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Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy nastepujgcych referencji:

PRODUKT REFERENCJA

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™

System 444224

Tabela Al. Kod produktu do stosowania z systemem 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 usternuTe MHCTPyKUMUTe 3d ynoTpeba (IFU) Ha gpyrun e3numn, Monsa, otuaeTte Ha certest.es/viasure/labeling.
Cnepn ToBa cnefBaiite MHCTPYKUMUTE, 30 Ad MOAYyYMTe OOCTbN OO0 Heobxogmmms Bu esvk. Ako mMaTe Hy»kgd oT

LOMbAHUTENHA MHOPMALMS, MONS, 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 Hvis du vil downloade brugsanvisninger pd andre sprog, kan du gd til certest.es/viasure/labeling. N&r 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 ' AMym twv 08nyieg xpriong (IFUs) oe dAAeg yAwooeg, petaBeite ot StelBuvon certest.es/viasure/labeling. Mo ptdoete
exel, axolovOnote TG 0dnyleg yia va amoktioete Tpocfacn otn yAwooa Tov xpetdleote. Eav ypeldleote mpoobeteg

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 dlli, 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 kovetkezé 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

lisatietoja, ota yhteyttd: viasure@certest.es.

Jezeli zgdana wersja jezykowa nie znajduje sie na liscie, nalezy odwiedzié strone certest.es/viasure/labeling. Jezeli zgdana

wersja jezykowa nie znajduje sie na liscie, nalezy kontaktowad sie z viasure@certest.es.

Uwaga: Uzytkownik powinien powiadomic producenta oraz kompetentny organ Kraju Cztonkowskiego, na terenie

ktdrego ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent o wszelkich powaznych incydentach powigzanych z tym produktem.
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POLSKI

1. Przewidziane zastosowanie

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System to
zautomatyzowany test gPCR przeznaczony do jakosciowego wykrywania DNA Mycoplasma genitalium
i specyficznych mutacji punktowych (powstatych w wyniku substytucji zasad w 23S rRNA), zwigzanych
z opornosciq na makrolidy w wymazach z pochwy oraz w prébkach moczu pobranych od mezczyzn i kobiet,
u ktérych lekarz podejrzewa zakazenie M. genitalium. Test ten jest przeznaczony do stosowania jako pomoc
w diagnostyce zakazen M. genitalium oraz w wykrywaniu potencjalnej opornosci na makrolidy w potgczeniu
z klinicznymi objawami podmiotowymi i przedmiotowymi i/lub epidemiologicznymi czynnikami ryzyka
u pacjenta. Wyniki dodatnie wskazujg na obecnos$¢ docelowego kwasu nukleinowego (NA), ale nie
wykluczajg obecnosci NA innych patogendw, ktdre nie zostaty wykryte przez test. Wyniki ujemne nie
wykluczajg obecnosci docelowych kwaséw nukleinowych (NA) inie nalezy ich uzywad jako jedynej
podstawy podejmowania decyzji dotyczqcych leczenia lub innego postepowania z pacjentem. Przy
oznaczeniu wykorzystywany jest system BD MAX™ System do zautomatyzowanej ekstrakcji DNA,
a nastepnie  gqPCR z wykorzystaniem dostarczonych odczynnikéw, w potgczeniu  z odczynnikami
uniwersalnymii materiatami jednorazowymi przeznaczonymi do stosowania z systemem BD MAX™ System.
DNA jest ekstrahowane z prébek, amplifikowane w reakcji gPCR, a nastepnie wykrywane za pomocqg
specyficznych starteréw i sond z fluorescencyjnym barwnikiem reporterowym dla M. genitalium oraz mutacji

w genie 235 rRNA zwigzanych z opornoscig na makrolidy.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany i przeszkolony personel laboratorium
klinicznego, ktéry zostat specjalnie poinstruowany i przeszkolony w zakresie metod przeprowadzania PCR
w czasie rzeczywistym oraz procedur diagnostycznych /n vitro (w tym odbyt szkolenie dotyczgce instrumentu
do przeprowadzania PCR w czasie rzeczywistym (termocyklera) isystemu do ekstrakcji kwasu

nukleinowego).

2. Podsumowanie i objasnienia

Zakazenia przenoszone drogg ptciowqg (ang. Sexually transmitted infections, STIs) stanowiqg powazny
problem w dziedzinie zdrowia publicznego na catym swiecie, wptywajgc na jakos¢ zycia oraz powodujgc

powazng zachorowalnosd i $miertelnosé.

Bakteria Mycoplasma genitalium (MG) jest czestqg przyczynqg nierzezqczkowego zapalenia cewki moczowej
(NGU) i niechlamydiowego zapalenia cewki moczowej u mezczyzn oraz zapalenia szyjki macicy u kobiet
oraz, jak sie uwaza, jest zwigzana z zapaleniem narzgddw miednicy mniejszej, nieptodnosciq

i przedwczesnym porodem (Baumann et al., 2018; Jensen et al., 2022; van der Schalk et al., 2020). Bakteria
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MG to organizm w ksztatcie kolby z lekko zakrzywionym organellum koncowym, zdolny do wywotywania
stanu zapalnego w uktadzie moczowo-ptciowym poprzez przyleganie do komdrek nabtonkowych
gospodarza, wywotujgcy ostre sygnaty zapalne poprzez silnie ekspresjonowane wrodzone receptory
odpornosciowe (Gnanadurai & Fifer, 2020). Ten mikroorganizm jest wolno rosngcym organizmem, znanym
jako najmniejszy prokariot zdolny do samodzielnej replikacji, ktéry w ciggu ostatnich kilku dekad stat sie
patogenem przenoszonym drogqg ptciowq ze wzgledu na zdolnos¢ do kolonizacji drég rodnych u mezczyzn
i kobiet (Gnanadurai & Fifer, 2020; Jensen et al., 2022). Zakazenie MG w czasie cigzy wigze sie z porodem
przedwczesnym i moze odgrywad role we wczesnym poronieniu oraz w zakazeniach noworodkdéw (Heavey,
2017). Moze on wspdtistnieé z Chlamydia trachomatis i innymi zakazeniami przenoszonymi drogqg ptciowaq,

co utrudnia okreslenie jego niezaleznych skutkéw (Heavey, 2017).

Makrolidy to klasa lekdw stosowanych w leczeniu réznych zakazen bakteryjnych, takich jak zapalenie ptuc,
zapalenie zatok, zapalenie gardta, zapalenie migdatkéw, niepowiktane zakazenia skéry i ostre zapalenie
ucha srodkowego lub zakazenie Helicobacter pylori, ale sq réwniez powszechnie stosowane w leczeniu
zakazen przenoszonych drogqg ptciowq, takich jak zakazenia rzezgczkq i chlamydig (Patel & Hashmi, 2023).
Mechanizm dziatania polega na wigzaniu sie z podjednostkg 50S rybosomu bakterii (blisko miejsca
peptydylotransferazy (region V)) lub z resztami A2058 i A2059 (numeracja Escherichia col) 235 rRNA,
powodujqgc zaprzestanie syntezy biatek bakteryjnych (van der Schalk et al., 2020).

Narastajgce zjawisko opornosci na makrolidy jest powaznym problemem, a globalne wskazniki opornosci
wahajg sie od 30% do 100% (Gnanadurai & Fifer, 2020). Bakterie rozwijajg opornosé¢ na makrolidy gtéwnie
poprzez dwa mechanizmy: polimorfizmy pojedynczych nukleotyddw (SNP) i metylacje rRNA. Jednakze,
poniewaz bakteria MG nie posiada niezbednych do metylacji enzymdw, moze rozwijac¢ opornos¢ wytqcznie
poprzez modyfikacje celu za pomocg SNP (van der Schalk et al., 2020). Opornos¢ czesto wynika z mutacji
pojedynczej zasady w pozycji A2058 lub A2059 (w oparciu o numeracje Escherichia col) w 235 rRNA, co
wywiera minimalny wptyw na kondycje bakterii, umozliwiajgc dalszg transmisje (Gnanadurai & Fifer, 2020).
Azytromycyna jest makrolidem najczesciej stosowanym w leczeniu zakazen MG, chociaz obecnie zaleca sie
réwniez josamycyne i prystynamycyne (Gnanadurai & Fifer, 2020; Jensen et al., 2022; van der Schalk et al.,

2020).

Hodowla bakterii MG jest trudna, poniewaz wzrost wymaga tygodni lub miesiecy, co sprawia, ze
standardowe testy lekowrazliwosci sq niepraktyczne. Chociaz badanie wrazliwosci na antybiotyki
z wykorzystaniem szczepédw MG hodowanych w hodowlach komérkowych Vero daty wyniki podobne do
tradycyjnych metod rozciericzania bulionu, podejscie to nie jest wykonalne w diagnostyce podstawowej, ani

w wiekszosci laboratoriéw referencyjnych (Gnanadurai & Fifer, 2020).

Bakteria MG, ze wzgledu na brak sciany komdrkowej, nie jest widoczna w barwionych metodg Grama
wydzielinach z narzgddéw ptciowych. Ponadto testy serologiczne oparte na przeciwciatach sg niewiarygodne

z powodu reaktywnosci krzyzowej z innymi mykoplazmami, w tym z Mycoplasma pneumoniae (Gnanadurai
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& Fifer, 2020). Jednak testy amplifikacji kwasdédw nukleinowych (NAAT), takie jak reakcja taricuchowa
polimerazy i amplifikacja mediowana transkrypcjg, zapewniajg doktadne wykrywanie MG (Baumann et al.,
2018; Heavey, 2017; Jensen et al, 2022). Testy NAAT mozna wykonywac¢ na kilku rodzajach prébek
pobranych z narzgddéw ptciowych, ale wymazy z pochwy dla kobiet i prébki moczu z pierwszego strumienia
dla mezczyzn wydajqg sie zapewniad najlepsze wyniki podczas testowania pod kgtem MG (Heavey, 2017).
Ze wzgledu na wysoki wskaznik opornosci na srodki przeciw drobnoustrojowe zaleca sie przeprowadzanie
jednoczesnych testéw pod kgtem opornosci genotypowej, w celu dobrania odpowiedniego leczenia

(Gnanadurai & Fifer, 2020).

3. Zasada procedury

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System jest
przeznaczony do jednoczesnego jakosciowego wykrywania i réznicowania DNA Mycoplasma genitalium
oraz specyficznych markeréw genetycznych zwigzanych z opornosciq na makrolidy i wrazliwoscig na nie
w wymazach z pochwy oraz w prébkach moczu pobranych od mezczyzn ikobiet. Po izolacji DNA,
identyfikacji M. genitalium oraz markeréw genetycznych opornosci i wrazliwosci na makrolidy dokonuje sie
poprzez amplifikacje specyficznego regionu genu adhezyny MgPa M. genitalium oraz genu 235 rRNA,
ktérego specyficzne mutacje punktowe sq powigzane z opornosciqg i wrazliwoscig na makrolidy, przy uzyciu
specyficznych starteréw i sond z fluorescencyjnym oznakowaniem. Ten test jest przeznaczony dla oséb
z objawami lub podejrzeniem zakazenia przenoszonego drogg ptciowq (STI), partneréw seksualnych osdb
z rozpoznanym zakazeniem M. genitalium oraz dla cztonkédw populacji wysokiego ryzyka, takich jak
mezczyzni uprawiajgcy seks z mezczyznami (MSM), osoby z HIV i pacjenci uczeszczajgcy do klinik zdrowia

seksualnego.

Zasada dziatania testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System opiera sie na aktywnosci egzonukleazy 5' polimerazy DNA. Podczas amplifikacji DNA ten enzym
odrywa sonde powigzang z komplementarng sekwencjg DNA, oddzielajgc wygaszacz od barwnika
reporterowego. Reakcja ta generuje wzrost sygnatu fluorescencyjnego, ktéry jest proporcjonalny do ilosci

docelowego wzorca. Ta fluorescencja jest mierzona za pomocg systemu BD MAX™ System.

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System w kazdej
probdwce zawiera wszystkie niezbedne sktadniki do przeprowadzania PCR w czasie rzeczywistym (swoiste
startery/sondy, dNTP, bufor, polimeraza) w postaci stabilizowanej! oraz endogenng kontrole wewnetrzng
(EIC) (ludzki gen RNAse P) do monitorowania integralnosci prébki, monitorowania procesu ekstrakcji i/lub

wykluczenia hamowania aktywnosci polimerazy. Ludzkie geny metabolizmu podstawowego (ang.

! Prosimy pamietad, ze w catym dokumencie terminy ,stabilizowany” i, liofilizowany” sq uzywane zamiennie joko synonimy.
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housekeeping genes) biorq udziat w podstawowych komdrkowych czynnosciach porzqgdkowych i w zwigzku
z tym oczekuje sie, ze bedg wystepowad we wszystkich ludzkich komérkach jadrzastych oraz zachowywad

wzglednie state poziomy ekspresiji.

Wykrywany element ‘ Kanat Gen
Opornosé na makrolidy 475/520 (FAM) 235 rRNA
Wrazliwosé na makrolidy 530/565 (HEX) 235 rRNA
Mycoplasma genitalium 585/630 (ROX) adhezyna MgPa
Endogenna kontrola wewnetrzna (EIC) 680/715 (Cyb.5) RNAse P

Tabela 1. Element wykrywany, kanat i geny.

4. Dostarczane odczynniki

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System zawiera

nastepujgce materiaty i odczynniki wymienione szczegétowo w Tabeli 2:

Odczynnik/materiat Zakres stezenia
Lioprotektory i stabilizatory +6 g/100 mL*
Mycoplasma ki
genitalium with Trifosforan nukleotydu (dNTP) +1 mM* 2 woreczki po
. . Folia 1F | 12 przezroczystych
Macrolide Resistance Primery i sondy 0,2-1 nMol/pL* probéwek
reaction tube -
Enzymy 10-100 U/reakcje*
Mieszanina roztworu soli 1 woreczek z
Rehydration Buff - . . +13mM
eny r?ulk;); urrer fizjologicznej Folia 11 | 24 przezroczystymi
Bufor (TRIS, pH) + 67 mM probéwkami

Tabela 2. Odczynniki i materiaty zawarte w zestawie testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for
BD MAX™ System o numerze katalogowym. Nr 444224,
* Dla sktadnika w formie stabilizowanej zakres stezen dotyczy stanu po uwodnieniu.

5. Odczynniki i sprzet, ktére powinien zapewni¢ uzytkownik

Ponizej wymieniono materiaty, ktérych uzycie jest konieczne, ale ktére nie nalezq do zestawu testu VIASURE

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

e Przyrzqd do PCR w czasie rzeczywistym: BD MAX™ System (nr ref: 441916).
e BD MAX™ ExK™ TNA-3 (nr ref.:442827 lub 442828).

e Kartridze do PCR BD MAX™ Cartridges (nr ref: 437519).

e  Worteks.

o  Mikropipety (doktadnosc w zakresie 2-1000 pL).

e Woda niezawierajgca nukleazy.

e Koncdéwki do filtra.

e Bezpudrowe rekawice jednorazowe.
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Opcjonalnie:

e Materiaty kontroli zewnetrznej mogg by¢ wykorzystywane w ramach procedury kontroli jakosci
dziatania testu. Dostepne w handlu materiaty kontrolne i/lub prébki wczesniej scharakteryzowane jako
dodatnie lub ujemne mogq by¢ stosowane jako — odpowiednio — zewnetrzna kontrola dodatnia (EPC)
lub zewnetrzna kontrola ujemna (ENC). Czynnosci wyboru i zatwierdzania EPC i ENC muszqg by¢
przeprowadzane zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami lokalnymi, stanowymi i/lub krajowymi
oraz standardowymi procedurami kontroli jakosci w laboratorium. Ponadto, w przypadku korzystania
z dostepnych w handlu materiatdw kontrolnych, uzytkownik musi postepowacd zgodnie z odpowiednimi

instrukcjami uzytkowania.

6. Warunki transportu, przechowywania i uzytkowania

e Zestawy mozna przesytac iprzechowywaé w temperaturze 2-30°C do uptywu terminu waznosci
podanego na etykiecie zestawu.

e Unikad drgan podczas transportu, aby zapobiec wyciekowi cieczy.

e Po otwarciu aluminiowych woreczkédw zawierajgcych probdwki reakcyjne, produkt mozna stosowad

przez okres do 28 dni w temperaturze 2-30°C. Chroni¢ fiolke przed swiattem.

Ponizsza tabela podsumowuje warunki transportu, przechowywania i uzytkowania catego zestawu i

kazdego sktadnika:

. . : . Warunki
Sktadnik Warunki transportu Woarunki przechowywania . .
uzytkowania
C taw VIASURE
aty zestaw b ‘ L. * Zobacz warunki
Mycoplasma genitalium with Przed uzyciem: 2-30°C przez okres . . .
. ; . . uzytkowania kazdego
Macrolide Resistance Assay for trwatosci podany na etykiecie zestawu. skhadnika
BD MAX™ System ’
Przed uzyciem: 2-30°C przez okres
Mycoplasma genitalium with trwatosci podany na etykiecie zestawu.
P & 2-30°C przez okres P Y Y Temperatura

Macrolide Resistance
reaction tube (folia 1F)

- Po otwarciu woreczka z zelem )

trwatosci podany na . pokojowa.

o krzemionkowym: 2-30°C przez
etykiecie zestawu.

maksymalnie 28 dni.

Przed uzyciem: 2-30°C przez okres
trwatosci podany na etykiecie zestawu.
Rehydration Buffer tube Po otwarciu woreczka z zelem
krzemionkowym: 2-30°C przez
maksymalnie 28 dni.

Temperatura
pokojowa.

Tabela 3. Podsumowanie warunkéw transportu, przechowywania i uzytkowania zestawu testu VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System oraz kazdego z jego elementéw sktadowych.
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Srodki ostroznoéci dla uzytkownikéw

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany i przeszkolony personel laboratorium
klinicznego, ktéry zostat specjalnie poinstruowany i przeszkolony w zakresie technik PCR w czasie
rzeczywistym oraz procedur diagnostycznych /n vitro.

Do stosowania w diagnostyce /n vitro.

Przed rozpoczeciem korzystania z testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance
Assay for BD MAX™ System nalezy uwaznie przeczytad instrukcje uzywania produktu VIASURE oraz
podrecznik uzytkownika systemu BD MAX™ System. Nie wykonywad testu przed zrozumieniem
informacji o procedurach, srodkach ostroznosci i ograniczeniach opisanych w niniejszym dokumencie.
Nie nalezy uzywad przeterminowanych odczynnikéw i/lub materiatéw.

Nie uzywad zestawu, jezeli etykieta zamykajgca pudetko zewnetrzne zostata zerwana.

Nie uzywad odczynnikédw w razie otwarcia lub rozdarcia pudetka ochronnego w chwili dostarczenia.
Nie uzywad odczynnikéw w razie otwarcia lub rozdarcia woreczkdw ochronnych w chwili dostarczenia.
Nie stosowad odczynnikdw, jezeli srodek osuszajgcy nie jest obecny lub jest pekniety wewngtrz
woreczkéw odczynnika.

Nie nalezy wyjmowac srodka osuszajgcego z woreczkdéw z odczynnikami.

Nie wolno uzywad odczynnikdw, jezeli folia zostata rozerwana lub uszkodzona.

Nie wolno miesza¢ odczynnikdéw z réznych woreczkdw i (lub) zestawodw i (lub) serii.

Po kazdym uzyciu nalezy szybko zamkng¢ na zamek woreczki ochronne odczynnikéw (aby chroni¢
mieszanine wzorcowq przed swiattem stonecznym). Przed zamknieciem woreczkédw nalezy usung¢ z
nich nadmiar powietrza.

Odczynniki nalezy chronié¢ przed wilgociq. Przedtuzajgca sie ekspozycja na wilgo¢ moze wptywadé na
skutecznosé produktu.

Aby unikng¢ uszkodzenia etykiety, nie nalezy uzywad produktu w poblizu rozpuszczalnikéw.

Na ogét wystepujgcy na spodzie probdwki inny od standardowego wyglgd mieszaniny reakcyjnej w
formacie stabilnym (bez ksztattu stozkowego, niejednorodny, mniejszy/wiekszy i/lub w kolorze innym od
biatawego) nie ma wptywu na funkcjonalnosé testu.

W trakcie przygotowywania statywu BD MAX™ alezy dopilnowad bezpiecznego zatrzasniecia na
miejscu probdwki reakcyjnej i probéwki z buforem do rehydratacji.

W razie przeprowadzania innych testéw PCR w tej samej czesci laboratorium, nalezy zachowad
ostroznos¢, aby unikngc skazenia testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance
Assay for BD MAX™ System, zestawu do ekstrakcji BD MAX™ ExK™ TNA-3, lub jakichkolwiek
dodatkowych odczynnikéw potrzebnych do przeprowadzania testéw oraz samego systemu BD MAX™,
Nalezy zawsze unikaé¢ skazenia odczynnikdw drobnoustrojami oraz rybonukleazg (RNaza) /
dezoksyrybonukleazg (DNaza). Zaleca sie stosowanie jatowych, wolnych od RNazy / DNazy,

jednorazowych koncéwek do pipet, opornych na aerozole lub koricdwek do pipet wyporowych. Do
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kazdej prébki nalezy stosowaé nowq koncéwke. Przed obchodzeniem sie z odczynnikami i wktadami
trzeba zmieniad rekawiczki (BD MAX™ PCR Cartridge).

Aby uniknq¢ skazenia srodowiska amplikonami, nie nalezy roztamywad wktadu BD MAX™ PCR
Cartridge po uzyciu. Zamkniecia wktadu BD MAX™ PCR Cartridge majg na celu zapobieganie skazeniu.
Nalezy zaplanowad jednokierunkowq procedure. Przeprowadzanie testu nalezy zaczyna¢ w miejscu
wykonywania ekstrakcji, a nastepnie przechodzi¢ do miejsca wykonywania amplifikacji i detekcji. Nie
nalezy przenosi¢ z powrotem probek, sprzetu , i odczynnikéw do miejsca, w ktérym wykonywano
wczesniejszy etap testu.

Nalezy postepowad zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Nalezy stosowad odziez
ochronng, jednorazowe rekawiczki, okulary , i maseczke. W obszarze roboczym nie wolno jes¢, pi¢, pali¢
tytoniu ani naktadaé srodkdéw kosmetycznych. Po zakoriczeniu przeprowadzania testu nalezy umy¢
rece. Unika¢ zanieczyszczenia oraz kontaktu ze skérg, oczami i odziezq.

Prébki traktowad jako potencjalnie zakazZne i/lub stanowigce zagrozenie biologiczne, podobnie jak
wszelkie odczynniki i materiaty, ktére byty narazone na kontakt z prébkami. Nalezy obchodzi¢ sie z nimi
zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi bezpieczeristwa. Podczas pobierania, transportu,
przechowywania, obstugi i utylizacji probek nalezy zachowywad konieczne $rodki ostroznosci.

Prébki i odczynniki nalezy obstugiwa¢ w komorze bezpieczeristwa biologicznego. Nalezy stosowad
érodki ochrony indywidualnej ($0I) zgodne z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi
obstugi potencjalnie zakaznych prébek. Odpady nalezy usuwad zgodnie z odpowiednimi przepisami
miejscowymi i krajowymi.

Zaleca sie regularne odkazanie czesto uzywanego sprzetu, szczegdlnie mikropipet i powierzchni
roboczych.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), wyroby VIASURE Assays for BD MAX™
System nie wymagajg karty charakterystyki substancji niebezpiecznej, poniewaz na podstawie
deklaracji zostaty zakwalifikowane jaoko produkty bezpieczne dla zdrowia i srodowiska, ktére nie
zawierajg substancji ani mieszanin spetniajgcych kryteria klasyfikacji substancji niebezpiecznych
dostepnych w Rozporzqdzeniu (WE) nr 1272/2008 (CLP) lub wystepujgcych w stezeniach
przekraczajgcych wartosci okreslone w wymienionych przepisach. Oswiadczenie stwierdzajqce brak
koniecznosci sporzgdzania karty charakterystyki substancji niebezpiecznej mozna na zyczenie uzyskac
w firmie Certest Biotec S.L.

Nalezy upewnié¢ sie, ze definicja programu testu PCR w systemie BD MAX™ System zostata
wprowadzona zgodnie z instrukcjami zawartymi w sekgji ,,Protokét PCR” (parametry ekstrakcji prébki,
niestandardowe kody kreskowe, ustawienia PCR, itp.).

Dodatkowe ostrzezenia, srodki ostroznosci i procedury opisano w Podreczniku Uzytkownika systemu
BD MAX™ System.

Certyfikat analizy nie jest dotgczony do urzgdzenia; jednak w razie potrzeby mozna go pobrad z witryny

internetowej spétki Certest Biotec S.L. (www.certest.es).
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8. Procedura testowa

8.1. Pobieranie, transport i przechowywanie préobek

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System zostat
przetestowany na wymazach z pochwy pobranych przez klinicystéw przy uzyciu Copan eSwab®
(wymazdéwka z ptynem Amies firmy Copan) oraz na prébkach moczu z pierwszego strumienia pobranych
samodzielnie przez mezczyzn i kobiety do jatowego kubka bez $rodka konserwujgcego. Inne rodzaje prébek

muszq zostad zatwierdzone przez uzytkownika.

Pobieranie, transport i przechowywanie prébek powinno odbywad sie w warunkach zatwierdzonych przez
uzytkownika. Ogdlnie rzecz biorgc, prébki kliniczne nalezy pobierad — i oznaczac¢ w odpowiedni sposéb — do
czystych pojemnikéw z podtozem transportowym lub bez niego (w zaleznosci od rodzaju prébki). Po
pobraniu, prébki nalezy umiesci¢ w worku na materiat niebezpieczny i transportowad oraz przetwarzad tak
szybko, jak to mozliwe, aby zapewnic jakos¢ testu. Probki przestane do testéw molekularnych muszqg byc
przechowywane w kontrolowanych warunkach, aby podczas przechowywania nie doszto do degradagji
kwaséw nukleinowych. Nalezy unika¢ cykli zamrazania i rozmrazania, aby zapobiegad degradacji probki i

kwaséw nukleinowych.

Prébki kliniczne nalezy pobierad, transportowac i przechowywad zgodnie z odpowiednimi wytycznymi

laboratoryjnymi i/lub instrukcjami postepowania w laboratorium.

Przeprowadzono wewnetrzne badanie stabilnosci préobek dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System, przy uzyciu ujemnej macierzy pochwy zebranej
w wymazie Copan eSwab®, macierzy moczu kobiecego i meskiego wzbogaconej referencyjnym szczepem
wrazliwym na makrolidy (Amplirun® Total Macrolide Resistant MGE Control) w stezeniu 3xLoD. Stabilnos¢
analizowano za pomocg dwdéch réznych testéw: stabilnosci pierwotnej (25°C: 4 godziny i 2 dni; 4°C: 1i 2 dni;
-20°C: 12 miesiecy) i stabilnosci zagniezdzonej. W przypadku testu stabilnosci zagniezdzonej, proébki
inkubowane w temp. 25°C przez 4 godziny i prébki inkubowane w temp. 4°C przez 1 dzier, analizowano
3 dni po dodaniu do prébki buforowej (sample buffer tube, SBT); prébki inkubowane w temp. 25°C przez 2 dni
i prébki inkubowane w temp. 4°C przez 2 dni analizowano 7 dni po dodaniu do SBT. Ponadto prdbki
analizowano po pieciu cyklach zamrazania (w temp. -80°C) i rozmrazania (w temp. 25°C). Wyniki wykazaty
dobrg skutecznos$é dziatania prébek przechowywanych we wszystkich testowanych warunkach, spetniajgc

ustalone na wstepie kryteria akceptaciji.
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8.2. Przygotowanie prébki i ekstrakcja DNA

Przygotowanie probki nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji uzywania

stosowanego zestawu do ekstrakcji BD MAX™ ExK™ TNA-3.

1. Pobrad pipetg 400 yL wymazu z pochwy lub 750 pL prébki moczu do probdéwki z buforem BD MAX™
ExK™ TNA-3 Sample Buffer Tube i zamkng¢ probdéwke nasadkg z podktadkq. Zapewnic¢ catkowite
wymieszanie poprzez wytrzgsanie prébki na wytrzgsarce typu vortex z duzq predkoscig przez 1 minute.

Przejs¢ do BD MAX™ System Operation.

Uwaga: Upewnic¢ sie, ze wytrzgsanie probki na wytrzgsarce typu vortex zostato wykonane na kilka
minut przed rozpoczeciem cyklu. W przypadku ponownego badania z uzyciem tej samej probdwki
z buforem prébki BD MAX™ ExK™ TNA-3 Sample Buffer Tube, aby zapewni¢ odpowiednie wymieszanie

prébki, zaleca sie reczne wstrzgsniecie probdéwki przez kilka minut przed rozpoczeciem testu.

Nalezy pamietad, ze procedury przygotowania ekstrakcji wiasciwe dla danej aplikacji powinny zostad

opracowane i zwalidowane przez uzytkownika, a niektére inne prébki mogg wymagad obrébki wstepnej.

8.3. Protokét PCR

Uwaga: Prosze zapoznaé sie ze szczegdtowymi informacjami znajdujgcymi sie w podreczniku dla

uzytkownika BD MAX™ System.

8.3.1. Tworzenie programu testu PCR dla VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System

Uwaga: Jesli uzytkownik utworzyt juz test dla zestawu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System, mozna poming¢ punkt 8.3.1 i przejsé¢ bezposrednio do punktu 8.3.2.

1) Na ekranie ,Run” (Cykl) BD MAX™ System wybra¢ karte ,Test Editor” (Edytor testéw).

2) Klikng¢ przycisk ,Create” (Utworz).

Na karcie ,Basic Information” (Podstawowe informacje):

3) W polu,Test Name” (Nazwa testu) wpisaé nazwe testu, tj. VIASURE MGM.
Uwaga: Nazwa testu musi by¢ unikalna i musi sktadad sie z maksymalnie dwudziestu znakdw.
4) W rozwijanym menu ,Extraction Type” (Typ ekstrakcji) wybrad ,ExK TNA-3".

5) Zrozwijalnego menu ,Master Mix Format” (Format mieszaniny wzorcowej) wybrac¢ ,Type 5:
Concentrated Lyophilized MM with Rehydration Buffer” (Typ 5: Skoncentrowany liofilizowany MM

z buforem rehydratacyjnym).
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6) W polu ,Sample Extraction Parameters” (Parametry ekstrakcji probki) wybraé ,User Defined”

(Zdefiniowane przez uzytkownika) i dostosowad wartosci nastepujgcych parametréw (Tabela 4).

Sample Extraction Parameters Value (units)
(Parametry ekstrakgji prébki) (Wartos¢ (jednostki))
Lysis Heat Time (Czas podgrzewania do lizy) 15 (min)
Lysis Temperature (Temperatura lizy) 55 (°C)
Sample Tip Height (Wysoko$¢ koricédwki prébki) 1600 (steps)

. . 500 (uL) (protokot dla prébek moczu)
Sample Volume (Objetos¢ prébki) , ]
425 (uL) (protokdt dla wymazdw z pochwy)

Wash Volume (Objetos$é ptukania) 500 (pL)
Neutralization Volume (Objetos¢ neutralizacji) n.d.
DNase Heat Time (Czas podgrzewania do Dnazy) n.d.

Tabela 4. Parametry ekstrakgcji probki wykonywanej przy uzyciu zestawu BD MAX™ ExK™ TNA-3. n.d. = nie dotyczy.
7) W polu ,Ct Calculation” (Obliczanie Ct) wybrac¢ ,,Call Ct at Threshold Crossing” (Wyznacz Ct przy

przekroczeniu progu).

8) W przypadku korzystania z oprogramowania w wersji 5.00 lub nowszej oraz uzywania
oznaczonych kodem kreskowym probdéwek zamknietych folig, w polu ,Custom Barcodes”

(Niestandardowe kody kreskowe) nalezy wybrad nastepujgcqg konfiguracje:

d. Snap-In 2 Barcode (Kod kreskowy probowki 2): 1F (dotyczy probdwki reakcyjnej

Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance reaction tube).

b. Snap-In 3 Barcode (Kod kreskowy probowki 3): 11 (dotyczy probdéwki z buforem do
rehydratacji Rehydration Buffer tube).

Na karcie ,PCR Settings” (Ustawienia PCR):

9) W polu ,PCR Settings” (Ustawienia PCR) nalezy wpisaé nastepujgce parametry opisane w Tabeli 5:
LAlias” (do siedmiu znakdéw alfanumerycznych), ,PCR Gain” (Wzmocnienie PCR), , Threshold” (Prég),

,Ct Min” oraz ,,Ct Max”.

Channel Alias PCR Gain Threshold Ct Min Ct Max

(Kanal) (Alias) (Wzmocnienie PCR)  (Wartos$¢ progowa) (Ct Min) (Ct Max)
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 (Cyb) - - - - -
680/715 (Cyb.5) EIC 60 200 0 35/40*
Tabela 5. PCR settings (Ustawienia PCR).
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Uwaga: Zaleca sig ustawianie dla kazdego kanatu minimalnych wartoéci progowych podanych powyzej jako punktu startowego,
ale ostateczne ustawienia musi ustali¢ uzytkownik koricowy w trakcie interpretacji wynikéw w celu upewnienia sie, ze wartosci
progowe przypadajg w obrebie fazy eksponencjalne]j krzywych fluorescencji i powyzej wszelkich sygnatéw tta. Wartosci progowe

dla réznych instrumentéw moggq by¢ rézne ze wzgledu na rézne intensywnosci sygnatu.

* Ze wzgledu na zmiennos¢ liczby komérek ludzkich zawartych w prébkach moczu, aby zapewni¢ odpowiednie zebranie prébki,
wartos¢ odciecia dla docelowej endogennej kontroli wewnetrznej (EIC) zostata ustalona na 35 w przypadku wymazdéw z pochwy

oraz na 40 w przypadku prébek moczu pobranych od kobiet i mezczyzn.

10) W polu ,Color compensation” (Kompensacja koloru) wprowadzi¢ nastepujgce parametry (Tabela 6).

False Receiving Channel (Fatszywy kanat odbiorczy)

Ul 175520 5305565  585/630  630/665 680/715
(Kanat)
475/520 - 3,0 0,0 0,0 0,0
o 530/565 3,0 - 0,0 0,0 0,0
Excitation
Channel (Kanat | 585/630 0,0 0,0 - - 0,0
wzbudzenia) o o5 0.0 0.0 0.0 0.0 ;
680/715 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Tabela 6. Parametry ,,Color compensation” (Kompensacji koloru).

Na karcie ,Melt Settings” (Ustawienia topnienia) nie jest konieczne wykonywanie zadnych czynnosci, nie

dotyczy ona tego produktu.

Na karcie ,Test Steps” (Etapy testu):

11) Wpisad nazwe etapu (do dwudziestu znakdéw) i ustawi¢ nastepujgce parametry, aby zdefiniowad
kazdy etap protokotu PCR: ,Profile Type” (Rodzaj profilu), ,Cycles” (Cykle), ,Time” (Czas)
i ,Temperature” (Temperatura) oraz zaznaczy¢ pole ,Detect” (Wykrywanie), aby zdefiniowad etap
wykrywania (Tabela 7). Klikng¢ przycisk ,Add” (Doddj), aby doda¢ nowy etap i powtarzad, dopdki

wszystkie potrzebne etapy nie zostanq zdefiniowane.

Uwaga: Pole , Type” (Rodzaj) musi by¢ puste.

Step name Profile Type Cycles Time(s) Temperature Detect
(Nazwa etapu) (Rodzqj profilu) | (Cykle) (Czas (s)) (Temperatura) (Wykrywanie)
Initial denaturati
nitial denaturation IN-denaturation Hold 1 120 95°C -
(Wstepna denaturacja)
Denaturation and
Annealing/Extension 10 95°C -
(Data collection) . .
o Annealing/Extension | 2-Temperature 45
(Denaturacja i
hybrydyzacja/wydtuzanie 58 60°C v
(gromadzenie danych))

Tabela 7. Protokét PCR.
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Na karcie ,Result Logic” (Logika wynikdw):

12) W polu ,Target” (Cel) wpisac nazwe celu, tj. Res (do siedmiu znakéw alfanumerycznych). Powtarzad
kroki 12-15 dla kazdego celu (tj. Sen lub Mg), postepujgc zgodnie z tabelami dotyczgcymi

konkretnego celu, ktéry ma by¢ zdefiniowany.

13) Klikng¢ pole ,Analyze” (Analizuj), aby w analizie wynikéw dla celu uwzgledni¢ pozgdane dtugosci

fal (kanaty PCR) (Tabele 8-10).

Wavelength Alias Type Analyze

(Dtugosé fali) (Alias) (Rodzaj) (Analizuj)
475/520 Res PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabela 8. Wybér kanatéw PCR na karcie ,,Result logic” (Logika wynikéw) dla celu Res (opornoéci na makrolidy).

Wavelength Alias Type Analyze

(Dtugos¢ fali) (Alias) (Rodzaj) (Analizuj)
530/565 Sen PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabela 9. Wybdr kanatéw PCR na karcie ,Result logic” (Logika wynikéw) dla celu Sen (wrazliwoéci na makrolidy).

Wavelength Alias Type Analyze

(Dtugos¢ fali) (Alias) (Rodzaj) (Analizuj)
585/630 Mg PCR v
680/715 EIC PCR 4

Tabela 10. Wybér kanatdw PCR na karcie ,Result logic” (Logika wynikéw) dla celu Mg (Mycoplasma genitalium).

14) Klikngé przycisk ,Edit Logic” (Edytuj logike).

15) W oknie ,Edit Logic” (Edytuj logike) wyswietlane sq wszystkie kombinacje rodzajéw wynikdédw. Dla
kazdego wiersza, w rozwijanym menu ,Result” (Wynik) wybrad wynik, ktéry jest wywotywany po
spemieniu warunkéw w danym wierszu, zgodnie z Tabelami 11-13 dla wymazdéw z pochwy oraz

tabelami 14-16 dla prébek moczu.

Wymazy z pochwy

Result Res EIC

(Wynik) (475/520) (680/715)
POS Valid (Wazna) Valid (Wazna)
UNR Valid (Wazna) Invalid (Niewazna)
NEG Invalid (Niewazna) Valid (Wazna)
UNR Invalid (Niewazna) | Invalid (Niewazna)

Tabela 11. Lista kombinacji rodzajéw wynikéw i logiki wynikéw dla celu Res (opornosci na makrolidy) w protokole dla wymazéw
z pochwy. Dostepne wyniki to: POS (dodatni), NEG (ujemny) i UNR (nierozstrzygajqcy).
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Result
(Wynik)

POS

Sen
(530/565)

Valid (Wazna)

EIC
(680/715)

Valid (Wazna)

UNR

Valid (Wazna)

Invalid (Niewazna)

NEG

Invalid (Niewazna)

Valid (Wazna)

UNR

Invalid (Niewazna)

Invalid (Niewazna)

Tabela 12. Lista kombinacji rodzajéw wynikéw ilogiki wynikéw dla celu Sen (wrazliwosci na makrolidy) w protokole dla
wymazéw z pochwy. Dostepne wyniki to: POS (dodatni), NEG (ujemny) i UNR (nierozstrzygajqcy).

Result

(Wynik)

Mg
(585/630)

EIC
(680/715)

POS

Valid (Wazna)

Valid (Wazna)

UNR

Valid (Wazna)

Invalid (Niewazna)

NEG

Invalid (Niewazna)

Valid (Wazna)

UNR

Invalid (Niewazna)

Invalid (Niewazna)

Tabela 13. Lista kombinacji rodzajéw wynikéw i logiki wynikéw dla celu Mg (Mycoplasma genitalium)w protokole dla wymazéw

z pochwy. Dostepne wyniki to: POS (dodatni), NEG (ujemny) i UNR (nierozstrzygajqcy).

Prébki moczu

Result
(Wynik)

POS

Res
(475/520)

Valid (Wazna)

(680/715)

EIC

Valid (Wazna)

POS

Valid (Wazna)

Invalid (Niewazna)

NEG

Invalid (Niewazna)

Valid (Wazna)

UNR

Invalid (Niewazna)

Invalid (Niewazna)

Tabela 14. Lista kombinacji rodzajéw wynikéw i logiki wynikéw dla celu Res (opornosci na makrolidy) w protokole dla prébek

moczu. Dostepne wyniki to: POS (dodatni), NEG (ujemny) i UNR (nierozstrzygajacy).

Result
(Wynik)

POS

(530/565)

Sen

Valid (Wazna)

EIC
(680/715)

Valid (Wazna)

POS

Valid (Wazna)

Invalid (Niewazna)

NEG

Invalid (Niewazna)

Valid (Wazna)

UNR

Invalid (Niewazna)

Invalid (Niewazna)

Tabela 15. Lista kombinacji rodzajéw wynikéw i logiki wynikéw dla celu Sen (wrazliwoéci na makrolidy) w protokole dla prébek

moczu. Dostepne wyniki to: POS (dodatni), NEG (ujemny) i UNR (nierozstrzygajacy).

Result
(Wynik)

POS

Mg
(585/630)

Valid (Wazna)

EIC
(680/715)

Valid (Wazna)

POS

Valid (Wazna)

Invalid (Niewazna)

NEG

Invalid (Niewazna)

Valid (Wazna)

UNR

Invalid (Niewazna)

Invalid (Niewazna)

Tabela 16. Lista kombinacji rodzajéw wynikéw i logiki wynikéw dla celu Mg (Mycoplasma genitalium) w protokole dla prébek

moczu. Dostepne wyniki to: POS (dodatni), NEG (ujemny) i UNR (nierozstrzygajqcy).
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Uwaga: Zgodnie z wczesniej zdefiniowang wartosciqg Ct Max (Tabela 5):

Rodzaj wyniku dla kanatdw Res (475/520), Sen (530/565) lub Mg (585/630) uznaje sie za
LValid” (wazny), gdy uzyskana wartosé Ct wynosi <40; oraz za ,Invalid” (niewazny), gdy

uzyskana wartos¢ Ct wynosi >40.

Rodzaj wyniku dla kanatu EIC (endogennej kontroli wewnetrznej) (680/715) uzngje sie za
LValid” (wazny), gdy uzyskana wartosé Ct wynosi <35 w przypadku wymazdéw z pochwy
oraz <40 w przypadku prébek moczu; a za ,Invalid” (niewazny), gdy uzyskana wartosé Ct

wynosi >35 oraz >40, odpowiednio.

* Chociaz wartos¢ odciecia dla docelowego genu kontroli wewnetrznej (EIC) w prébkach
moczu wynosi 40, mozliwe jest, ze nie zaobserwuje sie krzywej amplifikacji kontroli
wewnetrznej (EIC) w przypadku sygnatu dodatniego dla docelowego genu opornosci na
makrolidy (Res) lub wrazliwosci na makrolidy (Sen) oraz Mycoplasma genitalium (Mg).
W takim przypadku logika wyniku to POS (dodatni). Patrz sekcja 9. Interpretacja

wynikéw.

16) Klikng¢ przycisk ,Save” (Zapisz), aby zapisad test.

8.3.2. Ustawienie statywu BD MAX™

1)

2)

3)

4)

Dla kazdej prébki, ktéra ma by¢ poddana testowi nalezy wyjg¢ jeden Unitized Reagent Strips

(indywidualny pasek odczynnikowy) z zestawu BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit. Delikatnie stuknq¢ kazdym

paskiem o twardg powierzchnie, aby upewnid sie, ze wszystkie ptyny znajdujg sie na dnie probdwek i

zatadowad na statyw na prébki systemu BD MAX™ System.

Wyja¢ potrzebnq liczbe probéwek do ekstrakcji BD MAX™ ExK™ TNA Extraction Tubes (biata folia) z

saszetki ochronnej. Wcisng¢ probdwke (probdwki) do ekstrakcji w odpowiadajgce jej (im) miejsca w

pasku TNA (Pozycja 1, biaty kolor kodu na statywie. Patrz Rysunek 1). Usungé nadmiar powietrza i

zamknqgd¢ woreczek na zamek.

Okresli¢ i oddzieli¢ odpowiedniq liczbe Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance reaction

tubes (folia 1F) i wcisngd je w odpowiednie miejsca na pasku (Pozycja 2, zielony kolor kodu na statywie.

Patrz Rysunek 1).

a.

b.

Usung¢ nadmiar powietrza i zamkng¢ woreczki aluminiowe na zamek.

Aby prawidtowo przeprowadzi¢ rehydratacje, nalezy upewnié sie, ze liofilizowany produkt
znajduje sie na spodzie probdwki i nie przylega do gdrnej powierzchni probdéwki ani do
foliowego zamkniecia. Delikatnie stukng¢ kazdq probdéwkg o twardg powierzchnie, aby

upewnid sie, ze produkt znajduje sie na spodzie probdwki.

Wyijac potrzebng liczbe probdwek Rehydration Buffer tubes (folia 11) i wcisngé je w odpowiednie

miejsca na pasku (Pozycja 3, brak koloru kodowego na statywie. Patrz Rysunek 1).
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d. Usung¢ nadmiar powietrza i zamknqé woreczek na zamek.

b. Aby zapewni¢ prawidtowy transfer, nalezy upewnic sie, ze ptyn znajduje sie na spodzie
probdéwki i nie przylega do gdérnej powierzchni probdéwki ani do foliowego zamkniecia.
Delikatnie stuknqgc¢ kazdg probdwkq o twardg powierzchnie, aby upewnié sie, ze bufor
znajduje sie na spodzie probdwki.

Rysunek 1. Pasek odczynnikowy BD MAX™ TNA Reagent Strip (TNA) z zestawu BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit.

Pojemnik na
odpady
Wocisniete probdéwki

NFl Nr2 Nr3 Nr4 Koricowki pipety

. T T T T :
olle|le]|e
Probdwka do Probéwka
lizv / uwalniania reakcyjna 2 ellellollo
(opcjonalna)
Bufor do o,
Probdéwka do przemywania eollefoflo
ekstrakcji I
NEA AN A N
Proboyvka Bufor do Nrl Nr2 Nr3 Nr4
reakcyjna 1 o
elucji
Bufor do Bufor
uwodnienia neutralizujgcy

8.3.3. Konfiguracja instrumentu BD MAX™

1) Wybrad karte ,Worklist” (Lista robocza) na ekranie ,Run” (Cykl) oprogramowania BD MAX™ System
w wersji 4.50A lub wyzszej.

2) Zrozwijalnego menu ,Test” wybra¢ pozgdany test, tj. VIASURE MGM (jesli nie zostat jeszcze
utworzony, patrz Punkt 8.3.1).

3) Zrozwijanego menu ,Kit Lot Number” (Numer partii zestawu) wybraé odpowiedni numer partii dla
zestawu (znajdujgcy sie na zewnetrznym pudetku uzywanego zestawu do ekstrakcji) (opcjonalnie).

Uwaga: Numery partii, zanim bedg dostepne do wybrania w tym miejscu, muszg by¢
zdefiniowane na ekranie ,Inventory” (Inwentarz).

4) Whpisaé numer identyfikacyjny Sample Buffer Tube (probdwki z buforem prdébki) w polu ,Sample
tube” (Probdéwka z prébka), albo odczytujgc kod paskowy skanerem, albo wpisujgc go recznie.

5) Woypetni¢ pole ,PatientID” (identyfikator pacjenta) i/lub ,Accession” (numer prdbki) i nacisngd
klawisz Tab (tabulator) lub Enter. Kontynuowadé, dopdki nie zostang wprowadzone kody kreskowe
wszystkich Sample Buffer Tubes (probéwek z buforem prébki). Upewnié sie, ze ,Specimen/Patient
ID” (identyfikator prébki lub pacjenta) oraz ,Sample Buffer Tubes” (probdwki z buforem prébki)
zostaty doktadnie dopasowane.

6) Umiescié przygotowang Sample Buffer Tube (probdwke z buforem prébki) w statywie (statywach)

BD MAX™ Rack(s).
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7) Zatadowad statyw (statywy) do systemu BD MAX™ System (statyw A po lewej stronie systemu BD
MAX™ System, a statyw B — po prawej).

8) Wiozyc potrzebnq liczbe wktadéw BD MAX™ PCR Cartridge(s) do systemu BD MAX™ System.

9) Zamkng¢ drzwiczki systemu BD MAX™ System.

10) Klikng¢ ,Start” (Rozpocznij), aby rozpoczqgé procedure.

8.3.4. Raport wynikéw BD MAX™

1) Na pasku menu klikng¢ przycisk ,Results” (wyniki).
2) Klikng¢ dwukrotnie na swoim cyklu na liscie lub nacisngé przycisk ,View” (Wyswietl).

3) Uaktywnione zostang przyciski ,Print” (drukuj) i ,,Export” (eksportuj) u dotu ekranu.

Aby wydrukowad wyniki:
1. Klikngé przycisk ,Print” (Drukuj).
2. W oknie ,Print preview” (podglad wydruku) raportu z cyklu wybraé: ,Run Details, ,Test
Details” i ,Plots” (,Szczegdty Cyklu”, ,Szczegdty Testu” i ,Wykresy”).
3. Klikng¢ ,Print” (Drukuj), aby wydrukowaé raport lub klikng¢ ,Export” (Eksportuj), aby

wyeksportowac raport do pliku PDF na nosniku USB.

Aby wyeksportowad wyniki:
1. Klikngé przycisk ,export” (eksportuj), aby przeniesé raport (jako plik PDF i CSV) na nosnik
USB.
2. Po zakorczeniu eksportu, w oknie ,Results Export” (eksport wynikéw), pojawi sie ikona

powodzenia/niepowodzenia.

9. Interpretacja wynikéw

Szczegdtowe informacje na temat analizowania danych podano w podreczniku uzytkownika systemu

BD MAX™ System.

Analiza danych jest przeprowadzana przez oprogramowanie BD MAX™ zgodnie z instrukcjami producenta.
Oprogramowanie BD MAX™ zgtasza wartosci Ct i krzywe amplifikacji dla kazdego kanatu detektora dla

kazdej badanej probki w nastepujgcy sposdb:

- Wartosé Ct wynoszqgca 0 wskazuje, ze nie zostata przez oprogramowanie obliczona wartosé Ct przy
okreslonym progu (patrz Tabela 5). Krzywq amplifikacji dla préobki wykazujgcej wartosé Ct ,,0” musi zostad

sprawdzona recznie.

— Wartos¢ Ct wynoszgca -1 wskazuje, ze nie nastgpit proces amplifikacji, ze zadna wartosé Ct nie zostata
obliczona przez oprogramowanie lub obliczona wartosé Ct znajduje sie ponizej okreslonego progu lub

powyzej ustalonej wartosci Ct Max (wartosci odciecia).
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— Kazdg inng wartos¢ Ct nalezy interpretowac w korelacji z krzywqg amplifikacji i zgodnie ze zdefiniowang

logikg wyniku, postepujgc zgodnie z wytycznymi co do interpretacji prébki streszczonymi w Tabelach 17-18.

Nalezy sprawdzi¢ sygnat endogennej kontroli wewnetrznej (EIC), aby upewnié sie, czy mieszanina do
amplifikacji dziata prawidtowo. Dodatkowo nalezy sprawdzi¢, czy nie powstat raport o awarii systemu
BD MAX™ System. Nalezy pamietad, ze zgodnie ze zdefiniowangq logikg wynikéw, mozna nie zaobserwowad
krzywej amplifikacji endogennej kontroli wewnetrznej (EIC) w prébkach moczu w przypadku sygnatu
dodatniego zaréwno dla celu Mg, jak i dla celu Res lub celu Sen. Nalezy doktadnie zapoznad sie z interpretacjg

dla indywidualnych prébek moczu pacjenta (Tabela 18).

Wyniki nalezy odczytywad i analizowad za pomocqg ponizszych tabel:

Interpretacja wynikéw dla wymazéw z pochwy

Opornos¢ na Wrazliwosé na
makrolidy makrolidy M. genitalium Interpretacja wynikéw dla indywidualnych prébek

(nazwa celu: (nazwa celu: (nazwa celu: Mg) pacjenta
Res) Sen)

Wykryto wrazliwo$é na makrolidy oraz DNA

NEG POS POS M. genitalium, nie wykryto DNA opornego na
makrolidy
POS NEG POS Wykryto DNA oporne na makrolidy i M. genitalium,

nie wykryto DNA wrazliwego na makrolidy

Wykryto oporno$¢ na makrolidy, wrazliwoé¢ na
POS POS POS makrolidy i obecno$é DNA M. genitalium.
WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?

Wykryto DNA oporne na makrolidy i wrazliwe na
POS POS NEG makrolidy, nie wykryto DNA M. genitalium.
WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?

Wykryto obecno$¢ DNA opornego na makrolidy, nie
POS NEG NEG wykryto wrazliwos$ci na makrolidy ani DNA M.
genitalium. WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?

Wykryto DNA wrazliwe na makrolidy; nie wykryto
NEG POS NEG DNA opornego na makrolidy ani DNA M. genitalium.
WYNIK NIEJEDNOZNACZNY*

Wykryto DNA M. genitalium, nie wykryto DNA
NEG NEG POS opornego na makrolidy ani wrazliwego na
makrolidy. WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?*2

Nie wykryto opornosci na makrolidy, wrazliwosci na

NEG NEG NEG
makrolidy ani DNA M. genitalium.
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Opornos¢ na Wrazliwosé na
makrolidy makrolidy M. genitalium Interpretacja wynikéw dla indywidualnych prébek

(nazwa celu: (nazwa celu: (nazwa celu: Mg) pacjenta
Res) Sen)

Wynik nierozstrzygajgcy (ang. Unresolved, UNR)
uzyskany w reakcji PCR w obecnosci inhibitoréw,
w prébkach ponizej granicy wykrywalnos$ci lub
w razie wystqpienia ogdlnego problemu
(niezgtaszanego z kodem btedu) w trakcie
przetwarzania prébki i/lub etapéw amplifikacji

UNR UNR UNR

Nieokreslony wynik oznaczenia (IND, ang.
Indeterminate). Awaria systemu BD MAX™ System.
Wynik oznaczenia wys$wietlany w przypadku awarii
urzgdzenia powigzanej z kodem bfedu *

IND IND IND

Niepetny wynik oznaczenia (INC, ang. Incomplete).
Awaria systemu BD MAX™ System. Wynik
oznaczenia wyswietlany w przypadku
nieprzeprowadzenia petnej serii oznaczen. 4

INC INC INC

Tabela 17. Interpretacja prébek dla wymazdéw z pochwy.

1 Wymagane jest ponowne wykonanie testu. Zaleca sie powtdrzenie testu z tej samej probdweki z buforem prébki (Sample Buffer
Tube, SBT) lub z pierwotnej prébki po przygotowaniu nowej probdéwki z buforem prébki (SBT). W przypadku uzyskiwania
powtarzajgcego sie wyniku niejednoznacznego nalezy pobraé nowg prébke (w miare mozliwosci bardziej stezongq) i ponownie

wykonad test.

UWAGA: Wymazy z pochwy mozna przechowywad bez przenoszenia do probdwki z buforem prébki (SBT) przez maksymalnie
2 dni w temperaturze 25°C lub 4°C. W przypadku ponownego badania z tej samej probdwki z buforem prébki (SBT), zaleca sie
reczne wstrzgsniecie probéwki z buforem prébki (SBT) w celu zapewnienia odpowiedniego wymieszania probki. Nalezy pamietad,
ze wymazy z pochwy mozna przechowywaé w probéwece z buforem prébki (SBT) przez maksymalnie 7 dni w temperaturze 25°C

lub 4°C (jesli byty wczesniej przechowywane w temperaturze 25°C lub 4°C przez maksymalnie 2 dni).

2 Zestaw wykrywa nastepujgce mutacje powigzane z opornoscig na makrolidy: gen 23S rRNA (A2058T, A2058C, A2058G,
A2059C, A2059G). W przypadku wystgpienia innej mutacji, skutecznos$¢ dziatania zestawu pod kgtem jej wykrywania nie zostata
potwierdzona, dlatego amplifikacje mozna zaobserwowad w kanale ROX (wykrywanie M. genitalium), a nie w kanatach FAM

i HEX (wykrywanie opornosci na makrolidy i wrazliwosci na makrolidy, odpowiednio).

3 Endogenna kontrola wewnetrzna (EIC), aby mogta zostad uwzgledniona, musi wykazywad sygnat amplifikacji z wartosciq Ct
<35. W przypadku braku sygnatu dla endogennej kontroli wewnetrznej (EIC) lub wartosci Ct wynoszqcej > 35, wynik jest
uznawany za nierozstrzygajgcy (UNR) i wymagane jest ponowne wykonanie testu. Sprawdzi¢ raport wynikéw i wartosci Ct dla

wybranych celéw, i podjg¢ odpowiednie dziatania, z uwzglednieniem ponizszych informacji:

I. Gdy wyniki dla genéw docelowych sg niewazne (Ct>40), wymagane jest powtdrzenie testu z tej samej probdwki
z buforem prébki (SBT), lub z pierwotnej probki po przygotowaniu nowej probdwki z buforem prébki (SBT). W przypadku
ponownego uzyskania wyniku nierozstrzygajgcego (UNR), nalezy wzig¢ pod uwage dwa scenariusze. Z jednej strony
stezenie probki moze byc¢ ponizej granicy wykrywalnosci (LoD), dlatego zaleca sie uzyskanie bardziej stezonej prébki.
Z drugiej strony nalezy wzig¢ pod uwage potencjalng obecnos¢ inhibitoréw w reakcji PCR i zaleca sie rozciericzenie tych
préobek w stosunku 1:10. Postepowaé zgodnie z wytycznymi laboratorium i/lub zasadami prowadzenia badan

mikrobiologicznych.
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Il.  Gdy wyniki dla docelowych gendw opornosci na makrolidy, wrazliwosci na makrolidy i/lub M. genitalium sq prawidtowe
(Ct =40), mozliwe jest, ze nie zaobserwuje sie amplifikacji lub amplifikacje z endogennej kontroli wewnetrznej (EIC)
z wartosciq Ct wynoszgcq >35 podczas testowania wysoce stezonych prébek, z powodu preferencyjnej amplifikacji
kwaséw nukleinowych swoistych dla docelowych gendw. W razie potrzeby rozcienczy¢ te prébki w stosunku 1:10,
ponownie przygotowadé probdéwke z buforem prébki (SBT) ipowtdrzy¢ test. Postepowad zgodnie z wytycznymi

laboratorium i/lub zasadami prowadzenia badar mikrobiologicznych.

4 Wyniki nieokreslone (IND) lub niepetne (INC) mogq zostac uzyskane w wyniku awarii systemu i wymagane jest wtedy ponowne

wykonanie testu. Interpretacje koddw ostrzezen i btedéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu BD MAX™ System.

Interpretacja wynikéw dla prébek moczu

Opornos¢ na Wrazliwos$é na
makrolidy makrolidy M. genitalium Interpretacja wynikéw dla indywidualnych prébek

(nazwa celu: (nazwa celu: (nazwa celu: Mg) pacjenta
Res) Sen)

Wykryto wrazliwo$¢ na makrolidy oraz DNA

NEG POS POS M. genitalium, nie wykryto DNA opornego na
makrolidy
POS NEG POS Wykryto DNA oporne na makrolidy i M. genitalium,

nie wykryto DNA wrazliwego na makrolidy

Wykryto oporno$¢ na makrolidy, wrazliwo$¢ na
POS POS POS makrolidy oraz DNA M. genitalium.
WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?

Wykryto DNA oporne na makrolidy i wrazliwe na
POS POS NEG makrolidy, nie wykryto DNA M. genitalium.
WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?

Wykryto DNA oporne na makrolidy; nie wykryto
POS NEG NEG DNA wrazliwego na makrolidy ani DNA
M. genitalium. WYNIK NIEJEDNOZNACZNY*

Wykryto DNA wrazliwe na makrolidy, nie wykryto
NEG POS NEG DNA opornego na makrolidy ani DNA M. genitalium.
WYNIK NIEJEDNOZNACZNY*

Wykryto DNA M. genitalium, nie wykryto DNA
NEG NEG POS opornego na makrolidy ani wrazliwego na
makrolidy. WYNIK NIEJEDNOZNACZNY?*?

Nie wykryto opornos$ci na makrolidy, wrazliwosci na

NEG NEG NEG
makrolidy ani DNA M. genitalium.
Wykryto wrazliwos$é na makrolidy oraz DNA M.
UNR POS POS genitalium, nie wykryto DNA opornego na
makrolidy?
POS UNR POS Wykryto DNA oporne na makrolidy i M. genitalium,

nie wykryto DNA wrazliwego na makrolidy 3
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Opornos¢ na Wrazliwos$é na
makrolidy makrolidy M. genitalium Interpretacja wynikéw dla indywidualnych prébek
(nazwa celu: (nazwa celu: (nazwa celu: Mg) pacjenta
Res) Sen)
Wynik nierozstrzygajacy (UNR, ang. Unresolved)
uzyskany w obecnodci inhibitoréw w reakcji PCR lub
UNR UNR UNR W razie wystgpienia btedu ogdlnego
(niezgtaszanego z kodem btedu) w trakcie
przetwarzania prébki i/lub etapéw amplifikacji 4
POS POS UNR Wynik nierozstrzygajqcy (UNR) — nalezy powtérzy¢
test?
POS UNR UNR Wynik nierozstrzygajacy (UNR) — nalezy powtérzyé
test?
UNR POS UNR Wynik nierozstrzygajacy (UNR) — nalezy powtérzy¢
test?
UNR UNR POS Wynik nierozstrzygajgcy (UNR) — nalezy powtérzyd
test?
Nieokredlony wynik oznaczenia (IND, ang.
i fl ™
IND IND IND Indet.ermlnate). AVYdrId syst(?mu BD MAX™ System.
Wynik oznaczenia wyswietlany w przypadku
powigzanej z kodem btedu awarii urzgdzenia ®
Niepetny wynik oznaczenia (INC, ang. Incomplete).
. ™ .
INC INC INC Awaria .systemu ,BI.D MAX™  System. Wynik
oznaczenia wyswietlany w przypadku
nieprzeprowadzenia petnej serii oznaczen 5

Tabela 18. Interpretacja dla prébek moczu.

1 Wymagane jest ponowne wykonanie testu. Zaleca sie powtdrzenie testu z tej samej probdweki z buforem prébki (Sample Buffer
Tube, SBT) lub z pierwotnej prébki po przygotowaniu nowej probéwki z buforem prébki (SBT). W przypadku uzyskiwania
powtarzajgcego sie wyniku niejednoznacznego nalezy pobraé nowqg probke (w miare mozliwosci bardziej stezonq) i ponownie

wykonad test.

UWAGA: Prébki moczu mozna przechowywad bez przenoszenia do probdwki z buforem prébki (SBT) przez maksymalnie
4 godziny w temperaturze 25°C lub 1 dzien w temperaturze 4°C. W przypadku ponownego badania ztej samej probdwki
z buforem prébki (SBT), zaleca sie reczne wstrzgsniecie probdwki z buforem prébki (SBT) w celu zapewnienia odpowiedniego
wymieszania prébki. Nalezy pamietaé, ze prébki moczu mozna przechowywad w probdwce z buforem prébki (SBT) przez
maksymalnie 3 dni w temperaturze 25°C (jesli byly wczesniej przechowywane w temperaturze 25°C przez maksymalnie
4 godziny) lub przez maksymalnie 3 dni w temperaturze 4°C (jesli byty wczesniej przechowywane w temperaturze 4°C przez

maksymalnie 1 dzier).

2 Zestaw wykrywa nastepujgce mutacje powigzane z opornoscig na makrolidy: gen 23S rRNA (A2058T, A2058C, A2058G,
A2059C, A2059G). W przypadku wystgpienia innej mutacji, skutecznos¢ dziatania zestawu pod kgtem jej wykrywania nie zostata
potwierdzona, dlatego amplifikacje mozna zaobserwowac w kanale ROX (wykrywanie M. genitalium), a nie w kanatach FAM

i HEX (wykrywanie opornosci na makrolidy i wrazliwosci na makrolidy, odpowiednio).

3 Chociaz wartos¢ odciecia dla celu endogennej kontroli wewnetrznej (EIC) w prébkach moczu ustalono na 40, ze wzgledu na

niskg liczbe komdrek ludzkich w moczu, dopuszcza sie brak zaobserwowanej krzywej amplifikacji w endogennej kontroli
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wewnetrznej (EIC) w przypadku sygnatu dodatniego zaréwno dla celu opornosci na makrolidy (Res) (kanat FAM), lub celu
wrazliwosci na makrolidy (Sen) (kanat HEX), jak i celu Mycoplasma genitalium (kanat ROX). W takim przypadku nie ma ryzyka

uzyskania wyniku fatszywie dodatniego, poniewaz amplifikacje nalezy obserwowac jednoczeénie w dwdch réznych kanatach.

4 EIC, aby mogta zosta¢ uwzgledniona, musi wykazywa¢ sygnat amplifikacji z wartosciq Ct <40. W przypadku braku sygnatu dla
endogennej kontroli wewnetrznej (EIC) lub wartosci Ct wynoszqcej >40, wynik jest uznawany za nierozstrzygajgcy (UNR)
i wymagane jest ponowne wykonanie testu. Zaleca sie powtdrzenie testu z tej samej probdwki z buforem prébki (SBT) lub
z pierwotnej prébki po przygotowaniu nowej probdéwki z buforem prébki (SBT), albo uzyskanie bardziej stezonej prébki. Wynik
nierozstrzygajqcy (UNR) moze réwniez wystgpi¢ z powodu obecnosci inhibitoréw w reakcji PCR. W takich przypadkach zaleca
sie rozciericzenie tych prébek w stosunku 1:10. Postepowad zgodnie z wytycznymi laboratorium i/lub zasadami prowadzenia

badar mikrobiologicznych.

5 Wyniki nieokreslone (IND) lub niepetne (INC) mogq zostad uzyskane w wyniku awarii systemu i wymagane jest wtedy ponowne

wykonanie testu. Interpretacje koddw ostrzezen i btedéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu BD MAX™ System.

Uwaga: Przy korzystaniu z kontroli zewnetrznych, powinny one dawad nastepujgce oczekiwane wyniki:
ujemny dla ENC i dodatni dla EPC (znane dodatnie prébki powinny by¢ dodatnie tylko dla mikroorganizméw

obecnych w prébce). W przypadku niepowodzenia kontroli zewnetrznej nalezy powtdrzyc test.

W przypadku ponownego uzyskania dwuznacznego wyniku zaleca sie ponownie zapoznad sie z instrukcjg
uzycia i przeanalizowad proces izolacji stosowany przez uzytkownika w celu zweryfikowania prawidtowosci
wykonywania kazdego etapu reakcji PCR oraz sprawdzenia parametréw. Nalezy réwniez sprawdzié, czy

uzyskano esowaty ksztatt krzywej oraz natezenie fluorescencji.

Wyniki testu powinien ocenia¢ cztonek fachowego personelu medycznego w kontekscie wywiadu

medycznego, klinicznych objawdw przedmiotowych , oraz innych testéw diagnostycznych.

10. Ograniczenia testu

e  Woyniki testu powinien oceniaé cztonek fachowego personelu medycznego w kontekscie wywiadu
medycznego, klinicznych objawdw przedmiotowych , oraz innych testéw diagnostycznych.

o Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System zostat
zwalidowany tylko w przypadku wymazdéw z pochwy oraz prébek moczu pobranych od mezczyzn
i kobiet.

e Aby zapewnié¢ dobrg wydajnosé testu, liofilizowany produkt powinien znajdowad sie na spodzie
probdowki, a nie przylegac¢ do gdrnej powierzchni probdwki ani do foliowego zamkniecia. Delikatnie
stukngd kazdq probdéwkq o twardg powierzchnie, aby upewnic sie, ze produkt znajduje sie na spodzie
probdéwki.

e Jezelinie ma mozliwej do wykrycia sekwencji docelowej, w obrebie pustych kanatéw systemu BD MAX™
System moze dojs¢ do wystgpienia zjawiska przestuchu, dlatego przy interpretowaniu wynikéw nalezy
wybiera¢ wytgcznie te kanaty, ktére podlegajg amplifikacji. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy

kontaktowad sie z viasuresupport@certest.es.
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Jakos¢ testu zalezy od jakosci prébki; kwas nukleinowy musi zostad prawidtowo wyekstrahowany z
prébek klinicznych.

Jest to test jakosciowy i nie zapewnia on wartosci ilosciowych ani nie wskazuje liczby obecnych
drobnoustrojéw. Nie jest mozliwe skorelowanie wartosci Ct uzyskanych metodg PCR ze stezeniem
prébki, poniewaz zalezq one od uzytego termocyklera i samego przebiegu.

Mozliwe jest wykrycie niezwykle niskich poziomdéw sekwencji docelowych ponizej granicy wykrywania,
ale wyniki mogq nie by¢ powtarzalne.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na zamierzony zakres pomiarowy testu, poniewaz prébki o stezeniach powyzej
lub ponizej tego zakresu mogg dawad btedne wyniki.

Istnieje mozliwos¢ otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw z powodu skazenia krzyzowego prébkami
M. genitalium opornymi na makrolidy i/lub zawierajgcymi wysokie stezenia docelowego DNA prébkami
wrazliwymi na makrolidy, lub zanieczyszczenia spowodowanego produktami PCR z poprzednich
reakcji.

Wyniki fatszywie ujemne mogaq wynikaé z kilku czynnikéw oraz ich kombinacji, w tym z powodu:

o Nieprawidtowego pobierania, transportu, przechowywania i/lub metod obstugiwania prébek,

o Nieprawidtowych procedur przetwarzania (w tym izolacji DNA).

o Degradacji DNA podczas transportu/przechowywania i/lub przetwarzania prébki.

o Mutacje lub polimorfizmy regiondw wigzgcych startery lub sondy mogg wptywad na
wykrywanie nowych lub nieznanych szczepédw M. genitalium lub genetycznych markeréw
opornosci na makrolidy bgdz wrazliwosci na makrolidy.

o Obcigzenie bakteriami w prébce ponizej granicy wykrywalnosci testu.

o Obecnosé inhibitoréw reakcji gPCR, albo innych typdw substancji zaktécajgcych. Nie oceniano
wptywu szczepionek, niektérych lekow przeciwwirusowych, antybiotykdw,
chemioterapeutykdéw, immunosupresantéw, ani lekdw przeciwgrzybiczych stosowanych
w celu zapobiegania zakazeniu lub stosowanych w trakcie leczenia zakazenia.

o Wptyw substancji zaktécajgcych zostat oceniony wytgcznie dla tych wskazanych w punkcie
12.5.1 (badanie substancji zaktdcajgcych) niniejszej instrukcji uzytkowania. Prosimy o
zapoznanie sie z tym rozdziatem w celu sprawdzenia najczestszych substancji endogennych i
egzogennych, ktére indukujg catkowite lub czesciowe zaktdcenie reakcji gPCR. Inne substancje
nie wymienione w tej czesci mogq prowadzic¢ do btednych wynikdw.

o nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania i procedury przeprowadzania testu.

Zestaw wykrywa nastepujgce mutacje powigzane z opornosciqg na makrolidy: gen 23S rRNA (A2058T,
A2058C, A2058G, A2059C, A2059G). Wyrdb nie jest w stanie wykryé opornego na makrolidy szczepu
M. genitalium, zawierajgcego mutacje A2059T, ktéry jest mniej rozpowszechniony. Tylko w takim
przypadku mozna zaobserwowad amplifikacje w kanale ROX (wykrywanie M. genitalium), a nie

w kanatach FAM i HEX (wykrywanie opornosci na makrolidy i wrazliwosci na makrolidy, odpowiednio).
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e  Wynik dodatni testu nie musi koniecznie oznaczad obecnosci zywych mikroorganizmdw i nie sugeruje,
ze te mikroorganizmy sq zakazne czy tez sq przyczyng objawdw klinicznych. Wynik dodatni wskazuje
jednak na obecnos¢ docelowych sekwencji genu M. genitalium opornego na makrolidy i M. genitalium
wrazliwego na makrolidy.

e  Woyniki ujemne nie wykluczajg obecnosci w prébce klinicznej DNA opornego i/lub wrazliwego na
makrolidy M. genitalium inie nalezy ich stosowad joko jedynej podstawy podejmowania decyzji
dotyczqgcych leczenia lub innego postepowania z pacjentem. Nie okreslono optymalnych rodzajéw
prébek ani czasu wystepowania maksymalnych poziomdw drobnoustrojéw w trakcie zakazenia
wywotanego przez M. genitalium. Do wykrycia czynnika patogennego moze by¢ konieczne pobranie
wielu prébek (rézne rodzaje i punkty czasowe) od tego samego pacjenta.

e Jesli wyniki testéw diagnostycznych pod kgtem innych choréb przenoszonych drogg ptciowq (STD) i/lub
opornosci na $rodki przeciw drobnoustrojowe sg ujemne, a obserwacje kliniczne, wywiad pacjenta
i informacje epidemiologiczne sugerujg mozliwos¢ zakazenia przez M. genitalium, wéwczas nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwosé wyniku fatszywie ujemnego irozwazy¢ ponowne przetestowanie
pacjenta.

e Wartosci fluorescencji mogqg sie rézni¢ w zaleznosci od wielu czynnikéw, takich jak: Miedzy innymi,
sprzet do PCR (nawet ten sam model), system ekstrakcji, rodzaj prébki, uprzednie postepowanie
z probkg, itp.

e Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne sg wysoce zalezne od czestosci wystepowania we wszystkich
testach diagnostycznych in vitro. Skutecznos¢ dziatania testu VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System moze sie rézni¢ w zaleznosci od czestosci
wystepowania i populacji poddawanej testowi.

e W przypadku uzyskania za pomocq testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance
Assay for BD MAX™ System wynikéw nierozstrzygajgcych, nieokreslonych lub niepetnych, konieczne
bedzie powtdrzenie testu. Wyniki nierozstrzygajgce mogq by¢ skutkiem obecnosci inhibitoréw w prébce
lub niewtasciwej rehydratacji w probdéwece z liofilizowang mieszaning reakcyjng. W razie awarii

urzqdzenia uzyskuje sie wyniki nieokreslone lub niepetne.

11. Kontrola jakosci

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System zawiera
w kazdej probdwce reakcyjnej endogenng kontrole wewnetrzng (EIC), potwierdzajgcg prawidtowe dziatanie
techniki. Ponadto uzycie kontroli zewnetrznej (zaréwno dodatniej, jak i ujemnej— EPC i ENC) umozliwia
potwierdzenie skutecznosci dziatania testu. Kontrole zewnetrzne nie sq uzywane przez system BD MAX™
do interpretacji wynikéw, lecz sq traktowane jako prébka. Zewnetrzna kontrola dodatnia (EPC) jest
przeznaczona do monitorowania potencjalnej awarii odczynnikéw testowych, natomiast zewnetrzna
kontrola ujemna (ENC) ma na celu wykrywanie skazenia srodowiska lub odczynnikéw przez docelowe kwasy

nukleinowe.
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12.Charakterystyki skutecznosci analitycznej

12.1. Liniowos¢ analityczna

Liniowos¢ testu zostata okreslona i potwierdzona poprzez testowanie serii dziesieciokrotnych rozcienczen
macierzy pochwy, prébek moczu pobranych od mezczyzn ikobiet zawierajgcych znane stezenie
specyficznego i syntetycznego DNA nalezgcego do M. genitalium wrazliwego na makrolidy lub opornego na
makrolidy (w zakresie od 2E+07 do 2E+00 kopii/uL). Obliczono s$rednig arytmetyczng, odchylenie
standardowe i wspdtczynnik zmiennosci wartosci Ct, a takze wydajnosc i wspétczynnik regresji reakcji PCR.
Ponizej przedstawiono przyktady wykresu amplifikacji uzyskanego w wyniku testu przeprowadzonego na
jednej z ocenianych macierzy.

Rysunek 2. Seria rozciericzen szablonu syntetycznego DNA (od 2E+07 do 2E+00 kopii/uL) M. genitalium wrazliwego na makrolidy (gen
23S rRNA (typ dziki) + gen adhezyny MgPA) — doswiadczenie przeprowadzone w systemie BD MAX™ (kanat 530/565 (HEX)).
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Rysunek 3. Seria rozciericzer szablonu syntetycznego DNA (od 2E+07 do 2E+00 kopii/pL) M. genitalium opornego na makrolidy (gen
235 rRNA (mutacja A2058C) + gen adhezyny MgPA) — do$wiadczenie przeprowadzone w systemie BD MAX™ (kanat 475/520 (FAM)).
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Rysunek 4. Seria rozciericzeri szablonu syntetycznego DNA (od 2E+07 do 2E+00 kopii/uL) M. genitalium opornego na makrolidy (gen
235 rRNA (mutacja A2058G) + gen adhezyny MgPA) — do$wiadczenie przeprowadzone w systemie BD MAX™ (kanat 475/520 (FAM)).
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Rysunek 5. Seria rozciericzeri szablonu syntetycznego DNA (od 2E+07 do 2E+00 kopii/uL) M. genitalium opornego na makrolidy (gen
235 rRNA (mutacja A2058T) + gen adhezyny MgPA) — dodwiadczenie przeprowadzone w systemie BD MAX™ (kanat 475/520 (FAM)).
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Rysunek 6. Seria rozciericzeri szablonu syntetycznego DNA (od 2E+07 do 2E+00 kopii/uL) M. genitalium opornego na makrolidy (gen
23S rRNA (mutacja A2059C) + gen adhezyny MgPA) — doswiadczenie przeprowadzone w systemie BD MAX™ (kanat 475/520 (FAM)).
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Rysunek 7. Seria rozcieficzeri szablonu syntetycznego DNA (od 2E+07 do 2E+00 kopii/uL) M. genitalium opornego na makrolidy (gen
235 rRNA (mutacja A2059G) + gen adhezyny MgPA) — do$wiadczenie przeprowadzone w systemie BD MAX™ (kanat 475/520 (FAM)).
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12.2. Czutos$¢ analityczna. Granica wykrywalnosci (LoD)

Czutos¢ analityczng lub granice wykrywalnosci (LoD) testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System analizowano w trzech partiach, przy uzyciu macierzy pochwy oraz

prébek moczu pobranych od mezczyzn ikobiet. Uzyte szczepy referencyjne lub syntetyczne DNA

(w przypadku braku dostepnego szczepu) przedstawiono w ponizszej tabeli:

Referencja
Wyki | t S t DNA
ykrywany elemen zczep/syntetyczne zewnetrzna
Wrazliwosgé
r::k::"c;y :q gen 23S rRNA (typ dziki) + Mycoplasma genitalium 49BO5™
dh MgPA M30
Mycoplasma genitalium gen adhezyny Mg szczep

gen 235 rRNA (mutacja A2058C) + Syntetyczne DNA (MGRXPC) nd.
gen adhezyny MgPA

gen 235 rRNA (mutacja A2058G) + AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE MBTC029
gen adhezyny MgPA RESISTANT MGE CONTROL

Opornoé¢ na makrolidy .
23S rRNA A2058T
+ Mycoplasma gen 35;1 . d/f;"zufcﬁ P:SS I Syntetyczne DNA (MGRXPC) nd.
genitalium g Mg
23S rRNA ja A2

gen 235 rRNA (mutacja A2059C) + Syntetyczne DNA (MGRXPC) nd.
gen adhezyny MgPA

gen 23S rRNA (mutacja A2059G) + AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE MBTC029
gen adhezyny MgPA RESISTANT MGE CONTROL

Tabela 19. Szczepy referencyjne i syntetyczne DNA uzyte do testu granicy wykrywalnosci (LoD).

Test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System wykazywat

granice wykrywalnosci wskazang w ponizszej tabeli, z odsetkiem wynikéw dodatnich wynoszgcym =95%.

Granica wykrywalnosci (LoD) (kopii/uL)

o M. genitalium | M. genitalium | M. genitalium | M. genitalium | M. genitalium
M. genitalium oporny nhd oporny na oporny na oporhy na oporny ha
Maci i
acierz wr:;zklr\;vl?ldna makrolidy makrolidy makrolidy makrolidy makrolidy
o (A2059G) (A2058G) (A2058C) (A2058T) (A2059C)
Mocz
\ 3,33E-02 3,00E+00 9,99E-01 6,00E+00 6,00E+00 2,00E+00
kobiecy
Mocz
meski 1,00E-01 9,00E-01 3,00E-01 2,00E+00 2,00E+00 2,00E+00
Pochwa 1,00E-01 2,70E+00 3,33E-01 2,00E+00 6,00E+00 2,00E+00

Tabela 20. Granica wykrywalnoséci (LoD) testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System.

Uzyskane wyniki wskazujg zatem, Zze czutos¢ testu VIASURE jest spdjna i wiarygodna we wszystkich

partiach produkcyjnych.
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12.3. Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu okreslono, testujgc serie dziesieciokrotnych rozcienczen zawierajgcych znane
stezenie swoistego i syntetycznego DNA nalezgcego do M. genitalium, zaréwno wrazliwego na makrolidy,
jak iopornego na makrolidy. Wyniki pozwolity potwierdzi¢ prawidtowe wykrywanie celéw w zakresie

pomiarowym wskazanym w ponizszej tabeli:

Zakres pomiarowy (kopie/uL)

Wykrywany element Macierz moczu kobiecego Macierz moczu meskiego Macierz wymazu z pochwy
Wrazliwy na
makrolidy 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00

M. genitalium

M. genitalium oporny na
makrolidy (A2059G) 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00

M. genitalium oporny na
makrolidy (A2058G) 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00

M. genitalium oporny na
makrolidy (A2058C) 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00

M. genitalium oporny na
makrolidy (A20587) 2E+07 2E+00 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01

M. genitalium oporny na
makrolidy (A2059C) 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00

Tabela 21. Zakres pomiarowy testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Podsumowujqc, zakres pomiarowy testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay
for BD MAX™ System zostat pomysinie okreslony zgodnie z wstepnie ustalonymi kryteriami akceptacji
walidacyjnej, zapewniajgc wiarygodne, doktadne ipowtarzalne wyniki w szerokim spektrum obcigzen

bakteryjnych, co potwierdza jego przydatnosc¢ w réznych scenariuszach diagnostyki kliniczne;j.

12.4. Doktadnosé

12.4.1. Prawdziwos$dé

Prawdziwos¢ wynikédw uzyskiwanych przy uzyciu testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System oceniono przez przetestowanie wymienionego ponizej materiatu

referencyjnego.

1. Fragmenty syntetycznego cDNA
o Fragment syntetycznego cDNA dla gendw 23S rRNA (typ dziki) i adhezyny MgPA M. genitalium
wrazliwego na makrolidy: MGRXPC, kanaty HEX i ROX.
o Fragment syntetycznego cDNA dla gendw 235 rRNA (mutacja A2058C) i adhezyny MgPA
M. genitalium opornego na makrolidy: MGRXPC, kanaty FAM i ROX.
o Fragment syntetycznego cDNA dla gendw 23S rRNA (mutacja A2058G) i adhezyny MgPA
M. genitalium opornego na makrolidy: MGRXPC, kanaty FAM i ROX.
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o Fragment syntetycznego cDNA dla gencdw 23S rRNA (mutacja A2058T) i adhezyny MgPA
M. genitalium opornego na makrolidy: MGRXPC, kanaty FAM i ROX.

o Fragment syntetycznego cDNA dla gendw 23S rRNA (mutacja A2059C) i adhezyny MgPA
M. genitalium opornego na makrolidy: MGRXPC, kanaty FAM i ROX.

o Fragment syntetycznego cDNA dla gendw 23S rRNA (mutacja A2059G) i adhezyny MgPA
M. genitalium opornego na makrolidy: MGRXPC, kanaty FAM i ROX.

2. American Type Culture Collection (ATCC®)

ZF;i:ir:t::i:: Mikroorganizm Nazwa produktu Odmiana
49895 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep M30
33530 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep G37
49898 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep TW48-5G
49123 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep TW10-5G
49899 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep UMTB-10G
49896 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep TW10-6G
49897 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully i in. Szczep R32G [R32]

Tabela 22. Materiot referencyjny z American Type Culture Collection (ATCC).

3. Kontrole

Referencja

Odmiana
zewnetrzna

Mikroorganizm

Nazwa produktu

AMPLIRUN® TOTAL — Szczep typu wrazliwego
Mycoplasma . .
MBTCO029 enitolium MACROLIDE RESISTANT MGE — Mutacja A2059G w genie 23 rRNA
g CONTROL ~ Mutacja A2058G w genie 23 rRNA

Tabela 23. Materiat kontrolny z Vircell S.L.

4. Programy zewnetrznej oceny jakosci (EQA)

Referencja

Pochodzenie | Mikroorganizm Nazwa produktu Odmiana
zewnetrzna
Mycoplasma Mycoplasma
MG23S-03 CMD S G37
Q genitalium genitalium G37 (WT) zczep
MG23S-06 QCMD Myco{o/a_sma /\/{ya_yp/asma Mutacja A2059G w 23_5 rDNA,
genitalium genitalium M6303 oporny na makrolidy
MG23S-07 QCMD Myco{o/a_sma /\/{ycc_)p/asma Mutacja A2059G w 23_5 rDNA,
genitalium genitalium M6593 oporny na makrolidy
Mycoplasma Mycoplasma .
MG101S-04 CMD 6] krolid
Q genitalium genitalium M6303 porny na makrolidy
Mycoplasma Mycoplasma .
MG101S-06 CMD 0 krolid
Q genitalium genitalium M6593 porny na makralicdy

Tabela 24. Materiat referencyjny z programdéw zewnetrznej oceny jakoéci (EQA).
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12.4.2. Precyzja

Aby okresli¢ precyzje testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System, przeprowadzono testy wewngtrzseryjne (powtarzalnosé), miedzyseryjne, testy miedzy partiami
oraz testy miedzy urzgdzeniami (odtwarzalnosd) przy uzyciu macierzy pochwy, macierzy moczu kobiecego
i meskiego, wzbogaconych znanym stezeniem szczepdw referencyjnych: Mycoplasma genitalium
szczep M30 (nr ref.: 49895™) dla M. genitalium wrazliwego na makrolidy i AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE
RESISTANT MGE CONTROL (nr ref.: MBTC029) dla M. genitalium opornego na makrolidy.

Testy wewngtrzseryjne

Testy wewngtrzseryjne przeprowadzono, andalizujgc szesé replikatéw wszystkich probek w tym samym
cyklu, przy uzyciu testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™

System. Podsumowanie wynikéw przedstawiono w tabeli ponize;.

Szczep M. genitalium wrazliwy na makrolidy

Macierz LI Prébka Kanat Ct (%) c CV %
element
3xLoD 530/565 (HEX) 32,02 0,27 0,85
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 30,98 032 1,03
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,57 0,34 1,09
r,\r/nlgglfi M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,72 0,26 0,86
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 34,38 0,80 2,32
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 34,05 0,53 1,55
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 35,23 1,20 3,41
3xLoD 530/565 (HEX) 34,02 0,83 2,44
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 33,50 0,67 2,01
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d..
3xLoD 585/630 (ROX) 33,65 0,28 0,84
Mocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,05 0,54 1,64
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,75 0,50 1,53
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 33,22 0,37 1,12
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 32,97 0,23 0,71
3xLoD 530/565 (HEX) 32,48 0,29 0,88
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 30,90 0,71 2.30
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,32 0,44 1,41
Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,10 0,66 2,19
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,12 0,47 1,50
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,20 0,61 1,97
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 31,23 0,25 0,80

Tabela 25. Wyniki testéw wewngtrzseryjnych dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System z wrazliwym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (X) = $rednia warto$¢ arytmetyczna cyklu
progowego (Ct), (6) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspétczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.
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Szczep M. genitalium oporny na makrolidy

Macierz | WYkrywany Prébka Kanat ct® p CV %
element
3xLoD 475/520 (FAM) 36,17 0,62 1,70
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 35,05 0,63 1,81
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 35,00 0,99 2,84
r’:g;fi M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 34,08 0,50 1,48
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,58 1,24 3,80
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 32,12 0,39 1,22
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 33,28 0,66 1,99
3xLoD 475/520 (FAM) 33,72 0,51 1,52
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 33,30 0,37 1,12
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 32,67 0,48 1,48
Mocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,62 0,27 0,86
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,45 0,29 0,92
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,73 0,56 1,83
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 34,45 0,44 1,27
3xLoD 475/520 (FAM) 34,33 1,34 3,90
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 3375 0,27 0,79
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 32,55 1,15 3,52
Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,02 0,34 1,07
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,13 0,73 2,28
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,20 0,72 2,29
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 34,15 0,50 1,46

Tabela 26. Wyniki testéw wewngtrzseryjnych dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System z opornym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (xX) = érednia wartoéé arytmetyczna cyklu
progowego (Ct), (6) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspétczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.

Testy miedzyseryjne

Testy miedzyseryjne przeprowadzono analizujgc cztery replikaty réznych prébek w ciggu trzech réznych dni

przez trzech réznych operatoréw, korzystajgc z testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide

Resistance Assay for BD MAX™ System. Podsumowanie wynikéw przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Szczep M. genitalium wrazliwy na makrolidy

Maclerz | YVYkrywany Prébka Kanat ct® o cV %
element
3xLoD 530/565 (HEX) 34,48 0,85 2,46
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 33,66 0,75 2,22
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 34,05 0,60 1,75
r"r’]';’;;i M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,38 0,56 1,68
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 34,06 1,65 4,85
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 34,04 185 5,44
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 34,10 1,74 5,09
3xLoD 530/565 (HEX) 34,36 1,80 5,24
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 34,01 1,84 5,42
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 34,56 1,84 533
Mocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,78 1,33 3,94
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 3381 175 518
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 33,29 0,98 2,94
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 34,04 1,39 4,10
3xLoD 530/565 (HEX) 33,06 0,90 273
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 31,90 0,68 2,13
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 32,04 0,89 277
Pochwa | M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,98 0,69 2,24
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,21 0,51 1,62
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,03 0,55 1,76
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 30,84 0,77 2,49

Tabela 27. Wyniki testéw miedzyseryjnych testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System dla wrazliwego na makrolidy szczepu M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (X) = érednia warto$¢ arytmetyczna cyklu progowego

(Ct), (o) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspdtczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.

Szczep M. genitalium oporny na makrolidy

Macierz ST Prébka Kanat Ct (%) c CV %
element
3xLoD 475/520 (FAM) 35,98 1,00 2,78
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 35,31 0,90 2,56
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 34,61 1,08 3,12
r’;"gsclfi M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,52 0,59 1,76
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 33,10 0,76 2,30
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 32,54 0,74 2,27
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 34,65 1,30 3,74
3xLoD 475/520 (FAM) 33,08 1,28 3,87
Mocz Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 31,98 079 248
kobiecy makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
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3xLoD 585/630 (ROX) 31,92 1,01 3,15

M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,91 0,70 2,27

Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.

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

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

Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 33,54 1,09 3,25

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

Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 34,22 127 371
makrolidy

Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.

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

Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,36 1,33 4,11

Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.

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

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

Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 30,98 0,55 1,78

Tabela 28. Wyniki testéw miedzyseryjnych dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System z opornym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (x) = $rednia warto$¢ arytmetyczna cyklu progowego

(Ct), (0) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspdtczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.

Testy miedzy partiami

Wartosci testow miedzy partiami okreslono z uzyciem szesciu replikatéow réznych prébek, wykorzystujgc trzy

partie testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Podsumowanie wynikéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Szczep M. genitalium wrazliwy na makrolidy

Wyki _
Macierz S Prébka Kanat ct () o cV %
element
3xLoD 530/565 (HEX) 32,77 0,89 2,71
Wrazli
raZiwy nd 5xLoD 530/565 (HEX) 3146 057 181
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,70 0,47 1,48
M
m:sclfi M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,52 0,50 1,64
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 34,74 0,67 1,92
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 34,96 1,48 4,22
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 35,44 1,01 2,85
3xLoD 530/565 (HEX) 34,72 0,81 2,34
Wrazli
raziwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 3339 077 239
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 34,24 1,19 3,46
M
ocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,96 077 232
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 35,46 1,79 5,08
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 34,58 1,15 3,32
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 33,53 0,58 1,74
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Szczep M. genitalium wrazliwy na makrolidy

Wyki _
Macierz MR Prébka Kanat Ct () o V%
element
3xLoD 530/565 (HEX) 31,62 0,98 3,11
Wrazli
raziwy nd 5xLoD 530/565 (HEX) 30,88 083 2,67
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,02 0,94 3,03
Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,37 0,73 2,40
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,29 0,46 1,47
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,26 0,38 1,23
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 31,06 0,39 1,27

Tabela 29. Wyniki testéw miedzy partiami dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System z wrazZliwym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (X) = érednia wartoé¢ arytmetyczna cyklu progowego

(Ct), (0) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspdtczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.

Szczep M. genitalium oporny na makrolidy

Macierz U] Prébka Kanat Ct (%) c CV %
element
3xLoD 475/520 (FAM) 36,46 1 2,73
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 35,47 0,76 2,14
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 34,68 0,76 2,20
r"r’l'gsclfi M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,85 0,63 1,86
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 33,57 1,25 3,73
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 32,55 0,61 1,88
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 32,49 0,73 2,24
3xLoD 475/520 (FAM) 32,81 0,96 2,93
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 32,38 0,84 2,59
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,27 1,15 3,68
Mocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,57 0,92 3,02
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 30,25 0,91 3,02
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,13 0,58 1,92
Kontrola ujemna 680/715 (CYB.5) 33,51 1,02 3,06
3xLoD 475/520 (FAM) 34,34 1,39 4,05
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 33,96 0,62 1,82
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 32,66 1,26 3,85
Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,23 0,51 1,60
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,43 0,75 2,40
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,76 0,58 1,87
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 32,24 1,44 4,46

Tabela 30. Wyniki testéw miedzy partiami dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System z opornym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. () = érednia wartoé¢ arytmetyczna cyklu progowego

(Ct), (o) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspétczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.
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Testy miedzy urzqgdzeniami

Wartosci testéw miedzy urzgdzeniami okreslono z uzyciem szesciu replikatéw tych samych prébek uzytych

w testach wewngtrzseryjnych, miedzyseryjnych itestéw miedzy partiami, przy uzyciu testu VIASURE

Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. Te testy zostaty

przeprowadzone w trzech laboratoriach z trzema réznymi systemami BD MAX™ System. Podsumowanie

wynikéw przedstawiono w tabeli ponize;j.

Szczep M. genitalium wrazliwy na makrolidy

Macierz | WYkywany Prébka Kanat ct () o vV %
element
3xLoD 530/565 (HEX) 31,96 0,43 1,35
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 31,00 0,40 1,30
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,78 0,56 1,75
mgsclfi M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,88 0,9 0,94
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CYB.5) 34,48 0,87 2,53
EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 34,51 0,87 2,51
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 32,46 0,62 192
3xLoD 530/565 (HEX) 34,31 0,97 2,81
Wrazliwy na 5xLoD 530/565 (HEX) 33,72 0,52 154
makrolidy
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 33,85 0,80 2,35
Mocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,38 0,63 1,88
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CYB.5) 33,16 0,56 1,69
EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 33,06 0,44 1,32
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 33,08 0,62 1,87
3xLoD 530/565 (HEX) 32,55 0,81 2,48
Wrazliwy na
makrolidy 5xLoD 530/565 (HEX) 32,57 0,52 1,60
Kontrola ujemna 530/565 (HEX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 31,42 0,88 2,81
Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,54 0,44 1,40
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,12 0,33 1,07
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 33,58 0,56 1,68
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 30,84 0,50 1,61

Tabela 31. Wyniki testéw miedzy urzgdzeniami dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System z wraZliwym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (x) = $rednia warto$¢ arytmetyczna cyklu
progowego (Ct), (6) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspétczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.
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Szczep M. genitalium oporny na makrolidy

Macierz | WWYkrywany Prébka Kanat Ct (%) ¢ V%
element
3xLoD 475/520 (FAM) 36,58 131 3,58
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 35,13 0,53 1,51
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 34,81 0,86 2,46
r":gsc:i M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 34,00 0,44 1,30
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,29 0,90 2,79
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,88 0,67 2,11
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 32,89 0,77 2,34
3xLoD 475/520 (FAM) 33,67 0,43 1,28
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 3285 0,64 1,96
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 32,46 0,44 1,35
Mocz M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,44 0,42 134
kobiecy
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,40 0,26 0,82
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,66 0,43 1,41
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 34,59 0,65 1,87
3xLoD 475/520 (FAM) 34,47 0,89 2,59
Oporny na 5xLoD 475/520 (FAM) 33,46 0,61 1,84
makrolidy
Kontrola ujemna 475/520 (FAM) Neg n.d. n.d.
3xLoD 585/630 (ROX) 32,75 0,77 2,35
Pochwa M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,77 0,63 1,97
Kontrola ujemna 585/630 (ROX) Neg n.d. n.d.
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,87 0,57 1,78
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,27 0,59 1,88
Kontrola ujemna 680/715 (CY5.5) 33,72 0,54 1,61

Tabela 32. Wyniki testéw miedzy urzqadzeniami dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System z opornym na makrolidy szczepem M. genitalium. (Ct) = cykl progowy. (X) = érednia warto$¢ arytmetyczna cyklu
progowego (Ct), (6) = odchylenie standardowe, (CV %) = wspdtczynnik zmiennosci, Neg = wynik ujemny, n.d. = nie dotyczy.

Podsumowujgc, badanie doktadnosci potwierdzito niezawodne dziatanie ispdjnos¢ we wszystkich

testowanych macierzach, spetniajgc poczqgtkowo ustalone kryteria akceptacji do walidacji.

12.5. Swoistos¢ i reaktywnos¢ analityczna

Dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System

przeprowadzono ocene swoistosci i reaktywnosci analitycznej /in silico oraz eksperymentalnie, przy uzyciu

réznych materiatdw wyjsciowych, takich jak certyfikowane szczepy referencyjne, certyfikowane referencyjne

RNA/DNA oraz materiat z programéw EQA.
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12.5.1. Swoistos¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczna to zdolnos¢ testu do wykrywania zamierzonego celu. W kontekscie swoistosci
analitycznej nalezy uwzgledni¢ dwa czynniki: reaktywnos$¢ krzyzowq iinterferencje (zaktdcenia).
Reaktywnosé krzyzowa moze wystqgpi¢, gdy w prébce pacjenta sg obecne sekwencje spokrewnione
genetycznie, a interferencje mogqg wystqgpié, gdy obecnosé swoistych substancji potencjalnie obecnych w

macierzach prébki wptywa na dziatanie gPCR.

Analiza reaktywnosci krzyzowe] in silico

Reaktywnosé krzyzowq oceniano przy uzyciu sekwencji referencyjnych patogenéw z NCBI Genbank

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/), i/lub narzedzi wyszukiwania oraz/lub dopasowywania takich jak

BLAST  (http:/blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi) oraz wewnetrznego oprogramowania do analiz

bioinformatycznych. Przeprowadzono analize BLAST dla kazdego startera i sondy w oparciu o baze danych

NCBI Genbank Nucleotide Database oraz wewnetrzne oprogramowanie do analiz bioinformatycznych.

Uznano, ze mato prawdopodobne jest wykrycie dopasowanych sekwencji o odsetku zgodnosci mniejszym

niz 80% homologicznosci. Uzyskano nastepujgce wyniki:

Mycoplasma genitalium (gen adhezyny MgPA)

Wszystkie analizowane sekwencje wykazywaty ponizej 80% homologii ze starterami i zestawem sond dfa

Mycoplasma genitalium (gen adhezyny MgPA).

Z tego powodu docelowe projekty testéw VIASURE Mycoplasma genitalium nie powinny dawaé wynikéw

fatszywie dodatnich przy wykrywaniu Mycoplasma genitalium gdy obecne sq inne organizmy.

Mycoplasma genitalium (gen 23S rRNA)

Analiza BLAST filtrowana przez gen 235 rRNA M. genitalium (z wytqczeniem M. genitalium) wykazata
wysokg homologie miedzy starterami i sondami a kilkoma sekwencjami , Uncultured Mycoplasma sp.
(ID taksonomiczny: 167967)" oraz jedng sekwencjg ,Synthetic Mycoplasma genitalium JCVI-1.0
(ID taksonomiczny: 488339)".

Sekwencje ,Uncultured Mycoplasma sp. (ID taksonomiczny: 167967)” sg wykrywane za pomocg starteréw
i sond dla opornego na makrolidy oraz wrazliwego na makrolidy M. genitalium, zatem nie istnieje ryzyko
reaktywnosci krzyzowej produktu, poniewaz aby prébke uzna¢ za dodatnig, konieczne jest wykrycie
mikroorganizmu (M. genitalium) w odpowiednim kanale oraz opornosci na makrolidy lub wrazliwosci na

makrolidy w odpowiednim kanale.
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LSynthetic Mycoplasma genitalium JCVI-1.0 (ID taksonomiczny: 488339)” wykrywa sie za pomocq starteréw
i sond wrazliwych na makrolidy. Jest to sekwencja odpowiadajgca docelowemu mikroorganizmowi i musi
by¢ wykrywana. Sekwencja ta pojawia sie w reaktywnosci krzyzowej, poniewaz ma inny identyfikator

taksonomiczny niz ten uzyty w wykluczeniu.

Dlatego tez Zzadna z analizowanych sekwencji, w tym tych wykazujgcych homologie wyzszqg niz 80%, nie

moze wpltywad na prawidtowe wykrywanie Mycoplasma genitalium (gen 23S rRNA).

Swoistos¢ analityczna badania eksperymentalne

Reaktywnoé¢ krzyzowa badania eksperymentalne

Reaktywnosé krzyzowq testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System potwierdzono testujgc panel réznych mikroorganizméw zwigzanych z objawami zakazen
przenoszonych drogq ptciowq lub istotnych w kontekscie srodowiskowym i filogenetycznym. W miare
mozliwosci i dostepnosci danych dotyczgcych stezenia, mikroorganizmy zaktécajgce oceniano na poziomach
istotnych z medycznego punktu widzenia (zwykle 1E+05 — 1E+06 CFU/mL (jednostek tworzgcych kolonie na
mL) dla bakterii i 1E+04 — 1E+05 PFU/mL (jednostek tworzgcych ptytke na mL) dla wiruséw). Nie wykryto
reaktywnosci krzyzowej miedzy ktérymikolwiek z nastepujgcych przebadanych mikroorganizméw,

z wyjgtkiem docelowych.

Badanie reaktywnosci krzyzowej

. . Mycoplasma genitalium
7 i - Haemophilus ducreyi - -
Acinetobacter baumannii P 3% szczep TW48-5G /+
S Mycoplasma genitalium
Aspergillus fumigatus - Haemophilus influenzae - yeop g I+

szczep UMTB-10G

Mycoplasma genitalium Tully

- - ] H implex virus 2 - -
Al‘OpOb/U/TI vaginae erpes simplex virus iin. szczep TW10-5G /+

Bacteroides fragilis - Human Herpesvirus 1, szczep HF - Mycoplasma hominis -
Candlida 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, podgatunek ivanovii - Staphylococcus aureus -
Chiamydia trachomatis - Listeria monocytogenes - | Stenotrophomonas maltophilia | -
Serovars Panel
Enterobacter cloacae - Listeria monocytogenes - Streptococcus pneumoniae -
Enterococcus faecalis - Mycoplasma genitalium szczep G37 -/+ Treponema pallidum -
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Badanie reaktywnosci krzyzowej

Mycoplasma genitalium szczep R32G . L
Enterococcus faecium - veop g [R32] P -+ Trichomonas vaginalis -
M) / tali TW10-
Escherichia coli - yeoplasma gent 60 C;um szczep -+ Ureaplasma urealyticum -

Gardnerella vaginalis -

Tabela 33. Mikroorganizmy referencyjne uwzglednione w tedcie reaktywnosci krzyzowej. Wynik +/— odnosi si¢ do wyniku dodatniego
lub ujemnego uzyskanego w réznych kanatach w zaleznoséci od wykrytego celu. W przypadku, gdy badany mikroorganizm jest jednym
z celéw wykrywanych przez wyréb, uzyskuje sie wynik dodatni w odpowiadajgcym mu kanale, natomiast w pozostatych kanatach
uzyskuje sie wynik ujemny.

Podsumowujgc, wyniki testéw reaktywnosci krzyzowej spemiaty kryteria akceptacji walidacji i wskazujg na
wysokqg swoistos¢ testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System w zakresie wykrywania docelowego, opornego na makrolidy M. genitalium i wrazliwego na
makrolidy M. genitalium, minimalizujgc w ten sposdéb ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich.
Poniewaz nie zaobserwowano Zadnych amplifikacji nieswoistych  z innymi  spokrewnionymi

mikroorganizmami, sugeruje to, ze wyrdb jest w stanie doktadnie rozréznic cele.

Badanie zaktécajgcych czynnikéw mikrobiologicznych

Przeprowadzono badanie czynnikéw mikrobiologicznych w celu przeanalizowania potencjalnych czynnikéw
mikrobiologicznych zaktécajgcych dziatanie testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System. W obecnosci szczepdéw referencyjnych przetestowano panel
réznych mikroorganizméw istotnych klinicznie, srodowiskowo i filogenetycznie: Mycoplasma genitalium
szczep M30 (nr ref.: 49895™) dla M. genitalium wrazliwego na makrolidy i AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE
RESISTANT MGE CONTROL (nrref: MBTCO029) dla M. genitalium opornego na makrolidy. W miare
mozliwosci i dostepnosci danych dotyczgcych stezenia, mikroorganizmy zaktécajgce oceniano na poziomach
istotnych z medycznego punktu widzenia (zwykle 1E+05 — 1E+06 CFU/mL (jednostek tworzgcych kolonie na
mL) dla bakterii i 1E+04 — 1E+05 PFU/mL (jednostek tworzqgcych ptytke na mL) dla wiruséw). Kazda analiza

punktowa byta przeprowadzona raz na prébke.

Do interpretacji wynikéw uzyto kontroli macierzy dodatniej (PMC, Positive Matrix Control) oraz kontroli
macierzy ujemnej (NMC, Negative Matrix Control). PMC odpowiada macierzy wymazu z pochwy, macierzy
moczu kobiecego i meskiego wzbogaconych swoistymi szczepami M. genitalium wrazliwymi na makrolidy
i opornymi na makrolidy, bez Zzadnych zaktécajgcych czynnikéw mikrobiologicznych, natomiast NMC

odpowiada macierzom ujemnym bez zadnych zaktécajgcych czynnikéw mikrobiologicznych.
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Nazwa mikroorganizmu PrzeteétoYvone Wynik
stezenie
PMC - n.d.
NMC - n.d.
Acinetobacter baumannii 8,10E+05 CFU/mL N.I.
Gardnerella vaginalis 4,40E+01 CFU/pL N.I.
Haemophilus influenzae 5,20E+02 CFU/pL N.I.
Wirus opry;zczki pospolitej (Herpes 1,60E+05 TCID50/mL NI
simplex) typu 1

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 komérek/mL N.I.
Klebsiella oxytoca 7,60E+03 kopii/uL N.I.
Escherichia coli n.d. N.I.
Aspergillus fumigatus n.d. 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.
Candlida tropicalis 2,88E+03 CFU/uL N.I.
Chlamydia trachomatis Serotypy 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.
Wirus opryszczki pospolitej typu 2 7,24E+03 TCID50/mL N.I.
Wirus brodawczaka ludzkiego typu 16 1,00E+02 1U/pL N.I.
Wirus brodawczaka ludzkiego typu 18 1,00E+02 1U/pL N.I.
Klebsiella pneumoniae 3,65E+03 CFU/uL N.I.
Listeria monocytogenes n.d. N.I.
Neisseria gonorrhoeae 6,20E+03 CFU/uL N.I.
Neisseria meningitidis 5,70E+04 CFU/uL N.I.
Proteous mirabilis 2,55E+03 CFU/uL N.I.
Serratia marcescens n.d. N.I.
Stenotrophomonas maltophilia 9,20E+03 CFU/uL N.I.
Ureaplasma urealyticum 2,00E+04 CFU/uL N.I.

w odniesieniu do zadnego z badanych mikroorganizmdw.

Tabela 34. Ocena zaktécajgcych czynnikédw mikrobiologicznych. N.I. = brak interferencji, n.d. = nie dotyczy.

Podsumowujgc, nie zaobserwowano interferencji w wykrywaniu RNA M. genitalium wrazliwego na

makrolidy i/lub opornego na makrolidy w macierzy pochwy, macierzy moczu kobiecego i meskiego
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Badanie substancji zaktécajgcych

Przeprowadzono badanie substancji zaktécajgcych w celu sprawdzenia mozliwego zaktécajgcego wptywu
substancji endogennych i egzogennych na test VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance
Assay for BD MAX™ System. Do macierzy negatywnego wymazu z pochwy, macierzy moczu meskiego
i macierzy moczu kobiecego wzbogaconych szczepami referencyjnymi dodano odpowiednio 17, 25 i 28
potencjalnie zaktdcajgcych substancji: Mycoplasma genitalium szczep M30 (nrref.. 49895™) dla
M. genitalium wrazliwego na makrolidy i AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE RESISTANT MGE CONTROL

(nr ref.. MBTCO029) dla M. genitalium opornego na makrolidy i oceniono z uzyciem szesciu replikatéw.

Do interpretacji wynikdw uzyto kontroli macierzy dodatniej (PMC, Positive Matrix Control) oraz kontroli
macierzy ujemnej (NMC, Negative Matrix Control). PMC odpowiada macierzy wymazu z pochwy pobranego
z uzyciem Copan eSwab®, macierzy moczu kobiecego i meskiego wzbogaconych swoistymi szczepami
M. genitalium wrazliwymi na makrolidy i opornymi na makrolidy, bez zadnych substancji zaktécajgcych,
natomiast NMC odpowiada macierzom ujemnym bez Zzadnych substancji zaktécajgcych ani dodanych

drobnoustrojéw/materiatéw referencyjnych. Uzyskano nastepujgce wyniki:

acie a ofs

Nazwa substancji Przetestowane stezenie Wynik
PMC - n.d.
NMC - n.d.
Acyklowir 6,60E-02 mg/mL N.I.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL N.I.
Klotrimazol 2,50E+00 mg/mL N.I.
Azotan mikonazolu 2,50E+00 mg/mL N.I.
Zel antykoncepcyjny Conceptrol 2,50E+00 mg/mL NLL

(nonoksynol-9)
Tiokonazol 2,50E+00 mg/mL N.I.
Leukocyty/monocyty 2,00E+06 komédrek/mL N.I.
Premen(? Duo (kwas hialuronowy 2,50E+00 mg/mL NLL
i kwas mlekowy)
Dezodorant w sprayu dla kobiet 5,00E+01 pL/mL N.I.
Ptynny Iu.brykcnt dopochwowy — na 5,00E+01 pl/mL NLL
bazie wody Durex Frescor

o " | S00Eso1
Krem dopochwowy DermoVagisil 2,50E+00 mg/mL N.L.
Zel na her:m_g&ig);freparat H 2,50E+00 mg/mL NI
Estradiol 7,50E-03 ng/mL N.L.
Progesteron 6,00E+00 ng/mL N.I.
Nasienie 5% N.I.
Krew petna 1% N.I.

Tabela 35. Potencjalne substancje zaktécajgce w macierzy pochwy. N.I: Brak zgtaszanych zakiécery/ I: Zaktécenia, n.d. = nie dotyczy.
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Nazwa substancji Przetestowane stezenie Wynik
PMC - n.d.
NMC - n.d.
Ibuprofen 2,19E-01 mg/mL N.L.
Naproksen 3,60E-01 mg/mL N.L.
Amoksycylina 5,40E-02 mg/mL N.I.
Azytromycyna 1,10E-02 mg/mL N.I.
Ceftriakson 8,40E+01 mg/dL N.I.
Erytromycyna 1,38E-01 mg/mL N.I.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL N.I.
Sulfametoksazol 1,12E+00 mg/mL N.I.
Chlorowodorek tetracykliny 2,40E-02 pg/mL N.I.
Trimetoprim 4,20E-02 pg/mL N.I.
Albumina 1,00E+01 mg/mL N.I.
Bilirubina 4,00E-01 mg/mL N.I.
Glukoza (dekstroza) 1,00E+01 mg/mL N.I.
Leukocyty/monocyty 2,00E+06 komdrek/mL N.I.
Niskie pH (HCI) n.d. N.I.
Woysokie pH (NaOH) n.d. N.I.
Nasienie 5% N.I.
Mocznik 1,20E+00 mg/mL N.I.
Kwas moczowy 2,35E-01 mg/mL N.I.
1% L*
Krew petna 0,25% N.I.
0,125% N.I.
Antocyjaniny (zurawina Vaccinium 1,09E-01 mg/mL NI

macrocarpon)

Talquistina 2,64E+00 mL Talg/mL dvte N.I.
4-Acetamidofenol 1,56E-01 mg/mL N.I.
Chlorowodorek fenazopirydyny 1,60E-01 mg/mL N.I.
Kwas salicylowy 1,50E-01 mg/mL N.I.

Tabela 36. Potencjalne substancje zaktécajgce w macierzy moczu meskiego. N.I: Brak zgtaszanych zaktécery/ I: Zaktécenia, n.d. = nie

dotyczy.

*Hamowanie obserwowano tylko w przypadku docelowego Mycoplasma genitalium opornego na makrolidy.
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Macierz moczu kobiecego

Nazwa substancji Przetestowane stezenie Wynik
PMC - n.d.
NMC - n.d.
Ibuprofen 2,19E-01 mg/mL N.I.
Naproksen 3,60E-01 mg/mL N.I.
Amoksycylina 5,40E-02 mg/mL N.I.
Azytromycyna 1,10E-02 mg/mL N.I.
Ceftriakson 8,40E+01 mg/dL N.I.
Erytromycyna 1,38E-01 mg/mL N.I.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL N.I.
Sulfametoksazol 1,12E+00 mg/mL N.I.
Chlorowodorek tetracykliny 2,40E-02 pg/mL N.I.
Trimetoprim 4,20E-02 pg/mL N.I.
Albumina 1,00E+01 mg/mL N.I.
Bilirubina 4,00E-01 mg/mL N.I.
Glukoza (dekstroza) 1,00E+01 mg/mL N.I.
Leukocyty/monocyty 2,00E+06 komérek/mL N.I.
Niskie pH (HCI) 4 n.d. L*
Niskie pH (HCI) 5 n.d. L*
Niskie pH (HCI) 6 n.d. N.I.
Woysokie pH (NaOH) n.d. N.I.
Nasienie 5% N.I.
Mocznik 1,20E+00 mg/mL N.I.
Kwas moczowy 2,35E-01 mg/mL N.I.
Krew petna 1% N.I.
Antocyjaniny (zurawina Vaccinium 1,09E-01 mg/mL NI

macrocarpon)

Talquistina 2,64E+00 mL Talg/mL dvte N.I.
1,56E-01 mg/mL I*
4-Acetamidofenol 3,90E-02 mg/mL N.I.
9,75E-03 mg/mL N.I.
Chlorowodorek fenazopirydyny 1,60E-01 mg/mL N.L.
Kwas salicylowy 1,50E-01 mg/mL N.I.
17-a etynyloestradiol 7,50E-03 ng/mL N.I.
Noretindron 1,60E+01 ng/mL NL.I.
Dezodorant w sprayu dla kobiet 5,00E+01 pL/mL N.I.

Tabela 37. Potencjalne substancje zaktécajgce w macierzy moczu kobiecego. N.I: Brak zgtaszanych zaktécerd/ I: Zakiécenia, n.d. = nie

dotyczy.

*Hamowanie obserwowano tylko w przypadku docelowego Mycoplasma genitalium wrazliwego na makrolidy.
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Podsumowujqc, na tescie VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System przetestowano rézne potencjalne substancje zaktécajgce, zaréwno endogenne, jak i egzogenne.
Uzyskane wyniki pozwaladjg stwierdzié¢, ze przy badanych stezeniach nie obserwuje sie interferenc;ji

(zaktdcen) zadnej z ocenianych substancji.

12.5.2. Reaktywnos¢ analityczna

Reaktywnosé analityczng mozna zdefiniowad jako odsetek docelowych szczepdw drobnoustrojéw lub
prébek DNA/RNA, ktére dajg prawidtowy wynik dodatni. Reaktywnos¢ analityczng badano in silico oraz

metodqg badan eksperymentalnych.

Analiza reaktywnosci analitycznej in silico

Reaktywnosc analityczng testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System oceniono przy uzyciu publicznie dostepnej bazy danych sekwencji nukleotydowych NCBI

GenBank (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/), oraz wewnetrznego oprogramowania do analizy

bioinformatycznej, aby wykazad, ze docelowe geny mogqg by¢ prawidtowo wykrywane przez badany wyréb.
Analize in silico projektu starteréw isond przeprowadzono poprzez dopasowanie do tgcznie 2399
przeanalizowanych sekwencji (sekwencje pobrane z bazy danych po usunieciu duplikatéw). Otrzymane

wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli:

Mycoplasma genitalium ‘

Mycoplasma genitalium

Dopasowane sekwencje: 17

Dopasowane sekwencje: 486
Szl Bez . P Sek_wenqe Sekwencje bez Se:kwenqe
- .. | Zniezgodnosciami | z potwierdzonym - o nieznanym
niezgodnosci - wykrywania .
wykrywaniem wykrywaniu
adhezyna 74,07 % 2593 % 74,07 % 0% 25,93 %*
MgPa

Gen Bez Sekwencje e b Sekwencje
. .. | Zniezgodnosciami | z potwierdzonym - 0 nieznanym
niezgodnosci - wykrywania .
wykrywaniem wykrywaniu
23S RNA 82,35 % 17,65 % 100 % 0 % 0%
Tabela 38. Ocena reaktywnoéci andlitycznej in silico. ,Dopasowane sekwencje” = liczba sekwencji dopasowanych bez lub

z niezgodno$ciami z ogdlnej liczby analizowanych sekwencji, ,Sekwencje z potwierdzonym wykrywaniem” = sekwencje bez
niezgodnoéci lub analizowane eksperymentalnie, ktérych wykrywanie jest gwarantowane, ,Sekwencje bez wykrywania” = sekwencje
wczesniej analizowane in silico, ktérych wykrywania eksperymentalnego nie mozna zagwarantowaé z powodu wczeéniejszych
negatywnych wynikéw eksperymentalnych, ,Sekwencje o nieznanym wykrywaniu” = sekwencje wczes$niej analizowane in silico,
ktérych wykrywania eksperymentalnego nie mozna zagwarantowaé z powodu braku dowoddéw eksperymentalnych.

*Nalezy zauwazyé, ze 20,78 % catkowitej liczby dopasowanych sekwencji (101/486) wykazywato niekrytyczne niezgodnodci, ktére
uznaje sie za wykryte.
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Podsumowujqgc, analiza inkluzyjnosci wykazata prawidtowe wykrywanie genéw M. genitalium adhezyny
MgPA i 235 rRNA za pomocq testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for
BD MAX™ System.

Reaktywnos$é analityczna, badania eksperymentalne

Reaktywnos¢ analityczng testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System oceniano w odniesieniu do DNA z nastepujgcych szczepdw M. genitalium , wykazujgc

pozytywne wyniki:

—  Mpycoplasma genitalium szczep G37 (kod ATCC: 33530)

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

12.6. Spdjnosc¢ metrologiczna

Ten test nie jest przeznaczony do celéw pomiarowych.

13. Charakterystyki skutecznosci klinicznej

Skutecznos$¢ kliniczng testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System badano przy uzyciu prébek wymazdéw z pochwy i moczu. Uzyskano nastepujgce wyniki:

Certest Biotec S.L. Mycoplasma genitalium
ot ital zli krolid
we w.sp pr_ucy z.e s_zp| (?1 em Zestaw BD MAX™ Exk™ TNA-3 + wrazliwe na makrolidy
1 | Hospital Universitario Miguel | Wymazy z pochwy
system BD MAX™ System L
Servet (Saragossa, Mycoplasma genitalium
Hiszpania) oporne na makrolidy

Mycoplasma genitalium
wrazliwe na makrolidy

Certest Biotec S.L.

2 (Saragossa, Hiszpania) przy Mocz Zestaw BD MAX™ ExK™ TNA-3 +
uzyciu prébek z laboratorium system BD MAX™ System e
Mycoplasma genitalium
Cerba Xpert

oporne na makrolidy

Tabela 39. Odrodek, rodzaj prébki, przebieg pracy i cel.
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Wartosci prawdziwie dodatnie i ujemne, wartosci fatszywie dodatnie i ujemne, czutosé, swoistosé, dodatnig
wartosé predykeyjng (PPV), ujemng wartosé predykeyjng (NPV) oraz wskaznik wiarygodnosci (LR) dla testu
VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System obliczono
w odniesieniu do kazdego testu poréwnawczego w sposdb przedstawiony w ponizszej tabeli:

O&rodek Test Wykrywany

poréwnawczy element

1,00 | 098 |18346| 0055
MG 0,96 1,00
oiorlr_'j 43096 | 0 | 2 | oS0 | ol o | (091 | (093 | (1155- | (0016-
Allplex™ MG & | N9 makrolidy (085-0.99) 1 (0.96-100) |, ) | 1 60y | 2014y | 0,182)
1 AziR Assay
094 | 098 | 2853 | 0,040
(Seegene) | \1G wrazliwe 096 097
Yels0 86| 3| 2 (0.85- | (092- | (9.37- | (0,010-
na makrolidy 087-099) | (091-099) | o0t | | e cey | 0155
1,00 | 1,00 | 2136 | 0011
M 1 1 1
6 ohoe | 4 70 oo | o égol o 5;301 (092- | (0.97- | (134- | (0,001-
Allplex™ MG & | M@ makrolidy (0.92-1) 0.97-1) 1) 1) | 3394) | 0,176)
2 AziR Assay
1 1 44
(Seegene) |\ wrazliwe 0,96 1,00 00 | 098 ) 1836 | 00
Welsa|os| 0| 2 (093- | (093- | (116- | (0,013-
na makrolidy (0,88-0,99) (0,96-1) 1) 0.99) 2916) | 0.148)

Tabela 40. Wartoéci prawdziwie dodatnie (TP) i prawdziwie ujemne (TN), wartosci fatszywie dodatnie (FP) i fatszywie ujemne (FN),
wartosci czutosci | swoistosci, wartosci predykcyjne dodatnie (PPV) i wartosci predykcyjne ujemne (NPV) oraz wskazniki wiarygodnosci
(LR) dla testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Podsumowujgc, wyniki wykazujg wysokg zgodnosé w wykrywaniu Mycoplasma genitalium wrazliwego na
makrolidy i opornego na makrolidy przy uzyciu testu VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide

Resistance Assay for BD MAX™ System.

14.Podsumowanie danych dotyczqcych bezpieczenstwa i skutecznosci

dziatania

Podsumowanie danych dotyczqcych bezpieczernstwa i skutecznosci dziatania testu VIASURE Mycoplasma
genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System mozna pobraé ze strony internetowej:
certest.es/viasure/labeling. Podsumowanie to mozna réwniez znalez¢é na stronie internetowej EUDAMED

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Znaki towarowe

BD MAX™ jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Becton, Dickinson and Company.
Zastrzezone prawa do modyfikacji. Wszelkie prawa zastrzezone. © Certest Biotec, S.L.

Wszelkie pozostate znaki towarowe, ktére mogg wystepowad w niniejszej ulotce dotgczanej do opakowania

stanowiq wtasnos¢ odpowiednich wiascicieli.
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Tel. (+34) 976 520 354 | viasure@certest.es | www.certest.es

Informacje o sponsorze z Australii: Becton Dickinson Pty Ltd., 66 Waterloo Road.

Macquarie Park NSW 2113, Australia

Informacje o sponsorze z Nowej Zelandii: Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive.
Mt. Wellington Auckland 1060, Nowa Zelandia

Kontrola zmian

Wersja nr Zmiany Data

Wersja oryginalna.
00 Niniejsza wersja jest ttumaczeniem oryginalnego dokumentuw | 18 02.2026 .
jezyku angielskim: 1U0-444224en0226.00

Tabela A2. Tabela kontroli zmian.

Wersja: 18 lutego 2026 r.
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