/eller alignment-vaerktejer sdsom BLAST

(http://blast.ncbi.nim.nih.gov/Blast.cgi) og intern bioinformatisk analysesoftware. BLAST-analyse af hver

primer og probe i NCBI Genbank Nucleotide Database og en intern bioinformatikanalyse blev udfert.

Justerede sekvenser med en procentdel af justering mindre end 80 % af homologien blev anset for

usandsynligt at blive detekteret. Der blev opndet felgende resultater:

Mycoplasma genitalium (MgPA adhaesin-gen)

Alle analyserede sekvenser havde en homologi p& under 80 % med primere og probesaettet for Mycoplasma

genitalium (MgPA adhaesin-genet) .

Derfor ber mél-designs for VIASURE Mycoplasma genitalium ikke for@rsage falsk-positive resultater ved

pavisning af Mycoplasma genitalium, n@r der er andre organismer til stede.

Mycoplasma genitalium (23S rRNA-gen)

BLAST-analysen, filtreret efter 235 rRNA-genet fra M. genitalium (eksklusive M. genitalium), viser en hgj grad
af homologi mellem primere og prober samt flere sekvenser fra “ Uncultured Mycoplasma sp. (taksonomi-ID:

167967)" og en “Synthetic Mycoplasma genitalium JCV/-1.0 (taksonomi-ID: 488339-sekvens)” sekvens.

Sekvenser af “Uncultured Mycoplasma sp. (taksonomi-ID: 167967)” , pdvises med primere og prober for
makrolidresistent og makrolidfelsom M. genitalium. Derfor er der ingen risiko for krydsreaktivitet i produktet,
da det for at bedemme en preve som positiv er nedvendigt med pdvisning i kanalen for mikroorganismen (M.

genitalium) og i kanalen for macrolidresistens eller makrolidfelsomhed.

“Syntetisk Mycoplasma genitalium JCVI-1.0 (taxonomi-ID: 488339)” pdvises med de makrolidfglsomme
primere og proben. Det er en sekvens, der svarer til mél-mikroorganismen, og den skal pévises. Denne
sekvens vises som krydsreagerende, da den har et andet taksonomi-ID end det, der blev anvendt til

eksklusion.

Derfor kan ingen af de analyserede sekvenser, herunder dem med en homologi der er hgjere end 80 %,

pdvirke en korrekt detektion af Mycoplasma genitalium (23S rRNA-genet).
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Analytisk specificitet: eksperimentel test

Krydsreaktivitet: eksperimentel test

Krydsreaktiviteten af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System blev bekraeftet ved at teste et panel af en reekke forskellige mikroorganismer forbundet med
symptomer pd seksuelt overforte infektioner eller miljgmaessigt og fylogenetisk relevante mikroorganismer.
Hvor det var muligt, og ndr data over koncentrationer var tilgengelige, blev de interfererende
mikroorganismer evalueret pd medicinsk relevante niveauer (normalt 1E+05 - 1E+06 CFU (kolonidannende
enheder)/mL for bakterier og 1E+04 - 1E+05 PFU (plakdannende enheder)/mL for vira). Der blev ikke pévist
nogen krydsreaktivitet mellem nogen af de testede mikroorganismer, med undtagelse af mal-

mikroorganismerne.

Testning af krydsreaktivitet

M) / italium,
Haemophilus ducreyi - yeoplasma genitaiim, -+

Acinetobacter baumannii | - stamme TW48-5G

Mycoplasma genitalium,

Aspergillus fumigatus -

Haemophilus influenzae - -+

stamme UMTB-10G

Atopobium vaginae

Herpes simplex virus 2

Mycoplasma genitalium Tully
et al., stamme TW10-5G

Bacteroides fragilis

Human Herpesvirus 1, stamme HF

Mycoplasma hominis

Candida albicans

Human papillomavirus 16

Neisseria gonorrhoeae

Candida dubliniensis

Human papillomavirus 18

Neisseria meningitidis

Candida glabrata - Klebsiella oxytoca - Proteous mirabilis -
Candlida krusei - Klebsiella pneumoniae - Pseudomonas aeruginosa -
Candlida parapsilosis - Listeria innocua - Serratia marcescens -

Candida tropicalis

Listeria ivanovii subsp. ivanovii

Staphylococcus aureus

Chlamydia trachomatis,
Serovars Panel

Listeria monocytogenes

Stenotrophomonas maltophilia

Enterobacter cloacae

Listeria monocytogenes

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis - | Mycoplasma genitalium, stamme G37 -/+ Treponema pallidum -

Mycoplasma genitalium, stamme R32G

Enterococcus faecium - -+

[R32] Trichomonas vaginalis -

Mycoplasma genitalium, stamme TW10-

Escherichia coli - .

6G Ureaplasma urealyticum -

Gardnerella vaginalis -

Tabel 33. Referencemikroorganismer der er inkluderet i analysen af krydsreaktivitet. +/- resultatet henviser til det positive eller negative
resultat, der opnés i de forskellige kanaler afhaengigt af det pdviste mal. Hvis en testet mikroorganisme er et af mélene, der pévises aof
testen, opnds et positivt resultat i den tilsvarende kanal, men et negativt resultat i de gvrige kanaler.

Konklusionen er, at resultaterne af krydsreaktivitetsanalysen opfyldte de fastsatte valideringskriterier og
indikerer en hgj specificitet af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System til pdvisning af makrolidresistent og makrolidfelsom M. genitalium, hvorved risikoen for falsk-
positive resultater minimeres. Da der ikke blev observeret nonspecifikke amplifikationer med andre

besleegtede mikroorganismer, tyder det pd, at enheden er i stand til nejagtigt at skelne malene.
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Undersogelse af interfererende mikrobielle agens

Der blev foretaget en undersogelse af interfererende mikrobielle agens for at analysere de potentielt
interfererende mikrobielle agens for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for
BD MAX™ System. Et panel af forskellige klinisk, miljgmaessigt og fylogenetisk relevante mikroorganismer
blev testet i tilstedeveerelse af referencestammerne: Mycoplasma genitalium, stamme M30 (Ref: 49895™) for
makrolidfelsom M. genitalium og AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE RESISTANT MGE CONTROL (Ref:
MBTCO029) for makrolidresistent M. genitalium. Hvor det var muligt, og ndr data over koncentrationer var
tilgaeengelige, blev de interfererende mikroorganismer evalueret pd medicinsk relevante niveauer (normalt
1E+05 - 1E+06 CFU (kolonidannende enhed)/mL for bakterier og 1E+04 - 1E+05 PFU (plakdannende

enhed)/mL for vira). Hvert punktanalyse blev udfert én gang pr. prove.

Positiv matrixkontrol (Positive Matrix Control, PMC) og negativ matrixkontrol (Negative Matrix Control, NMC)
er inkluderet som testkontrol. PMC svarer til vaginal-matrix og urin-matrix fra kvinder og maend tilsat
specifikke makrolidfelsomme og makrolidresistente stammer af M. genitalium uden nogen interfererende

mikrobielle agens, og NMC svarer til de negative matricer uden nogen interfererende mikrobielle agens.

Mikroorganismens navn Testkoncentration Resultat
PMC - ir
NMC - ir
Acinetobacter baumannii 8,10E+05 CFU/mL N.I.
Gardnerella vaginalis 4,40E+01 CFU/uL N.I.
Haemophilus influenzae 5,20E+02 CFU/uL N.I.
Herpes simplex virus 1 1,60E+05 TCID50/mL N.I.
Listeria monocytogenes 5,80E+06 CFU/mL N.I.
Mycoplasma hominis 4,70E+06 CFU/mL N.I.
Pseudomonas aeruginosa 4,09E+05 CFU/mL N.I.
Staphylococcus aureus 4,60E+05 CFU/mL N.I.
Streptococcus pneumoniae 1,80E+01 CFU/uL N.I.
Treponema pallidum 3,40E+04 celler/mL N.I.
Klebsiella oxytoca 7,60E+03 kopier/uL N.I.
Escherichia coli ifr N.L.
Aspergillus fumigatus ir N.I.
Atopobium vaginae 4,52E+03 CFU/uL N.I.
Candlida albicans 4,18E+04 CFU/uL N.I.
Candida glabrata 2,46E+03 CFU/uL N.I.
Candida tropicalis 2,88E+03 CFU/uL N.I.
Chlamydia trachomatis, serovar E 6,40E+05 IFU/mL N.I.
Enterobacter cloacae 1,28E+03 CFU/uL N.I.
Enterococcus faecalis 5,00E+04 CFU/mL N.I.
Enterococcus faecium 3,50E+04 CFU/mL N.I.
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Herpes simplex virus 2 7,24E+03 TCID50/mL N.I.
Humant papillomavirus 16 1,00E+02 IE/uL N.I.
Humant papillomavirus 18 1,00E+02 IE/uL N.I.

Klebsiella pneumoniae 3,65E+03 CFU/uL N.I.

Listeria monocytogenes ir N.I.

Neisseria gonorrhoeae 6,20E+03 CFU/pL N.I.

Neisseria meningitidis 5,70E+04 CFU/uL N.I.

Proteous mirabilis 2,565E+03 CFU/uL N.I.
Serratia marcescens ir N.I.
Stenotrophomonas maltophilia 9,20E+03 CFU/uL N.I.
Ureaplasma urealyticum 2,00E+04 CFU/uL N.I.

Tabel 34. Analyse af interfererende mikrobielle agens. N.I. = ingen interferens., i/r = ikke relevant.

Konklusionen er, at der ikke blev observeret nogen interferens ved pévisning af RNA fra makrolidfelsom
og/eller makrolidresistente M. genitalium i vaginal matrix og urin fra kvinder og maend med nogen af de

testede mikroorganismer.

Undersoegelse of interfererende stoffer

En undersegelse af interfererende stoffer blev gennemfert for at undersege den potentielle interfererende
effekt aof endogene og eksogene stoffer pé VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance
Assay for BD MAX™ System. | alt 17, 25 og 28 potentielt interfererende stoffer blev tilsat den negative
vaginalpodning, matrix med urin fra kvinder og maend, henholdsvis beriget med referencestammerne:
Mycoplasma genitalium, stamme M30 (Ref: 49895™) for makrolidfelsom M. genitalium og AMPLIRUN®
TOTAL MACROLIDE RESISTANT MGE CONTROL (Ref: MBTC029) for makrolidresistent M. genitalium og

evalueret med seks replikater.

Positiv matrixkontrol (Positive Matrix Control, PMC) og negativ matrixkontrol (Negative Matrix Control, NMC)
er inkluderet som testkontrol. PMC svarer til vaginal-matrix indsamlet i Copan eSwab®, urin-matrix fra
kvinder og maend tilsat specifikke makrolidfelsom og makrolidresistente stammer af M. genitalium uden
nogen interfererende mikrobiel agens, og NMC svarer til de negative matricer uden interfererende stoffer eller

tilsatte mikroorganismer/referencemateriale. Der blev opnéet folgende resultater:

aginal ma
Navn p@ stof Testkoncentration Resultat
PMC - ir
NMC - ir
Acyclovir 6,60E-02 mg/mL N.I.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL N.I.
Clotrimazol 2,50E+00 mg/mL NL.I.
Miconazolnitrat 2,50E+00 mg/mL N.I.
Conceptrol praeventionsgel 2 50E+00 mg/mL NLL
(Nonoxynol-9)
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Tioconazol 2,50E+00 mg/mL N.I.
Leukocytter/monocytter 2,00E+06 celler/mL N.I.
Premeno Duo (hyaluronsyre og 2,50E+00 mg/mL NLL
maelkesyre)
Deodorantspray til kvinder 5,00E+01 pL/mL N.I.
Vaginalt smeremiddel — vandbaseret 5,00E+01 plL/mL NI
Durex Frescor
Vaginalt smgremiddel — oliebaseret
SOIVRE Intim Ol 5,008+01 pl/mL Nl
DermoVagisil vaginalcreme 2,50E+00 mg/mL N.I.
Preparation H, haemorroide-gel
HEMOAL 2,50E+00 mg/mL N.I.
Estradiol 7,50E-03 ng/mL N.I.
Progesteron 6,00E+00 ng/mL N.I.
Seed 5% N.I.
Fuldblod 1% N.I.

Tabel 35. Potentielt interfererende stoffer i vaginal matrix. N.I: Ingen rapporterbar interferens/I: interferens, i/r = ikke relevant.

Navn pé stof Testkoncentration Resultat
PMC - ir
NMC - ifr
Ibuprofen 2.19E-01 mg/mL N.I.
Naproxen 3,60E-01 mg/mL N.I.
Amoxicillin 5,40E-02 mg/mL N.I.
Azithromycin 1,10E-02 mg/mL N.I.
Ceftriaxon 8,40E+01 mg/dL N.I.
Erythromycin 1,38E-01 mg/mL N.I.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL N.I.
Sulfamethoxazol 1,12E+00 mg/mL N.I.
Tetracyclin hydrochlorid 2,40E-02 pg/mL N.I.
Trimethoprim 4,20E-02 pg/mL N.I.
Albumin 1,00E+01 mg/mL N.I.
Bilirubin 4,00E-01 mg/mL N.I.
Glucose (Dextrose) 1,00E+01 mg/mL NI
Leukocytter/monocytter 2,00E+06 celler/mL N.I.
Lav pH (HCI) I/R N.IL
Haj pH (NaOH) I/R N.I.
Seed 5% N.I.
Urea 1,20E+00 mg/mL N.L.
Urinsyre 2,35E-01 mg/mL N.I.
1% IL*
Fuldblod 0,25% N.L.
0,125% N.L.
Antocianin (tranebaer vaccinium 1,09E-01 mg/mL NI

macrocarpon)
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Talquistina 2,64E+00 mL Talg/mL dvte N.I.
4-Acetamidophenol 1,56E-01 mg/mL N.I.
Phenazopyridinhydrochlorid 1,60E-01 mg/mL N.I.
Salicylsyre 1,50E-01 mg/mL N.I.

Tabel 36. Potentielt interfererende stoffer i matrix med urin fra mand. N..: Ingen rapporterbar interferens/I: interferens, i/r = ikke relevant.

* Heemning kun observeret for mélet makrolidresistent Mycoplasma genitalium.

5 ¥ 5 de

Navn pé stof Testkoncentration Resultat
PMC - ir
NMC - ir
Ibuprofen 2,19E-01 mg/mL N.I.
Naproxen 3,60E-01 mg/mL N.I.
Amoxicillin 5,40E-02 mg/mL N.I.
Azithromycin 1,10E-02 mg/mL N.I.
Ceftriaxon 8,40E+01 mg/dL N.I.
Erythromycin 1,38E-01 mg/mL N.I.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL N.I.
Sulfamethoxazol 1,12E+00 mg/mL N.I.
Tetracyclin hydrochlorid 2,40E-02 pg/mL N.I.
Trimethoprim 4,20E-02 pg/mL N.I.
Albumin 1,00E+01 mg/mL N.I.
Bilirubin 4,00E-01 mg/mL N.I.
Glucose (Dextrose) 1,00E+01 mg/mL NI
Leukocytter/monocytter 2,00E+06 celler/mL N.I.
Lav pH (HCI) 4 IR |.x
Lav pH (HCl) 5 I/R |.*
Lav pH (HCI) 6 I/R N.IL.
Hgj pH (NaOH) I/R N.I.
Saed 5% N.I.
Urea 1,20E+00 mg/mL N.I.
Urinsyre 2,35E-01 mg/mL N.I.
Fuldblod 1% N.I.
Antocianin (tranebaer vaccinium 1,09E-01mg/mL NI

macrocarpon)

Talquistina 2,64E+00 mL Talg/mL dvte N.I.
1,56E-01 mg/mL I.*
4-Acetamidophenol 3,90E-02 mg/mL N.I.
9,75E-03 mg/mL N.I.
Phenazopyridinhydrochlorid 1,60E-01 mg/mL N.I.
Salicylsyre 1,50E-01 mg/mL N.I.
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17-a-ethinylestradiol 7,50E-03 ng/mL N.I.
Norethindron 1,60E+01 ng/mL N.I.
Deodorantspray til kvinder 5,00E+01 pL/mL N.I.

Tabel 37. Potentielt interfererende stoffer i matrix med urin fra kvinde. N.I.: Ingen rapporterbar interferens/I: interferens, i/r = ikke relevant.

* Haemning blev kun observeret for mdlet makrolidfelsom Mycoplasma genitalium.

Forskellige potentielt interfererende stoffer, b&dde endogene og eksogene, blev testet pd VIASURE
Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. Ud fra de opndede
resultater kunne det konkluderes, at der ved de undersegte koncentrationer ikke kunne observeres interferens

fra de evaluerede stoffer.

12.5.2. Analytisk reaktivitet

Analytisk reaktivitet kan defineres som procentdelen af mikrobielle mélstammer, eller DNA/RNA-prover, der

giver det korrekte positive resultat. Analytisk reaktivitet blev undersagt /n silico og ved eksperimentel analys.

Analytisk reaktivitet: in silico analyse

Den analytiske reaktivitet af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System blev evalueret ved hjzelp af offentligt tilgaengelige nukleotidsekvensdatabaser som f.eks. NCBI

GenBank (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/) og intern bioinformatisk analysesoftware for at

demonstrere, at mélgenerne kan pdvises korrekt af udstyret, der underseges. in silico-analyse af primere og

probedesign blev udfert ved alignment med i alt 2.399 analyserede sekvenser (sekvenser hentet fra

databasen, hvor dubletter var fiernet). De opndede resultater er vist i foelgende tabel:

Mycoplasma genitalium ‘

Alignede sekvenser: 486
Gen Uden Med Sel;l:gser Sekvenser Sekvenser
uoverensstemmelser | uoverensstemmelser bekraeftet cus:ler] meod .ukgndt
iAot pévisning pdvisning
a";g"; v 74,07% 25,93% 74,07% 0% 25,93%*
Mycoplasma genitalium ‘
Alignede sekvenser: 17
Gen Uden Med Selx:gser Sekvenser Sekvenser
uoverensstemmelser | uoverensstemmelser bekraeftet uc.:ler.\ fi=d .uke.:ndt
e pdvisning pdvisning
235 RNA 82,35% 17,65% 100% 0% 0%

Tabel 38. Analytisk reaktivitet in silico-analyse. “Alignede sekvenser” = antal sekvenser alignet uden eller med uoverensstemmelser af
det samlede antal analyserede sekvenser, “Sekvenser med bekraeftet pdvisning” = sekvenser uden uoverensstemmelser eksperimentelt
analyserede sekvenser, hvor pdvisning er bekreeftet,, “Sekvenser uden pdvisning” = sekvenser tidligere in silico-analyseret, hvis
eksperimentelle pévisning ikke kan garanteres p& grund af tidligere negativ eksperimentel evidens, “Sekvenser med ukendt p&visning”
= sekvenser tidligere /n silico-analyseret, hvis eksperimentelle pdvisning ikke kan garanteres pd grund af manglende eksperimentel
evidens.
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*Det skal bemaerkes, at 20,78% af alle alignede sekvenser (101/486) preesenterede ikke-kritiske uoverensstemmelser, som betragtes

som detekteret.

Sammenfattende viste inklusivitetsanalysen en korrekt detektion af MgPA-adhaesin- og 235 rRNA-generne
fra M. genitalium med VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System.

Analytisk reaktivitet: eksperimentel analyse

Den analytiske reaktivitet af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System for Mycoplasma genitalium blev evalueret mod DNA ekstraheret fra folgende stammer:

—  Mycoplasma genitalium, stamme G37 (ATCC-kode: 33530)

—  Mycoplasma genitalium, stamme TW48-5G (ATCC-kode: 49898)
- Mycoplasma genitalium, stamme TW10-5G (ATCC-kode: 49123)
—  Mycoplasma genitalium, stamme UMTB-10G (ATCC-kode: 49899)
- Mycoplasma genitalium, stamme TW10-6G (ATCC-kode: 49896)
—  Mycoplasma genitalium, stamme R32G [R32] (ATCC-kode: 49897)

12.6. Metrologisk sporbarhed

Denne analyse er ikke beregnet til méleformal.

13. Egenskaber for klinisk ydeevne

Den kliniske ydeevne af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™

System blev testet ved brug af vaginal- og urinprever. Resultaterne var felgende:

ente gvetype Arbejdsgang a

Certest Biotec S.L. Makrolidfelsom Mycoplasma
i samarbejde med Hospital . . BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit + BD MAX™ genitalium
1 . o Vaginalpodninger
Universitario Miguel Servet System

Makrolidresistent Mycoplasma

(Zaragoza, Spanien) genitalium

Makrolidfelsom Mycoplasma

BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit + BD MAX™ genitalium
System

Certest Biotec S.L.
2 | (Zaragoza, Spanien) ved brug Urin
af prever fra Cerba Xpert

Makrolidresistent Mycoplasma
genitalium

Tabel 39. Sted, provetype, arbejdsproces og mdil.

Sande positive og negative veerdier, falsk-positive og falsk-negative veerdier, folsomhed, specificitet, positive
prognoseveerdier (PPV), negative prognoseveerdier (NPV) og sandsynlighedskvotienter (LR) for VIASURE
Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System blev beregnet i forhold til

hver komparatoranalyse som vist i felgende tabel:
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Komparatoranalyse Mal FP FN | Sensitivitet | Specificitet PPV

MG 096 100 1,00 0,98 183,46 0,055
makrolid | 43 | 96 | O | 2 | go"too | gog1gg | 091 | (093- | (1155 | (0016-

|| Alplext G & AziR | resistent ©270, =07 1,00) 1,00) 2914) 0,182)
Assay (Seegene) MG 0.96 097 0,94 0,98 28,53 0,040
makrolid | 50 | 86 | 3 | 2 | oo oo | 001000 | 085 | (092- (9,37- (0,010-

folsom o770 e 0,99) 1,00) 86,88) 0,155)

MG 2136 0,011

. 1,00 1,00 1,00 1,00 ' :

m°.krt°"(: 441107101 01 092-1) | (097-1) | (092-1) | (097-1) 213351' (8 'f?é‘

5 | Allplexm MG & AziR | "esisten ) 176)
Assay (Seegene) MG 096 100 100 0,98 183,6 0,044
makrolid | 54 | 95 | 0 | 2 | (oa7lo0 | 096y | 0sa | (993 (11,6- (0,013-

folsom 2870, ' ' 0,99) 2916) 0,148)

Tabel 40. Sande positive (TP) og negative veerdier (TN), falsk-positive (FP) og falsk-negative (FN) veerdier, folsomhed, specificitet,
positive prognosevaerdier (PPV), negative prognoseveerdier (NPV) og sandsynlighedskvotienter (LR) for VIASURE Mycoplasma

genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Konklusionen er, at resultaterne viser en hej grad af overensstemmelse til at pdvise makrolidfelsom og

makrolidresistent Mycoplasma genitalium ved brug aof VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide

Resistance Assay for BD MAX™ System.

14.Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne af VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide

Resistance Assay for BD MAX™ System kan downloades fra webstedet: certest.es/viasure/labeling. Denne

sammenfatning kan ogsd findes pd EUDAMED-websstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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diagnostik

Indeholder .

EE] Se Temperaturb W . Unik

brugsanvisningen /H/ egraensning P;SI;SUI <n> udstyrsidentifikation Katalognummer
C€ CE-maerkning AN\ udsaettes for
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Varemaerker

BD MAX™ er et registreret varemaerke, der tilhgrer Becton, Dickinson and Company.
Rettigheder til 2endring forbeholdes. Alle rettigheder forbeholdes. © Certest Biotec, S.L.

Alle andre varemaerker og maerker, der kan forekomme i denne indleegsseddel, er deres respektive ejeres

ejendom.
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