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Denna bruksanvisning gdller for foljande referenser:

PRODUKT REFERENS

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ 444224
System

Tabell Al. Referens for produkt som ska anvéndas med BD MAX™ System.

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

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

BG 3a na usternure MHCTpyKUMUTe 3d ynotpeba (IFU) Ha gpyrun e3numn, Monsa, otuaete Ha certest.es/viasure/labeling.
Cnepn ToBa cnepdBaiite MHCTPYKUMUTE, 30 A4 MOMyYMTe OOCTbN OO0 Heobxogmmums Bu esvk. Ako mMaTe Hy»kad oT

LOMb/IHUTESTHA MHAOPMALLMSA, MOJIS, CBBbPXKETE 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 I'a AMqym twv 08nyies xpriong (IFUs) oe dAdes yAbooes, PetaBeite ot StevBuvon certest.es/viasure/labeling. MoAg gptdoete
exel, axolovOnote TG odnyleg yia va amoktnoete Tpocfacn otn yAwooa Tov xpetdleote. Eav ypeldleote mpoobeteg

TIAnpo@opleg, emikovwvnote 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, IGtogasson el a certest.es/viasure/labeling
weboldalra. Ha ott van, kdvesse az utasitdsokat a kivdnt nyelv eléréséhez. Ha tovdbbi informdcidra van sziksége, kérjuk,

forduljon a kdvetkezd cimre: viasure@certest.es.



mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es
mailto:viasure@certest.es

IU0-444224sv0226.00T00

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

viasure@certest.es.

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

viasure@certest.es.

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

sazinieties ar: viasure@certest.es.

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

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

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

connosco através do: viasure@certest.es.

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

viasure@certest.es.

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

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

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

viasure@certest.es.

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

lisGtietoja, ota yhteyttd: viasure@certest.es.

Se certest.es/viasure/labeling om ditt sprék inte finns med i listan. Kontakta viasure@certest.es om ditt sprdk inte finns

med pd webbplatsen.

Obs: Anviéndaren ska meddela tillverkaren och den behdriga myndigheten i anvdndarens eller patientens medlemsstat i

hdndelse av ett allvarligt tillbud kopplat till produkten.
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SVENSKA

1. Avsett andamdl

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System dr ett
automatiserat gPCR-test utformat for kvalitativ detektion av DNA frédn Mycoplasma genitalium och specifika
punktmutationer (féréndrade av basutbyten i 235 rRNA) som dr involverade i makrolidresistens i vaginala
svabbprover och urinprover frén mdn och kvinnor frdn patienter som av hdlso- och sjukvardspersonal
misstéinks ha M. genitalium-infektion. Detta test dr avsett att anvéndas som en hjdlp for diagnostik av
infektion med M. genitalium och detektion av potentiell resistens mot makrolider i kombination med
patientens kliniska tecken och symtom och/eller epidemiologiska riskfaktorer. Positiva resultat indikerar att
mainukleinsyra (NA) férekommer, men utesluter inte férekomst av NA frdn andra patogener som inte
detekteras av testet. Negativa resultat utesluter inte forekomst av mdlnukleinsyra och ska inte anvdndas som
enda grund for beslut om behandling eller annan klinisk handléggning. Analysen anvdnder BD MAX™
System for automatiserad extraktion av DNA och efterféljonde gPCR med de medfdljande reagenserna i
kombination med universella reagenser och férbrukningsartiklar for BD MAX™ System. DNA extraheras frdn
prover, amplifieras med hjdlp av qPCR och detekteras med hjdalp av specifika primrar och sonder med
fluorescerande reporterférg for M. genitalium och mutationer i 235 rRNA-genen associerade med

makrolidresistens.

Produkten dr avsedd att anvéndas av kvalificerad och utbildad klinisk laboratoriepersonal som specifikt har
instruerats och utbildats i tekniker med realtids-PCR och diagnostiska in vitro-foérfaranden (inklusive

utbildning om realtids-PCR-instrument (termocykler) och system for nukleinsyraextraktion).

2. Sammanfattning och férklaring

Sexuellt 6verforbara infektioner (STI) dr ett stort folkhdlsoproblem vdrlden 6ver, som péverkar livskvaliteten

och orsakar allvarlig morbiditet och mortalitet.

Mycoplasma genitalium (MG) @r en vanlig orsak till icke-gonokock-uretrit (NGU) och icke-klamydiell uretrit
hos mdn och cervicit hos kvinnor. Den rapporteras vara associerad med bdckeninflammation, infertilitet och
for tidig forlossning (Baumann et al., 2018; Jensen et al., 2022; van der Schalk et al., 2020). MG ar en
kolvformad organism med en ndgot bojd terminal organell. Den kan orsaka inflammation i urogenitaltrakten
genom att fdsta vid vdardens epitelceller, vilket utléser akuta inflammatoriska signaler via hégt uttryckta
sensorer i det medfédda immunsystemet (Gnanadurai & Fifer, 2020). Denna mikroorganism dr en ldngsamt
vaxande organism och ar den minsta kénda prokaryoten som kan féroka sig sjdlvstandigt. Under de senaste
drtiondena har den uppmdrksammats som ett sexuellt dverfért smittdmne pd grund av sin formdga att

kolonisera reproduktionstrakten hos bé&de mdn och kvinnor (Gnanadurai & Fifer, 2020; Jensen et al., 2022).
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Infektion med MG under graviditet har associerats med for tidig férlossning och kan dven bidra till tidig
graviditetsforlust samt neonatal infektion (Heavey, 2017). Den kan samexistera med Chlamydia trachomatis
och andra sexuellt éverforbara infektioner, vilket forsvarar mojligheten att faststdlla dess oberoende effekter

(Heavey, 2017).

Makrolider dar en ldkemedelsklass som anvdands vid behandling av olika bakteriella infektioner, sGsom
lunginflammation,  bihé&leinflammation,  faryngit, tonsillit, okomplicerade  hudinfektioner  och
mellandéreinflammation eller Helicobacter pylori-infektion. De anvands dven ofta for att behandla sexuellt
overforbara infektioner, sdsom gonokock- och klamydiainfektioner (Patel & Hashmi, 2023).
Verkningsmekanismen bestdr i att substansen binder till bakteriens 50S-ribosomala subenhet, ndra
peptidyltransferascentrumet (region V), eller till resterna A2058 och A2059 (numrering enligt Escherichia col))
i 23S rRNA. Detta leder till att den bakteriella proteinsyntesen upphor (van der Schalk et al., 2020).

Det okande problemet med makrolidresistens dr mycket oroande, med rapporterade globala
resistensfrekvenser som varierar mellan 30 % och 100 % (Gnanadurai & Fifer, 2020). Bakterier utvecklar
frdmst resistens mot makrolider genom tvd mekanismer: singelnukleotidpolymorfismer (SNP) och metylering
av rRNA. Eftersom MG saknar de nédvdndiga enzymerna for metylering kan den dock endast utveckla
resistens via malférdndring genom SNP (van der Schalk et al., 2020). Resistens beror ofta p& en enda
basmutation vid position A2058 eller A2059 (numrering enligt Escherichia colj) i 23S rRNA, med minimal
inverkan pé bakteriell anpassning, vilket mojliggér fortsatt éverféring (Gnanadurai & Fifer, 2020). Azitromycin
dr den vanligaste makroliden som anvdnds for att behandla infektioner med MG, Gven om josamycin och
pristinamycin nu ocks& rekommenderas (Gnanadurai & Fifer, 2020; Jensen et al., 2022; van der Schalk et al.,

2020).

MG dar svar att odla eftersom tillvixten kan ta flera veckor till mdnader, vilket gor standardiserad
kénslighetstestning opraktisk. Aven om testning av antibiotikakénslighet med hjélp av MG-stammar odlade
i Verocellkulturer har gett resultat som liknar traditionella buljongspddningsmetoder &r detta
tillvéigagéngssdatt inte genomforbart for primdr diagnostik eller vid de flesta referenslaboratorier (Gnanadurai

& Fifer, 2020).

P& grund av att MG saknar cellvégg kan den inte visualiseras i gramfargade genitala sekret. Dessutom ar
serologiska tester baserade pd antikroppar opdlitiiga p& grund av korsreaktivitet med andra mykoplasmor,
inklusive Mycoplasma pneumoniae (Gnanadurai & Fifer, 2020). Nukleinsyraférstdrkningstester (NAAT),
s@som polymeraskedjereaktion och transkriptionsmedierad amplifiering, ger dock korrekt detektion av MG
(Baumann et al., 2018; Heavey, 2017; Jensen et al., 2022). NAAT kan utféras pé olika typer av genitala prover,
men vaginala svabbar hos kvinnor och forstaportionsurin hos madn ger de bdsta resultaten vid diagnostik av
MG (Heavey, 2017). Pa grund av den hoga férekomsten av antimikrobiell resistens rekommenderas samtidig

testning for genotypisk resistens for att kunna vagleda val av ldmplig behandling (Gnanadurai & Fifer, 2020).
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3. Procedurprincip

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System dr utformat for
samtidig kvalitativ detektion och differentiering av DNA frdn Mycoplasma genitalium och specifika genetiska
markorer associerade med makrolidresistens och -kdnslighet i vaginala svabbprover och urinprover frén mén
och kvinnor. Efter DNA-isolering identifieras M. genitalium och genetiska markoérer fér makrolidresistens och
-kanslighet genom amplifiering av en specifik region av MgPa adhesin-genen hos M. genitalium och 23S
rRNA-genen, vars specifika punktmutationer dr involverade i makrolidresistens och -kénslighet, med hjalp av
specifika primrar och fluorescerande markta sonder. Testets mélpopulation omfattar individer med tecken pé
eller misstanke om STI, sexuella partners till individer som diagnostiserats med M. genitalium-infektion samt
hogriskpopulationer, sésom mdn som har sex med man (MSM), individer med HIV och patienter som besoker

mottagningar for sexuell halsa.

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System baseras p& DNA-
polymerasets 5’-exonukleasaktivitet. Under DNA-amplifieringen klyver detta enzym proben som ¢&r bunden
till den komplementdra DNA-sekvensen, vilket separerar quencher-fargen frdn rapportéren. Denna reaktion
genererar en oOkning av fluorescenssignalen som d&r proportionell mot mdngden av mdlmall. Denna

fluorescens mats pd BD MAX™ System.

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System innehdller i varje
ror alla nédvéndiga komponenter for en realtid-PCR-analys (specifika primrar/prober, dNTP:er, buffert,
polymeras) i ett stabiliserat! format, samt en endogen intern kontroll (EIC) (humant RNAase P-gen) for att
folja provets integritet, dvervaka extraktionsprocessen och/eller utesluta hédmning av polymerasaktiviteten.
Humana housekeeping-gener deltar i cellens grundléggande funktioner och finns darfor i alla karnférsedda

humanceller, med relativt stabila uttrycksnivéer.

Mail ‘ Kanal Gen
Makrolidresistens 475/520 (FAM) 23S rRNA
Makrolidkdénslighet 530/565 (HEX) 23S rRNA
Mycoplasma genitalium 585/630 (ROX) MgPa adhesin
Endogen intern kontroll (EIC) 680/715 (Cy5h.5) RNAse P

Tabell 1. Mdl, kanal och gener.

! Observera att termerna "stabiliserad” och "frystorkad” anvénds utan dtskillnad och som synonymer i hela dokumentet.
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4. Medféljande reagenser

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System omfattar foljande

material och reagenser som anges i Tabell 2:

Koncentrations-
intervall

Reagens/material Beskrivning

Lyoskyddsédmnen och

S +6 g/100 mL*
stabiliseringsémnen

Mycop{asma gen'/ta//.um Nuk|e0tidtrifOSfCIt (dNTP) +1 mM* . 2 p&sar med 12

with Macrolide 1F-folie enomskinliaa rér
1 *
Resistance reaction tube Primrar och prober 0,2-1 nmol/uL 9 9
Enzymer 10-100
y U/reaktion*

Blandning med koksaltlésning +13 mM 1 pd& d24

Rehydration Buffer tube 11-folie pase me .
Buffert (TRIS, pH) +67 mM genomskinliga rér

Tabell 2. Reagenser och material som medféljer VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System med kat. nr. 444224,

*Koncentrationsintervallet avser efter renydrering for komponent i stabiliserat format.

5. Reagenser och utrustning som ska tillhandahdllas av anvédndaren

Foljande lista omfattar material som krévs for anvéindning men som inte medféljer i VIASURE Mycoplasma

genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

e Realtids-PCR-instrument: BD MAX™ System (ref: 441916).
e BD MAX™ ExK™ TNA-3 (ref: 442827 eller 442828).

¢ BD MAX™ PCR Cartridges (ref: 437519).

e Vortexblandare.

e Mikropipetter (noggrannhet mellan 2 och 1 000 pL).

e Nukleasfritt vatten.

e Filterspetsar.

e Puderfria engdngshandskar.

Valfritt:

e Externa kontrollmaterial kan kéras som en del av kvalitetskontrollproceduren fér analysens prestanda.
Kommersiellt tillgéingligt kontrolimaterial och/eller prover som tidigare har karakteriserats som positiva
eller negativa kan anvéndas som extern positiv kontroll (EPC) respektive extern negativ kontroll (ENC).
Valet och valideringen av EPC och ENC mdste goras enligt gdllande regelverk och laboratoriets
standardforfaranden for kvalitetskontroll. Dessutom mdste anvdndaren folja respektive bruksanvisning

ndr kommersiellt tillgéngligt kontrollmaterial anvdnds.
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6. Transport, forvaring och anvdndningsférhdllanden

e Satserna kan transporteras och forvaras vid 2-30°C fram till utg@ngsdatumet som anges pd satsens
etikett.

e Undvik vibrationer under transport for att forhindra vatskeldckage.

e Efter att de aluminiumférpackningar som innehdller reaktionsréren har 6ppnats kan produkten

anvdndas i upp till 28 dagar vid 2-30°C. Férvara injektionsflaskan skyddad mot ljus.

Foljande tabell sammanfattar forhéllanden fér transport, forvaring och anvdndning for kitet som helhet och

varje komponent:

Komponent Transportférhdllanden Férvaringsférhdllanden Anvdandningsférhdllanden

Hela VIASURE Mycoplasma

enitalium with Mocrolide Fére anvdndning: 2-30°C under *Se
i’esis tance Assay for BD héllbarhetstiden som anges pd | anvdndningsférhdllanden for
y satsens etikett. varje komponent.

MAX™ System

Fére anvdndning: 2-30°C under

Mycoplasma genitalium 2-30°C under héllbarhetstiden som anges pd
with Macrolide Resistance satsens etikett. Rumstemperatur.

héllbarhetstid
reaction tube (1F-folie) “ O: etstiden s?m Efter 6ppnande av pése med kiselgel:
anges pd satsens etikett. . .
2-30°C i upp till 28 dagar.

Fére anvdndning: 2-30°C under
héllbarhetstiden som anges pd
Rehydration Buffer tube satsens etikett. Rumstemperatur.
Efter ppnande av pése med kiselgel:
2-30°C i upp till 28 dagar.

Tabell 3. Sammanfattning av férhéllanden fér transport, férvaring och anvandning av VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System och varje komponent.

7. Forsiktighetsatgarder for anvdndare

e Produkten d@r avsedd att anvdndas av kvalificerad och utbildad klinisk laboratoriepersonal som specifikt
har instruerats och utbildats i tekniker med realtids-PCR och diagnostiska /n vitro-férfaranden.

e For in vitro-diagnostik.

e Bruksanvisningen for VIASURE-produkten och anvéndarhandboken for BD MAX™ System mdéste Idsas
noga foére anvdandning av VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System. Utfor inte analysen innan du har tagit del av och férstatt informationen om férfaranden,
sdkerhetsdtgdrder och begrdnsningar i bruksanvisningen.

e Anvdnd inte utgdngna reagenser och/eller utgdnget material.

e Anvdnd inte kitet om etiketten som foérseglar ytterkartongen dr bruten.

e Anvdnd inte reagenser om den skyddande lddan dr 6ppen eller om férseglingen dr bruten vid ankomst.

e Anvdnd inte reagenser om de skyddande pdsarna ér 6ppna eller om férseglingen ar bruten vid ankomst.

e Anvdnd inte reagenser om torkmedel saknas eller dr trasigt i reagenspdsarna.

e Tainte ut torkmedel frén reagenspdsarna.

10
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Anvdnd inte reagenserna om folien dr bruten eller skadad.

Blanda inte reagenser frdn olika pdsar och/eller satser och/eller partier.

Stang reagensernas skyddande pdsar med blixtl&sforseglingen direkt efter varje anvdndning for att
skydda masterblandningen frén solljus. Avldgsna eventuell luft i p&sarna fore forsegling.

Skydda reagenserna mot fukt. Langre tids exponering for fukt kan paverka produktprestanda.

Undvik att anvanda produkten i ndrheten av 16sningsmedel for att undvika att etiketten skadas.
Testets funktion péverkas inte om reaktionsblandningen i stabiliserad form, vanligtvis i botten av roret,
inte ser ut som vanligt (utan konisk form, icke-homogen, mindre/storre i storlek och/eller annan férg én
vit).

Se till att reaktionsroret och rehydreringsbuffertroret placeras sdkert pd plats under instdlining av BD
MAX™-stdllet.

Om du utfér andra PCR-tester i samma laboratorieomréde ska du vara noggrann med att undvika
kontaminering av VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System, BD MAX™ ExK™ TNA-3 extraction kit, dvriga reagenser som anvdnds vid testningen samt BD
MAX™ System. Undvik alltid kontamination av reagenser frdn mikroorganismer och ribonukleas
(RNas)/deoxyribonukleas (DNas). Anvdandning av sterila, RNas/DNas-fria och aerosolresistenta
pipettspetsar eller pipettspetsar av typen positiv forskjutning ("positive displacement”) rekommenderas.
Anvand en ny spets for varje prov. Skyddshandskar mdste bytas fére hantering av reagenser och
kassetter (BD MAX™ PCR Cartridge).

| syfte att undvika kontamination av miljon med amplikoner ska BD MAX™ PCR Cartridge inte brytas itu
efter anvdndning. Tdatningarna p& BD MAX™ PCR Cartridge dr utformade for att forhindra
kontamination.

Utforma ett enkelriktat arbetsfléde. Det bor bérja i extraktionsomrédet och sedan flytta till amplifierings-
och detektionsomrddet. Flytta inte prover, utrustning och reagenser tillbaka till omrddet ddr det
foreg&ende steget utfordes.

Folj god laboratoriesed. Anvdnd skyddsklader, anvdnd engdngshandskar, skyddsglaségon och
munskydd. At inte, drick inte, rék inte och anvénd inte smink i arbetsomrédet. Tvétta hénderna efter att
testet har slutférts. Undvik kontaminering och kontakt med hud, 6gon och kléder.

Prover méste behandlas som potentiellt smittférande och/eller biofarliga, precis som alla reagenser och
allt material som har exponerats for proverna. De mdste hanteras enligt nationella
sdkerhetsbestdmmelser. Vidta nddvandiga forsiktighetsétgdrder vid insamling, transport, forvaring,
hantering och kassering av prover.

Prover och reagenser mdste hanteras i ett biologiskt sdkerhetsskédp. Anvdnd personlig skyddsutrustning
som uppfyller gdllande riktlinjer for hantering av potentiellt smittsamma prover. Kassera avfall enligt
lokala och nationella bestGdmmelser.

Regelbunden dekontaminering av den utrustning som anvdnds ofta rekommenderas, sdrskilt

mikropipetter och arbetsytor.

11
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¢ | enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) kravs inget sdkerhetsdatablad féor VIASURE
Assays for BD MAX™ System pé grund av deras klassificering som ofarliga for halsa och miljé, eftersom
de inte innehdller dmnen och/eller blandningar som uppfyller kriterierna for faroklassificering i férordning
(EG) nr 1272/2008 (CLP), eller som dr i koncentrationer hégre dn det vdrde som faststdllts i nmnda
forordning for deras deklaration. Ett utldtande som anger att det inte finns négot krav pd
sdkerhetsdatablad kan begdras frén Certest Biotec S.L.

e Se till att definiera PCR-testprogrammet pd BD MAX™ System enligt anvisningarna i avsnittet "PCR-
protokoll” (provextraktionsparametrar, anpassade streckkoder, PCR-instdllningar osv.).

e Se anvdandarhandboken for BD MAX™ System for ytterligare varningar, forsiktighetsdtgdrder och
procedurer.

e Analyscertifikatet medféljer inte enheten men det kan laddas ned frén Certest Biotec S.L.

(www.certest.es) vid behov.

8. Testprocedur

8.1. Insamling, transport och férvaring av prover

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System har testats p&
vaginala svabbprover insamlade av Idkare med hjdlp av Copan eSwab® (Liquid Amies Elution Swab frdn
Copan) och sjdlvinsamlade férstaportionsurinprover frdn mdn och kvinnor i en steril provtagningskopp utan

konserveringsmedel. Andra typer av prover mdste valideras av anvandaren.

Insamling, transport och férvaring av prover ska utféras enligt de villkor som validerats av anvdndaren. |
allmanhet ska kliniska prover samlas in och mdrkas pd lampligt satt i rena behdllare med eller utan
transportmedium (beroende pd provtyp). Efter insamling ska proverna placeras i en pése for biologiska faror
och ska transporteras och bearbetas s& snart som mgjligt for att garantera testets kvalitet. Prover som
skickas in fér molekylér testning méste forvaras under kontrollerade férhéllanden, sé att inte nukleinsyrorna
bryts ned under férvaringen. Upprepade nedfrysningar och upptiningar bér undvikas fér att férhindra

nedbrytning av provet och nukleinsyrorna.

De kliniska proverna méste samlas in, transporteras och férvaras enligt ldmpliga laboratorieriktlinjer och/eller

laboratoriepolicymanualer.

En intern studie av prover stabilitet utfordes med VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System med anvdndning av negativ vaginal matris insamlad med Copan
eSwab® samt urinmatris frédn kvinnor och mdn med tillsats av den makrolidkénsliga referensstammen
(Amplirun® Total Macrolide Resistant MGE Control) vid 3xLoD-koncentration. Stabiliteten analyserades med

hjalp av tvd olika analyser: primdr stabilitet (25°C: 4 timmar och 2 dagar; 4°C: 1 och 2 dagar, -20°C: 12
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mdnader) och inbdddad stabilitet. For analysen av inbdddad stabilitet analyserades prover som hade
inkuberats vid 25°C i 4 timmar och prover som hade inkuberats vid 4°C i 1 dag, tre dagar efter tillsats till
provbuffertroret (SBT). Prover som hade inkuberats vid 25°C i 2 dagar och prover som hade inkuberats vid
4°C i 2 dagar analyserades sju dagar efter tillsatsen till provbuffertréret. Dessutom analyserades proverna
efter fem frysnings- (vid -80°C) och upptiningscykler (vid 25°C). Resultaten visade pé god prestanda for

prover forvarade under alla testade forhdllanden och uppfyllde de ursprungliga acceptanskriterierna.
8.2. Provberedning och DNA-extraktion

Utfor provberedning enligt rekommendationerna i bruksanvisningen for extraktionssatsen som anvénds, BD

MAX™ ExK™ TNA-3.

1. Pipettera 400 pL av det vaginala svabbprovet eller 750 pL av urinprovet till ett BD MAX™ ExK™ TNA-3
Sample Buffer Tube och stéing réret med ett membranlock. Sdkerstdll fullstdndig blandning genom att

vortexa provet vid hég hastighet i 1 minut. Fortsatt till drift av BD MAX™ System Operation.

Obs: Sdkerstdll att vortexblandning utfors ndgra minuter fore start av kérningen. Om samma BD MAX™
EXK™ TNA-3 Sample Buffer Tube anvénds for omtestning rekommenderas att skaka réret manuellt i

ndgra minuter fore teststart for att sdkerstdlla att provet ar korrekt homogeniserat.

Observera att anvandaren ansvarar for att ta fram och validera provberedningsprocedurer som dr

anpassade till den aktuella tilldmpningen. Vissa provtyper kan dessutom krava sarskild forbehandling.

8.3. PCR-protokoll

Obs: Se anvéndarhandboken for BD MAX™ System for detaljerade anvisningar.

8.3.1. Skapa ett PCR-testprogram fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System

Obs: Om du redan har skapat testet for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay
for BD MAX™ System kan du hoppa 6ver steg 8.3.1 och gé direkt till 8.3.2.

1) Valj fliken "Test Editor” (Testredigerare) pd skdrmen "Run” (Kér) pd BD MAX™ System.

2) Klicka pé knappen "Create” (Skapa).

P4 fliken "Basic Information” (Grundldggande information):

3) |faltet "Test Name” (Testnamn), namnge ditt test: dvs. VIASURE MGM.
Obs: Testnamnet mdste vara unikt och far inte ha fler dn tjugo tecken.

4) Valj "ExK TNA-3" i listrutan "Extraction Type” (Extraktionstyp).

13
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5) | listrutan "Master Mix Format” (Masterblandningsform), vdlj "Type 5: Concentrated Lyophilized MM
with Rehydration Buffer” (Typ 5: Koncentrerad frystorkad MM med rehydreringsbuffert).

6) | faltet "Sample Extraction Parameters” (Provextraktionsparametrar) vdljer du "User Defined”

(Anvdndardefinierad) och justerar foljande parametervdrden (Tabell 4).

Sample Extraction Parameters (Provextraktionsparametrar) Value (units) (Varde (enheter))
Lysis Heat Time (Lysvérmetid) 15 (min)
Lysis Temperature (Lystemperatur) 55 (°C)
Sample Tip Height (Provtagningsspetsens hojd) 1600 (steps)

500 (pL) (protokoll fér urinprover)

Sample Vol P I
ample Volume (Provvolym) 425 (pL) (protokoll for vaginala prover)

Wash Volume (Tvéattvolym) 500 (L)
Neutralization Volume (Neutraliseringsvolym) N/A
DNase Heat Time (DNas vérmetid) N/A

Tabell 4. Parametrar fér provextraktion utford med BD MAX™ ExK™ TNA-3. N/A = inte tillampligt.

7) Vadlj "Call Ct at Threshold Crossing” (Hadmta Ct vid troskelvdrdesgrans) i faltet "Ct Calculation” (Ct-

berdkning) (standardval).

8) Vadlj foljande konfiguration i fdltet "Custom Barcodes” (Anpassa streckkoder) om du kor
programvaruversion 5.00 eller senare och anvdénder streckkodade och folieférsedda rér som ska

kndppas fast:

a. "Snap-In 2 Barcode” (Streckkod for ror 2): 1F (gdllande Mycoplasma genitalium with

Macrolide Resistance reaction tube).

b. "Snap-In 3 Barcode” (Streckkod for rér 3): 11 (gdllande Rehydration Buffer tube).

| fliken "PCR Settings” (PCR-instdlIningar):

9) Ange dven foljande parametrar i faltet "PCR Settings” (PCR-instdallningar) i Tabell 5: "Alias” (upp till
sju alfanumeriska tecken), "PCR Gain” (PCR-forstarkning), "Threshold” (Troskelvéarde), "Ct Min” och

"Ct Max”.

Channel Alias PCR Gain Threshold CtMin Ct Max

(Kanal) (Alias) (PCR-forstédrkning)  (Troskelvarde) (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 (Cy5) - - - - -
680/715 (Cy5.5) EIC 60 200 0 35/40*

Tabell 5. PCR settings (PCR-instaliningar).
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Obs: Vi rekommenderar att stdlla in de minimitroskelvdrden som anges ovan fér varje kanal som en startpunkt. De slutliga
instdliningarna méste dock faststdllas av slutanvé@ndaren under resultattolkningen. Detta for att sdkerstdlla att troskelvardena
faller inom fluorescenskurvornas exponentiella fas och éver eventuell bakgrundssignal. Troskelvdrdet for olika instrument kan

variera pd grund av olika signalintensiteter.

*Pd grund av variationen i antalet humanceller i urinprover d@r gransvardet for endogen intern kontroll (EIC) satt till 35 fér vaginala

svabbprover och 40 for urinprover frén kvinnor och man for att sakerstdlla korrekt provtagning.

10) Ange aven foljande parametrar i faltet "Color compensation” (Fargkompensation) (Tabell 6).

False Receiving Channel (Falsk mottagarkanal)

Channel

475/520 530/565 585/630 630/665 680/715

(Kanal)

475/520

530/565 3,0 - 0,0 0,0 0,0
SELG G | mammany 0,0 0,0 - - 0,0
(Excitationskanal)

630/665 0,0 0,0 0,0 0,0 -

680/715 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Tabell 6. "Color compensation” (Fdrgkompensation) -parametrar.

| fliken "Melt Settings” (Smdltinstallningar) behovs ingen Gtgadrd, den dr inte tillamplig for denna produkt.

| fliken "Test Steps” (Teststeq):

11) Ange stegets namn (upp till tjugo tecken) och stall in féljande parametrar for att definiera varje steg
i PCR-protokollet: "Profile Type” (Profiltyp), "Cycles” (Cykler), "Time” (Tid) och "Temperature”
(Temperatur) och vdlj faltet "Detect” (Detektion) for att definiera detektionssteget (Tabell 7). Klicka
pd knappen "Add” (Légg till) for att Iagga till ett nytt steg och upprepa tills alla nédvandiga steg ér

definierade.

Obs: Fdltet "Type” (Typ) mdste vara tomt.

Step name Profile Type  Cycles Time (s) Temperature Detect
(Stegnamn) (Profiltyp) (Cykler) (Tid (s)) (Temperatur) (Detektion)
Initial d turati
nitial denaturation IN-denaturation Hold 1 120 95°C -
(Inledande denaturering)
Denaturation and
Annealing/Extension 10 95°C -
. 5.
(e CO"?Ctlon) Annealing/Extension 45
(Denaturering och Temperature
hybridisering/féridngning 58 60°C v
(datainsamling))

Tabell 7. PCR-protokoll.
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| fliken "Result Logic” (Resultatlogik):

12) | faltet "Target” (Mdlsekvens): dvs. Res (upp till sju alfanumeriska tecken). Upprepa steg 12-15 for

varje mdlsekvens (dvs. Sen eller Mg) enligt tabellerna som dar specifika for den méalsekvens som
definieras.

13) Klicka i rutan "Analyze” (Analysera) for att inkludera de 6nskade vdgléngderna (PCR-kanaler) i

mdalsekvensens resultatanalys (Tabell 8-10).

Wavelength Alias Analyze

(Véglangd) (Alias) (Analys)
475/520 Res PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabell 8. Val av PCR-kanaler i fliken "Result logic” (Resultatlogik) for Res (Makrolidresistens) -mélsekvens.

Wavelength Alias Analyze

(Végléngd) (Alias) (Analys)
530/565 Sen PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabell 9. Val av PCR-kanaler i fliken "Result logic” (Resultatlogik) for Sen (Makrolidkénslighet) -mdlsekvens.

Wavelength Alias Analyze

(Vaglangd) (Alias) (Analys)
585/630 Mg PCR v
680/715 EIC PCR v

Tabell 10. Val av PCR-kanaler i fliken "Result logic” (Resultatlogik) for Mg (Mycoplasma genitalium) -mdlsekvens.

14) Klicka p@ knappen "Edit Logic” (Redigera logik).

15) | fonstret "Edit Logic” (Redigera logik) listas alla kombinationer av resultattyper. Fér varje rad vdljer
du i rullgardinsmenyn "Result” (Resultat) det resultat som ska anges ndar villkoren i den raden ar

uppfyllda, enligt Tabellerna 11-13 for vaginala prover och Tabellerna 14-16 for urinprover.

Prover fr&n vaginala svabbar

Result RS EIC
(Resultat) (475/520) (680/715)
POS Valid (Giltigt) Valid (Giltigt)
UNR Valid (Giltigt) | Invalid (Ogiltigt)
NEG Invalid (Ogiltigt) [ Valid (Giltigt)
UNR Invalid (Ogiltigt) | Invalid (Ogiltigt)

Tabell 11. Lista 6ver kombinationen av resultattyper och resultatlogik fér Res (makrolidresistens) -mdlsekvens i
vaginalprovsprotokoll. Tillgéingliga resultat ér POS (positivt), NEG (negativt) och UNR (ol&st).
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Result Sen EIC
(Resultat) (530/565) (680/715)
POS Valid (Giltigt) Valid (Giltigt)
UNR Valid (Giltigt) | Invalid (Ogiltigt)
NEG Invalid (Ogiltigt) | Valid (Giltigt)
UNR Invalid (Ogiltigt) | Invalid (Ogiltigt)

Tabell 12. Lista 6ver kombinationen av resultattyper och resultatlogik fér Sen (makrolidkénslighet) -mélsekvens i
vaginalprovsprotokoll. Tillgéingliga resultat ér POS (positivt), NEG (negativt) och UNR (ol6st).

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

Tabell 13. Lista 6ver kombinationen av resultattyper och resultatlogik for Mg (Mycoplasma genitalium) -mdlsekvens i
vaginalprovsprotokoll. Tillgdngliga resultat ar POS (positivt), NEG (negativt) och UNR (olost).

Urinprover
Result Res EIC
(Resultat) (475/520) (680/715)
POS Valid (Giltigt) Valid (Giltigt)
POS Valid (Giltigt) | Invalid (Ogiltigt)
NEG Invalid (Ogiltigt) [ Valid (Giltigt)
UNR Invalid (Ogiltigt) | Invalid (Ogiltigt)

Tabell 14. Lista 6ver kombinationen av resultattyper och resultatiogik for Res (makrolidresistens) -mdlsekvens i
urinprovsprotokoll. Tillgéngliga resultat ar POS (positivt), NEG (negativt) och UNR (olést).

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

Tabell 15. Lista &Gver kombinationen av resultattyper och resultatlogik fér Sen (makrolidkdnslighet) -mélsekvens i
urinprovsprotokoll. Tillgéngliga resultat ar POS (positivt), NEG (negativt) och UNR (olést).

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

Tabell 16. Lista 6ver kombinationen av resultattyper och resultatlogik for Mg (Mycoplasma genitalium) -mdlsekvens i
urinprovsprotokoll. Tillgéngliga resultat ér POS (positivt), NEG (negativt) och UNR (olést).
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Obs: Enligt tidigare definierad Ct Max (Tabell 5):

i. Resultattypen fér Res- (475/520), Sen- (530/565) respektive Mg- (585/630)-kanalen
anses "Valid” (Giltigt) nar det erhdlina Ct-vdrdet dr <40 och "Invalid” (Ogiltigt) nar det

erhéllna Ct-vardet ar >40.

ii. Resultattypen for EIC (680/715)-kanalen anses "Valid” (Giltigt) ndr det erhélina Ct-vardet
ar <35 for vaginala prover och <40 for urinprover; och "Invalid” (Ogiltigt) ndr Ct-vdrdet ar

>35 respektive >40.

*Aven om grénsvardet for EIC i urinprover ar 40 ér det méjligt att ingen amplifieringskurva
kan observeras for EIC om det finns en positiv signal for b&dde Res- eller Sen-mdlet och

Mg-mdlet. | detta fall ér resultatlogiken POS (positiv). Se avsnitt 9, Resultattolkning.

16) Klicka p@ knappen "Save” (Spara) for att spara testet.

8.3.2. Installation av BD MAX™-stall

1)

2)

3)

4)

For varje prov som ska testas ska du ta ut en Unitized Reagent Strips frdn BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit.
Knacka forsiktigt varje remsa mot en hdrd yta for att sakerstdlla att alla vatskor finns pd rérens botten
och ladda den pd provroérsstallet for BD MAX™ System.

Ta ut nédvandigt antal BD MAX™ ExK™ TNA Extraction Tubes (extraktionsror) (B4) (vit folie) ur den
skyddande pdsen. Knépp fast extraktionsréren (vit folie) pd motsvarande positioner p& TNA-remsan
(rérposition 1, vit fargkodning pé stdllet. Se figur 1). Avldgsna 6verskott av luft och stdng pdsen med
blixtlasfoérseglingen.

Bestdm och separera Iampligt antal Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance reaction tubes
(reaktionsror) (1F-folie) och kndpp fast dem pé& motsvarande positioner pd remsan (rérposition 2, grén
fargkodning pé stallet. Se figur 1).

a. Avldgsna 6verskott av luft och sténg aluminiumpdsarna med blixtlasforseglingen.

b. Utfor en korrekt rehydrering genom att se till att den frystorkade produkten finns pé rorets
botten och att den inte klibbar fast pd rorets dvre del eller pd folieférseglingen. Knacka
forsiktigt varje rér mot en hard yta for att se till att all produkt hamnar pd botten av roret.

Ta ut Iédmpligt antal Rehydration Buffer tubes (11-folie) och kndpp fast réren p&d motsvarande positioner
pd remsan (rérposition 3, farglés kodning pd stdllet. Se figur 1).

a. Avlagsna éverskott av luft och stéing p&sen med blixtl&sférseglingen.

b. Utfor en korrekt 6verféring genom att se till att vatskan finns pé rérets botten och att den inte
klibbar fast pd rorets 6vre del eller pé folieforseglingen. Knacka forsiktigt varje rér mot en hdard

yta for att se till att all buffert hamnar pé botten av roret.
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Figur 1. BD MAX™ TNA Reagent Strip (TNA) frdn BD MAX™ ExK™ TNA-3 kit.
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8.3.3. Instdlining av BD MAX™-instrument

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)
9)

Valj fliken "Worklist” (Arbetslista) pd skdrmen "Run” (Kér) i programvara v4.50A eller senare fér BD
MAX™ System.

| listrutan "Test” vdljer du 6nskat test: dvs. VIASURE MGM (se avsnitt 8.3.1 om det inte redan har
skapats).

[ listrutan "Kit Lot Number” (Satspartinummer) valjer du ldmpligt lotnummer for satsen (finns pa den
anvdnda extraktionssatsens ytterkartong) (valfritt).

Obs: Partinummer mdste definieras i displayen "Inventory” (Lager) innan de kan vdljas hdr.
Ange Sample Buffer Tube-identifikationsnumret i faltet “Sample tube” (Provror), antingen genom att
I&sa av streckkoden med en streckkodsldsare eller genom manuell inmatning.

Fyll i faltet "Patient ID” (Patient-ID) och/eller "Accession” (Tilltrade) och klicka pd Tab- eller Enter-
tangenten. Fortsdatt tills alla Sample Buffer Tubes (provbuffertror) -streckkoder har angivits.
Sakerstall att "Specimen/Patient ID” (Prov-/patient-ID) och Sample Buffer Tubes (provbuffertror)
noga 6verensstémmer.

Placera det forberedda Sample Buffer Tube (provbuffertroret) i BD MAX™ stall.

Ladda stdllet/stdllen i BD MAX™ System (stdll A dr positionerat pé& den vanstra sidan av BD MAX™
System och stdll B pd dess hogra sida).

Placera ldmpligt antal BD MAX™ PCR Cartridge i BD MAX™ System.

Stdng luckan p& BD MAX™ System.

10) Klicka pé "Start” (Starta) for att pdboérja proceduren.
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8.3.4. BD MAX™-resultatrapport

1) Klicka p@ knappen "Results” (Resultat) i menyraden.
2) Dubbelklicka antingen pd din kérning i listan eller tryck pd knappen "View” (Visning).

3) Knappen "Print” (Skriv ut) och "Export” ldngst ned pd skdrmen aktiveras.

Sa har skriver du ut resultaten:
1. Klicka p@ knappen "Print” (Skriv ut).
2. Valj i fonstret "Print” (Skriv ut) forhandsgranskning av korningsrapporten: “Run Details”
(Kérningsinformation), “Test Details” (Testinformation) och “Plots” (Kurva).
3. Klicka pd "Print” (Skriv ut) for att skriva ut rapporten eller klicka pd& "Export” for att exportera
en PDF av rapporten till ett USB-minne.

S& hdr exporterar du resultaten:
1. Klicka p@ knappen "Export” for att 6verféra rapporten (PDF- och CSV-fil) till ett USB-minne.
2. Ndar exporten d&r klar visas ikonen for lyckad/misslyckad i fonstret "Results Export”

(Resultatexport).

9. Resultattolkning

Se anvandarhandboken fér BD MAX™ System for en detaljerad beskrivning av dataanalys.

Dataanalys utférs av BD MAX™-programvaran enligt tillverkarens anvisningar. BD MAX™-programvaran

rapporterar Ct-varden och amplifieringskurvor for varje detektorkanal for varje testat prov pd foljande satt:

— Ct-varde pd 0 anger att det inte fanns ndgot Ct-vdrde berdknat av programvaran med det specificerade

troskelvardet (se Tabell 5). Amplifieringskurvan for provet med ett Ct-vdrde pé& 0 méste kontrolleras manuellt.

— Ct-vardet -1 anger att ingen amplifieringsprocess har intraffat, att inget Ct-varde berdknats av
programvaran eller att det berdknade Ct-vardet ligger under den angivna troskeln eller 6ver faststallt Ct-

max (grdnsvdrde).

— Alla andra Ct-vdrden ska tolkas i korrelation med amplifieringskurvan och i enlighet med den definierade

resultatlogike samt provtolkningsriktlinjerna i Tabell 17-18.

Kontrollera signalen fér den endogena interna kontrollen (EIC) for att bekr&fta att amplifieringsblandningen
fungerar korrekt. Kontrollera ocksé att det inte finns ndgon rapport om fel p& BD MAX™ System. Observera
att enligt den definierade resultatlogiken ar det mojligt att ingen amplifieringskurva kan observeras for EIC i
urinprover om en positiv signal féreligger bdde for Mg-mdlet och for Res-mdlet eller Sen-mdlet. Lds noga

igenom tolkningen for patientens enskilda urinprover (Tabell 18).
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Resultat bor avldsas och analyseras med hjdlp av foljande tabeller:

Tolkning av resultat fér vaginala svabbprover

Makrolidresistens | Makrolidkénslighet M. genitalium . . .o
Tolkning av patientens individuella prover

(mé&lnamn: Res) (mélnamn: Sen) (mé&lnamn: Mg)

Makrolidkdanslighets- och M. genitalium-DNA

NEG POS POS
detekterat, makrolidresistens-DNA ej detekterat

Makrolidresistens- och M. genitalium-DNA

POS NEG POS
detekterat, makrolidkdnslighets-DNA ej detekterat

Makrolidresistens-, makrolidkénslighets- och M.
POS POS POS genitalium-DNA detekterat
EJ ENTYDLIGT RESULTAT?

Makrolidresistens- och makrolidkénslighets-DNA

POS POS NEG detekterat, M. genitalium-DNA ej detekterat. EJ
ENTYDLIGT RESULTAT!
Makrolidresistens-DNA detekterat,
POS NEG NEG makrolidkénslighets- och M. genitalium-DNA ej

detekterat. E] ENTYDLIGT RESULTAT?

Makrolidkdnslighets-DNA detekterat,
NEG POS NEG makrolidresistens- och M. genitalium-DNA ej
detekterat. E] ENTYDLIGT RESULTAT?

M. genitalium-DNA detekterat, makrolidresistens-

NEG NEG POS och makrolidkdnslighets-DNA ej detekterat. EJ
ENTYDLIGT RESULTAT??
NEG NEG NEG Makrolidresistens-, makrolidkénslighets- och M.

genitalium-DNA e] detekterat

Olésta resultat (UNR) erhdlls i ndrvaro av inhibitorer
i PCR-reaktionen, vid prover under
UNR UNR UNR detektionsgrdnsen eller nér ett generellt problem
(som inte rapporteras via en felkod) uppstdr under
provberedningen och/eller amplifieringsstegen.?

Obestémt analysresultat (IND). Beror pd@ fel pd BD
IND IND IND MAX™ System. Analysresultat som visas vid
instrumentfel som dr kopplade till en felkod.*

Ofulistandigt analysresultat (INC). Beror pa fel pd BD
INC INC INC MAX™ System. Analysresultat som visas om
koérningen inte kan slutféras. 4

Tabell 17. Provtolkning for vaginala svabbprover.

1 Omtestning krévs. Vi rekommenderar att upprepa analysen antingen fr&n samma provbuffertror, eller frén det priméra provet
genom att bereda ett nytt provbuffertrér. Om resultatet fortsatt inte dr entydigt ska ett nytt prov tas (mer koncentrerat om maijligt)

och analysen upprepas.

OBS: Vaginala svabbprover kan férvaras utan att 6verforas till provbuffertroret i upp till 2 dagar om de forvaras vid 25°C eller
4°C. Om du gor en omtestning frdn samma provbuffertrér, skaka provbuffertréret manuellt s att provet blandas ordentligt.
Observera att vaginala svabbprover kan férvaras i provbuffertréret i hogst 7 dagar vid 25°C eller 4°C (om de tidigare forvarats vid

25°C eller 4°C i hogst 2 dagar).
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2 Kitet detekterar foljande mutationer associerade med makrolidresistens: 235 rRNA-genen (A2058T, A2058C, A2058G, A2059C,

A2059G). Om en annan mutation féreligger ar kitet inte validerat for att detektera denna. | sédant fall kommer amplifiering att

observeras i ROX-kanalen (detektion av M. genitalium) men inte i FAM- och HEX-kanalerna (detektion av makrolidresistens

respektive makrolidkénslighet).

3 Den endogena interna kontrollen (EIC) mdste visa en amplifieringssignal med Ct-vdrde <35 for att beaktas. Om det inte

férekommer ndgon signal for EIC eller om Ct-vdrdet dr > 35 anses resultatet vara "Unresolved (UNR)” (Ol6st) och omtestning

krdvs. Kontrollera resultatrapporten och Ct-vdardena for de valda mdlen och vidta Iémpliga &tgdrder med hansyn till féljande:

Nar resultatet for mdlgenerna @r ogiltigt (Ct>40) krdvs det att analysen upprepas frdn samma provbuffertror eller fran
primérprovet med ett nytt provbuffertrér. Om ett icke entydigt resultat erhdlls igen maste tvd scenarion évervéagas. A
ena sidan kan provets koncentration ligga under detektionsgrdnsen (LoD). Det rekommenderas darfoér att ta ett mer
koncentrerat prov. A andra sidan ska den potentiella férekomsten av inhibitorer i PCR-reaktionen beaktas. Vi
rekommenderar att sp&da dessa prover 1/10. Félj laboratoriets riktlinjer och/eller policyhandbécker for

mikrobiologilaboratoriet.

Nar resultaten for makrolidresistens-, makrolidkdnslighets- och/eller M. genitalium-malgener ar giltiga (Ct <40) kan det
vid mycket héga provkoncentrationer hénda att ingen amplifiering ses fran EIC, eller att amplifiering fran EIC ses forst
vid ett Ct-vdrde >35. Detta beror p& att de mdlspecifika nukleinsyrorna amplifieras foretradesvis vid hoga
koncentrationer. Om det bedéms ndédvandigt, spdd dessa prover 1/10, férbered provbuffertréret igen och upprepa

testningen. Folj laboratoriets riktlinjer och/eller policyhandbdécker for mikrobiologilaboratoriet.

4 Obestamda (IND) eller ofullstdndiga (INC) resultat kan erhdllas p& grund av ett systemfel och omtestning krdvs. Se

anvandarhandboken for BD MAX™ System for tolkning av varnings- och felkoder.

Tolkning av resultat fér urinprover

Makrolidresistens | Makrolidkdanslighet M. genitalium

(mé@lnamn: Res) (mélnamn: Sen) (md&Inamn: Mg)

Tolkning av patientens individuella prover

NEG

Makrolidkdnslighets- och M. genitalium-DNA

P P
0S 0S detekterat, makrolidresistens-DNA ej detekterat

POS

Makrolidresistens- och M. genitalium-DNA

NEG POS
detekterat, makrolidkanslighets-DNA ej detekterat

POS

Makrolidresistens-, makrolidkénslighets- och M.
POS POS genitalium-DNA detekterat
EJ ENTYDLIGT RESULTAT*

POS

Makrolidresistens- och makrolidkdnslighets-DNA
POS NEG detekterat, M. genitalium-DNA e] detekterat. EJ
ENTYDLIGT RESULTAT?

POS

Makrolidresistens-DNA detekterat,
NEG NEG makrolidkénslighets- och M. genitalium-DNA ej
detekterat. E) ENTYDLIGT RESULTAT!

NEG

Makrolidkdnslighets-DNA detekterat,
POS NEG makrolidresistens- och M. genitalium-DNA ej
detekterat. EJ ENTYDLIGT RESULTAT!

NEG

M. genitalium-DNA detekterat, makrolidresistens-
NEG POS och makrolidkénslighets-DNA ej detekterat. E)
ENTYDLIGT RESULTAT*?
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Makrolidresistens | Makrolidkénslighet M. genitalium

Tolkning av patientens individuella prover

(mé&lnamn: Res) (mélnamn: Sen) (mé&lnamn: Mg)

Makrolidresistens-, makrolidkénslighets- och M.

NEG NEG NEG
genitalium-DNA ej detekterat
Makrolidkdnslighets- och M. genitalium-DNA
UNR POS POS
detekterat, makrolidresistens-DNA ej detekterat 3
POS UNR POS Makrolidresistens- och M. genitalium-DNA

detekterat, makrolidkdnslighets-DNA ej detekterat 3

Olésta resultat (UNR) erhdlls nar det férekommer
inhibitorer i PCR-reaktionen eller ndr ett allmdnt
UNR UNR UNR problem (som inte rapporterats av en felkod) intraffar
under bearbetningen av  provet och/eller
amplifieringen.*

POS POS UNR Olost (UNR) — Upprepa test *
POS UNR UNR Olost (UNR) — Upprepa test !
UNR POS UNR Olost (UNR) — Upprepa test !
UNR UNR POS Olost (UNR) — Upprepa test !

Obestdmt analysresultat (IND). Beror pd fel péd BD
IND IND IND MAX™ System. Analysresultat som visas vid
instrumentfel som @r kopplade till en felkod.®

Ofullstéindigt analysresultat (INC). Beror pd fel pd BD
INC INC INC MAX™ System. Analysresultat som visas om
kérningen inte kan slutféras. 5

Tabell 18. Provtolkning for urinprover.

1 Omtestning kravs. Vi rekommenderar att upprepa analysen antingen frdn samma provbuffertrér, eller frdn det primdra provet
genom att bereda ett nytt provbuffertrér. Om resultatet fortsatt inte dr entydigt ska ett nytt prov tas (mer koncentrerat om mojligt)

och analysen upprepas.

OBS: Urinprover kan forvaras utan att éverforas till provbuffertroret i upp till 4 timmar om de forvaras vid 25°C eller 1 dag om de
forvaras vid 4°C. Vid omtestning frdn samma provbuffertror bor provbuffertréret skakas manuellt sd att provet blandas ordentligt.
Observera att urinprover kan forvaras i provbuffertroret i upp till 3 dagar vid 25°C (om de tidigare forvarats vid 25°C i hogst

4 timmar) eller i upp till 3 dagar vid 4°C (om de tidigare férvarats vid 4°C i hégst 1 dag).

2 Kitet detekterar foljande mutationer associerade med makrolidresistens: 235 rRNA-genen (A2058T, A2058C, A2058G, A2059C,
A2059G). Om en annan mutation féreligger ar kitet inte validerat for att detektera denna. | sédant fall kommer amplifiering att
observeras i ROX-kanalen (detektion av M. genitalium) men inte i FAM- och HEX-kanalerna (detektion av makrolidresistens

respektive makrolidkdnslighet).

3 Aven om grénsvérdet for endogen intern kontroll (EIC) i urinprover ér satt till Ct 40 ér det, pd grund av det ldga antalet
humanceller i urin, tilldtet att ingen amplifieringskurva observeras for EIC. Detta forutsatt att en positiv signal erhdlls for bade
makrolidresistens- (FAM-kanalen) eller makrolidkénslighetsmdlet (HEX-kanalen) och for Mycoplasma genitalium-mélet (ROX-
kanalen). | detta fall finns ingen risk for rapportering av ett falskt positivt resultat eftersom amplifiering ska observeras samtidigt

i tvé olika kanaler.
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4 EIC m@ste visa en amplifieringssignal med Ct-vdrde <40 for att beaktas. Om det inte férekommer négon signal for EIC eller om
Ct-vardet ar >40 anses resultatet vara "Unresolved (UNR)” (Ol6st) och omtestning krdvs. Vi rekommenderar att upprepa analysen
antingen frén samma provbuffertroret eller fran det primdra provet genom att bereda ett nytt provbuffertror, eller att erhélla ett
mer koncentrerat prov. Det kan ocksé intraffa att det olésta (UNR) resultatet beror pd férekomst av inhibitorer i PCR-reaktionen. |

dessa fall bor dessa prover spédas 1/10. Félj laboratoriets riktlinjer och/eller policyhandbdcker fér mikrobiologilaboratoriet.

5 Obestamda (IND) eller ofullsténdiga (INC) resultat kan erhéllas pd grund av ett systemfel och omtestning krévs. Se

anvéndarhandboken for BD MAX™ System for tolkning av varnings- och felkoder.

Obs: Nér du anvander externa kontroller ska de ge féljande forvéntade resultat: negativt for ENC och positivt
for EPC (kanda positiva prover forvéntas vara positiva endast for de mikroorganismer som finns i provet).

Omtestning krdvs om ett fel intraffar med en extern kontroll.

Om ett tvetydigt resultat visas kontinuerligt rekommenderas att konsultera bruksanvisningen, granska den
anvdnda extraktionsprocessen, verifiera korrekt prestanda for varje PCR-steg och granska parametrarna

samt att kontrollera den sigmoida formen pé kurvan och fluorescensintensiteten.

Resultat av testet bor utvdrderas av sjukvérdspersonal med beaktande av medicinsk anamnes, kliniska

symtom och andra diagnostiska tester.

10. Testets begrénsningar

e Resultat av testet bor utvdrderas av sjukvardspersonal med beaktande av medicinsk anamnes, kliniska
symtom och andra diagnostiska tester.

o VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System har endast
validerats med vaginala svabbprover och urinprover frdn man och kvinnor.

e Den frystorkade produkten ska ligga i botten av réret for att testet ska fungera korrekt och inte fastna
pd rorets Gverdel eller pd folieférseglingen. Knacka forsiktigt varje rér mot en hdard yta for att se till att
all produkt hamnar pé botten av roret.

e Mojlig 6verhérning kan observeras i tomma kanaler i BD MAX™ System om det inte finns ndgot mdl att
detektera, sd endast kanalerna dar dessa amplifieras ska vdljas vid tolkning av resultat. Kontakta

viasuresupport@certest.es om du har fragor.

e Kuvaliteten pd testet beror pd provets kvalitet. Extraktion av nukleinsyra mdste ske p@ Iampligt satt fran
kliniska prover.

e Detta test ar kvalitativt och ger inga kvantitativa vdrden och anger inte antalet férekommande
organismer. Det dr inte mojligt att korrelera Ct-vdardena som erhdlls frdn PCR med koncentrationen av
provet, eftersom de beror pd den anvdnda termocyklern och sjdlva kérningen.

e Extremt I&ga nivéer av mél under detektionsgransen kan detekteras men resultaten @r kanske inte

reproducerbara.
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Observera analysens avsedda mdtintervall eftersom prover med koncentrationer dver eller under detta
intervall kan ge felaktiga resultat.

Det finns en risk for falskt positiva resultat pd grund av korskontamination av prover med
makrolidresistent M. genitalium och/eller makrolidkdnslig M. genitalium med héga koncentrationer av
m&l-DNA eller kontamination pd grund av PCR-produkter frén tidigare reaktioner.

Falskt negativa resultat kan intraffa pd grund av flera faktorer och kombinationer av dessa, inklusive:

o Olémplig insamling, transport, forvaring och/eller hantering av prover.

o Olémpliga processforfaranden (inklusive DNA-extraktion).

o Nedbrytning av DNA under provtransport/-férvaring och/eller bearbetning.

o Mutationer eller polymorfismer i primer- eller probbindande regioner som kan péverka detektion
av nya eller okéinda stammar av M. genitalium eller genetiska markorer for makrolidresistens
och -kdanslighet.

o Bakteriell belastning i provet under analysens detektionsgréns.

o Forekomst av gPCR-hdmmare eller andra typer av stérande dmnen. Inverkan av vacciner, vissa
antivirala ldkemedel, antibiotika, cellgifter, immunh&mmande Idkemedel eller antimykotiska
medel som anvdnds for att forhindra infektionen eller som anvénds under behandlingen av
infektionen har inte utvarderats.

o Effekten av stérande dmnen har endast utvdrderats for de dmnen som anges i avsnitt 12.5.1
(Studie av stérande édmnen) i denna bruksanvisning. Se detta avsnitt for att kontrollera de
vanligaste endogena och exogena dmnen som framkallar en total eller partiell stérning av
gPCR-reaktionen. Andra dmnen som inte anges i denna del kan leda till felaktiga resultat.

o UnderlGtelse att folja bruksanvisningar och analysférfarandet.

Kitet detekterar foljaonde mutationer associerade med makrolidresistens: 23S rRNA-genen (A2058T,
A2058C, A2058G, A2059C, A2059G). En makrolidresistent M. genitalium-stam som innehdller A2059T-
mutationen, som ar mindre vanlig, kan inte detekteras av enheten. Endast i detta fall ar det mojligt att
observera amplifiering i ROX-kanalen (detektion av M. genitalium) men inte i FAM- och HEX-kanalerna
(detektion av makrolidresistens respektive makrolidkénslighet).

Ett positivt testresultat anger inte nédvandigtvis férekomst av livskraftiga mikroorganismer och avgér
inte om dessa mikroorganismer dr smittsamma eller orsakar kliniska symtom. Ett positivt resultat
indikerar dock foérekomst av makrolidresistent M. genitalium och makrolidkdnslig M. genitalium-
mdélsekvenser.

Negativa resultat utesluter inte forekomst av DNA frén makrolidresistent och/eller makrolidkdnslig M.
genitaliumi ett kliniskt prov och ska inte anvéindas som den enda grunden for beslut om behandling eller
annan klinisk handldggning. Det &r dnnu inte klart vilka provtyper som dr bdst eller nar bakterien finns i
hogst mangd vid infektion med M. genitalium. Insamling av flera prover (typer och tidpunkter) frdn

samma patient kan bli nédvandig for att kunna detektera patogenen.
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e Om diagnostiska tester for andra sexuellt éverférbara sjukdomar och/eller antimikrobiell resistens ar
negativa och kliniska observationer, anamnes och epidemiologisk information antyder att infektion av
M. genitalium ar mdjlig, ska forekomsten av ett falskt negativt resultat évervéigas och omtestning av
patienten diskuteras.

e Fluorescensvarden kan variera pd grund av flera faktorer sésom: PCR-utrustning (Gven om det dar
samma modell), extraktionssystem, provtyp, tidigare behandling av provet osv.

e Positiva och negativa prediktiva vdrden ar starkt beroende av prevalens i alla diagnostiska in vitro-
tester. Prestanda for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System kan variera beroende pé prevalensen och den testade populationen.

e Om resultaten blir oldsta, obestémda eller ofullstdndiga med VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System krédvs omtestning. Olosta prover kan orsakas av
forekomst av hdmmare i provet eller inkorrekt aterhydrering av réret med frystorkad reaktionsblandning.

Om det foreligger ett instrumentfel kommer obestdmda eller ofullsténdiga resultat att erhdllas.

11.Kvalitetskontroll

VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System innehdller en
endogen intern kontroll (EIC) i varje reaktionsrér som bekraftar korrekt prestanda for tekniken. Anvéndning
av externa kontroller (EPC och ENC) gor det dessutom mojligt att bekrdfta analysens prestanda. Externa
kontroller anvdnds inte av BD MAX™ System for tolkning av resultat utan betraktas som ett prov. Extern
positiv kontroll (EPC) dar avsedd att 6vervaka en eventuell brist p& analysreagenser, medan extern negativ

kontroll (ENC) ar avsedd att detektera miljo- eller reagenskontaminering av mdlnukleinsyror.

12.Egenskaper fér analytisk prestanda

12.1. Analytisk linjaritet

Analysens linjaritet bestdmdes och bekraftades genom testning av en serie tiofaldiga spéddningar av vaginal
matris samt urinprover frdn man respektive kvinnor som innehdll en kdnd koncentration av specifikt och
syntetiskt DNA tillhérande makrolidkdanslig eller makrolidresistent M. genitalium (i intervallet 2E+07 till 2E+00
kopior/pL). Det aritmetiska medelvdrdet, standardavvikelsen och variationskoefficienten for Ct-vardena samt
effektiviteten och regressionskoefficienten for PCR-reaktionen berdknades. Exempel pd amplifieringskurva

som erhélls fr@n en analys av en av de utvarderade matriserna anges nedan.
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Figur 2. Spadningsserie av syntetiskt DNA frdn makrolidkénslig M. genitalium (23S rRNA-gen (vildtyp) + MgPA adhesin-gen) (2E+07 till
2E+00 kopior/pL). Analysen utférdes pd BD MAX™ System (530/565 (HEX)-kanal).
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Figur 3. Spadningsserie av syntetiskt DNA frdn makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2058C-mutation) + MgPA adhesin-
gen) (2E+07 till 2E+00 kopior/uL). Analysen utférdes pd BD MAX™ System (475/520 (FAM)-kanal).
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Figur 4. Spadningsserie av syntetiskt DNA frdn makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2058G-mutation) + MgPA adhesin-
gen) (2E+07 till 2E+00 kopior/uL). Analysen utférdes péd BD MAX™ System (475/520 (FAM)-kanal).
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Figur 5. Spadningsserie av syntetiskt DNA fréin makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2058T-mutation) + MgPA adhesin-
gen) (2E+07 till 2E+00 kopior/uL). Analysen utférdes pé BD MAX™ System (475/520 (FAM)-kanal).
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Figur 6. Spadningsserie av syntetiskt DNA frdn makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2059C-mutation) + MgPA adhesin-
gen) (2E+07 till 2E+00 kopior/pL). Analysen utférdes péd BD MAX™ System (475/520 (FAM)-kanal).
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Figur 7. Spddningsserie av syntetiskt DNA frdn makrolidresistent M. genitalium (23S rRNA-gen (A2059G-mutation) + MgPA adhesin-
gen) (2E+07 till 2E+00 kopior/uL). Analysen utférdes pd BD MAX™ System (475/520 (FAM)-kanal).
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12.2. Analytisk sensitivitet. Detektionsgrans (LoD)

Den analytiska sensitiviteten eller detektionsgrdnsen (LoD) for VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System analyserades med tre satser med anvéndning av vaginal
matris samt urinprover fr@n kvinnor och man. Referensstammarna, eller syntetiskt DNA (om ingen stam finns

tillgéinglig), som anvdénds redovisas i foljande tabell:

Mmal ‘ Stam/syntetiskt DNA ‘ Extern referens

Makrolidkdnslighet + 23S rRNA-gen (vildtyp) +

M) / talium, stam M30 49895™
Mycoplasma genitalium MgPA adhesin-gen ycoplasma genitaiitm, stam

23S rRNA-gen (A2058C-mutation) +

Syntetiskt DNA (MGRXPC N/A
MgPA adhesin-gen ymets ( ) /

23S rRNA-gen (A2058G-mutation) + AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE

MBTC029
MgPA adhesin-gen RESISTANT MGE CONTROL
Makroli i 23S rRNA- A2058T- i
akrol |dreS|ste|:1$ + 35 gen ( 058. mutation) + Syntetiskt DNA (MGRXPC) N/A
Mycoplasma genitalium MgPA adhesin-gen
23S rRNA-gen (A2059C-mutation) + .
Syntetiskt DNA (MGRXPC N/A
MgPA adhesin-gen ynteus ( ) /
23S rRNA-gen (A2059G-mutation) + AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE MBTC029

MgPA adhesin-gen RESISTANT MGE CONTROL

Tabell 19. Referensstammar och syntetiskt DNA som anvéndes fér analys av detektionsgrénsen.
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VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System uppvisade den

detektionsgrdns som anges i féljande tabell, med en positiv frekvens p& =95 %.

Detektionsgrans (LoD) (kopior/uL)

Makrolidkdnslig

Makrolidresistent

Makrolidresistent

Makrolidresistent

Makrolidresistent

Makrolidresistent
M. genitalium

Matris M. aenitalium M. genitalium M. genitalium M. genitalium M. genitalium
= (A2059G) (A2058G) (A2058C) (A2058T) (A2059C)
Urin frén
. 3.33E-02 3.00E+00 9.99E-01 6.00E+00 6.00E+00 2.00E+00
kvinnor
Urin frén
mén 1.00E-01 9.00E-01 3.00E-01 2.00E+00 2.00E+00 2.00E+00
Vaginal 1.00E-01 2.70E+00 3.33E-01 2.00E+00 6.00E+00 2.00E+00

Tabell 20. Detektionsgréns for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Resultaten som erhélls visar att VIASURE-enhetens sensitivitet dr konsekvent och tillforlitlig mellan olika

produktionssatser.

12.3. Madtintervall

Analysens mdtintervall bestdmdes genom testning av en serie av tiofaldiga spddningar innehdllande en kdnd
koncentration av specifikt och syntetiskt DNA frdn makrolidkdnslig M. genitalium och makrolidresistent
M. genitalium. Resultaten gjorde det méjligt att bekrdfta korrekt madldetektion inom det mdtintervall som

anges i foljande tabell:

Madtintervall (kopior/uL)

Mal Urinmatris frén kvinnor Urinmatris frén man Vaginal matris
Makrolidkanslig 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00
M. genitalium
;";'j;g}l'gﬁfzggg’g) 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00
;"e‘;';sjl'g,r:?;s;%'gs’g) 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00
;";';;3}/‘3:75%"5"8"3 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00 2E+07 2E+00
;":n'j_;g'/i_glrss(f;%”sts% 2E+07 2E+00 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01
;";';;322:7;;%”5"9’3 2E+07 2E+01 2E+07 2E+01 2E+07 2E+00

Tabell 21. Matintervall fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Sammanfattningsvis bestdmdes madatintervallet for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System framgdngsrikt enligt de acceptansvalideringskriterier som
ursprungligen angavs. Detta sdkerstdller tillforlitliga, exakta och reproducerbara resultat éver ett brett

spektrum av bakteriebelastningar och bekrdaftar dess anvéandbarhet i olika kliniska diagnosscenarion.
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12.4. Noggrannhet

12.4.1. Riktighet

Riktighet hos VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System

utvdrderades genom testning av referensmaterial som anges nedan.

1. Syntetiska cDNA-fragment

o Syntetiskt cDNA-fragment for 235 rRNA-gen (vildtyp) och MgPA adhesin-gener hos
makrolidkanslig M. genitalium: MGRXPC, HEX- och ROX-kanaler.

o Syntetiskt cDNA-fragment for 235 rRNA-gen (A2058C-mutation) och MgPA adhesin-gener hos
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- och ROX-kanaler.

o Syntetiskt cDNA-fragment for 235 rRANA-gen (A2058G mutation) och MgPA adhesin-gener hos
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- och ROX-kanaler.

o Syntetiskt cDNA-fragment for 23S rRNA-gen (A2058T mutation) och MgPA adhesin-gener hos
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- och ROX-kanaler.

o Syntetiskt cDNA-fragment for 23S rRNA-gen (A2059C mutation) och MgPA adhesin-gener hos
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- och ROX-kanaler.

o Syntetiskt cDNA-fragment for 23S rRANA-gen (A2059G mutation) och MgPA adhesin-gener hos
makrolidresistent M. genitalium: MGRXPC, FAM- och ROX-kanaler.

2. American Type Culture Collection (ATCC®)

Extern referens Mikroorganism ‘ Produktnamn Variant
49895 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam M30
33530 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam G37
49898 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam TW48-5G
49123 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam TW10-5G
49899 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam UMTB-10G
49896 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam TW10-6G
49897 Mycoplasma genitalium Mycoplasma genitalium Tully et al. Stam R32G [R32]

Tabell 22. Referensmaterial frdn American Type Culture Collection (ATCC).

3. Kontroller

Extern

Mikroorganism Produktnamn Variant
referens
AMPLIRUN® TOTAL — Kdnslig typstam
Mycoplasma S
MBTC029 enitalium MACROLIDE RESISTANT MGE — A2059G-mutation i 23 rRNA-gen
1tall
g “ CONTROL - A2058G-mutation i 23 rRNA-gen

Tabell 23. Kontrollmaterial fr&n Vircell S.L.
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4, Externa kvalitetsbedémningsprogram (EQA)

Ext
em Ursprung Mikroorganism Produktnamn Variant
referens
M) / M) /
MG23S-03 QCMD ycoplasma Mycoplasma Stam G37
genitalium genitalium G37 (WT)
MG235-06 QCMD Myco{o/a.sma Myc?p/asma 23S rDNA -mL./tat/'o.n A2059G,
genitalium genitaliumM6303 makrolidresistent
MG23S-07 QCMD Myco{o/a.sma Myc?p/asma 23S rDNA -mL./tat/'o.n A2059G,
genitalium genitalium M6593 makrolidresistent
M) / M) /
MG101S-04 QCMD ycoP a.sma 'yC?p asma Makrolidresistent
genitalium genitaliumM6303
M) / M) /
MG1015-06 QCMD yeoprasimd yeopiasma Makrolidresistent
genitalium genitalium M6593

Tabell 24. Referensmaterial frdn program for extern kvalitetsbeddmning (EQA).
12.4.2. Precision

For att bestdmma precisionen for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System utférdes intra-analys (repeterbarhet), inter-analys, mellan satser och mellan enheter
(reproducerbarhet) med vaginal matris samt urinmatris frdn kvinnor respektive man berikad med en kénd
koncentration av referensstammarna: Mycoplasma genitalium, stam M30 (ref: 49895™) for makrolidkénslig
M. genitalium och AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE RESISTANT MGE CONTROL (ref: MBTC029) for

makrolidresistent M. genitalium.

Intra-analys

Intra-analysen testades genom att analysera sex replikat av alla prover i samma kérning med VIASURE
Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. En sammanfattning av

resultat visas i tabellen nedan.

Makrolidkénslig M. genitalium-stam

Matris Mél Prov Kanal Ct (%) c CV %
3xLoD 530/565 (HEX) 32,02 0,27 0,85

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 30,98 0,32 1,03
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

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

Ur::(.jf;&" M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,72 0,26 0,86
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CY5.5) 34,38 0,80 2,32

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 34,05 0,53 1,55

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 35,23 1,20 3,41
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3xLoD 530/565 (HEX) 34,02 0,83 2,44

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 33,50 0,67 2,01

Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

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

Ukl;i/?nﬁg: M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,05 0,54 1,64
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

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

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

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 32,97 0,23 0,71

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

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 30,90 0,71 2,30

Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

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

Vaginal M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,10 0,66 2,19
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

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

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

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

makrolidkénslig M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (x) = aritmetiskt Ct-medelvdrde, (o)
variationskoefficient, Neg = negativt, e.t. = gj tilldmpligt.

Tabell 25. Resultat av intra-analys for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med
standardavvikelse, (CV %) =

akrolidre genita
Matris Mail Prov Kanal Ct (¥ c CV %
3xLoD 475/520 (FAM) 36,17 0,62 1,70
Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 35,05 0,63 1,81
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et. et
3xLoD 585/630 (ROX) 35,00 0,99 2,84
Ur::;;a" M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 34,08 0,50 1,48
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et. et
3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,58 1,24 3,80
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 32,12 0,39 1,22
Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 33,28 0,66 1,99
3xLoD 475/520 (FAM) 33,72 0,51 1,52
Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 33,30 0,37 1,12
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et
3xLoD 585/630 (ROX) 32,67 0,48 1,48
Uk:il?n;rg:‘ M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,62 0,27 0,86
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et
3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,45 0,29 0,92
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,73 0,56 1,83
Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 34,45 0,44 1,27
3xLoD 475/520 (FAM) 34,33 1,34 3,90
Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 33,75 0,27 0,79
Vaginal Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et
3xLoD 585/630 (ROX) 32,55 1,15 3,52
M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,02 0,34 1,07
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et. et
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( oliare ge ’,
Matris Mal Prov Kanal Ct () c CV %
3xLoD 680/715 (CY5.5) 32,13 0,73 2,28
EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 31,20 0,72 2,29
Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 34,15 0,50 1,46

Tabell 26. Resultat av intra-analys fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med

makrolidresistent M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (X) = aritmetiskt Ct-medelvérde, (6) = standardavvikelse, (CV %)

variationskoefficient, Neg = negativt, e.t. = ¢j tillampligt.

Inter-analys

Inter-analys testades genom testning av fyra replikat for de olika proverna under tre olika dagar av tre olika

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

En sammanfattning av resultat visas i tabellen nedan.

Makrolidkanslig M. genitalium-stam

Matris Mmal Prov Kanal Ct (%) G CV%
3xLoD 530/565 (HEX) 34,48 0,85 2,46

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 33,66 0,75 2,22
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

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

Ur::(.:;&” M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,38 0,56 1,68
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CYB.5) 34,06 1,65 4,85

EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 34,04 1,85 5,44

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 34,10 1,74 5,09

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

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 34,01 1,84 5,42
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et. et

. 3xLoD 585/630 (ROX) 34,56 1,84 5,33
Uk\”lf‘n‘;rg:‘ M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 3378 1,33 394
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et. et

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

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

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 34,04 1,39 4,10

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

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 31,90 0,68 2,13
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et. et

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

Vaginal M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,98 0,69 2,24
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

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

EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 31,03 0,55 1,76

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 30,84 0,77 2,49

Tabell 27. Resultat av inter-analys fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med
standardavvikelse, (CV %) =

makrolidkénslig M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (X) = aritmetiskt Ct-medelvérde, (o)

variationskoefficient, Neg = negativt, e.t.= gj tillampligt.
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Makrolidresistent M. genitalium-stam

Matris Mél Prov Kanal Ct (x) c CV%
3xLoD 475/520 (FAM) 35,98 1,00 2,78

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 35,31 0,90 2,56
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 34,61 1,08 3,12

U"::J;&” M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 3352 0,59 1,76
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CY5.5) 33,10 0,76 2,30

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 32,54 0,74 2,27

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 34,65 1,30 3,74

3xLoD 475/520 (FAM) 33,08 1,28 3,87

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 31,98 0,79 2,48
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 3192 1,01 3,15

Uk:i/?nﬁce:: M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,91 0,70 227
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

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

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

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 33,54 1,09 3,25

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

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 34,22 1,27 3,71
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

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

Vaginal M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,36 1,33 4,11
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et. et

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

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

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

Tabell 28. Resultat av inter-analys for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med
makrolidresistent M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (X) = aritmetiskt Ct-medelvérde, (6) = standardavvikelse, (CV %) =
variationskoefficient, Neg = negativt, e.t.= ej tilléimpligt.

Analys mellan satser

Vardena fér analys mellan satser bestdmdes med sex replikat av olika prover genom anvéndning av tre

satser av VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. En

sammanfattning av resultat visas i tabellen nedan.

akrolid g M. genita
Matris Mél Prov Kanal Ct (%) c CV %
3xLoD 530/565 (HEX) 32,77 0,89 2,71

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 31,46 0,57 1,81

Urin fr&n Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et
man 3xLoD 585/630 (ROX) 31,70 0,47 1,48
M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,52 0,50 1,64

Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et. et
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akrolid g M. genita

Matris Mél Prov Kanal Ct (x) c CV %
3xLoD 680/715 (CY5.5) 34,74 0,67 1,92

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

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

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

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 33,39 0,77 2,39
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 34,24 1,19 3,46

Ukl;i/?nﬁg: M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,96 0,77 232
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

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

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

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 33,53 0,58 1,74

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

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 30,88 0,83 2,67
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

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

Vaginal M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,37 0,73 2,40
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CYB.5) 31,29 0,46 1,47

EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 31,26 0,38 1,23

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 31,06 0,39 1,27

Tabell 29. Resultat av analys mellan satser fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System
med makrolidkdnslig M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (X) = aritmetiskt Ct-medelvérde, (6) = standardavvikelse, (CV %) =
variationskoefficient, Neg = negativt, e.t.= gj tilldmpligt.

Makrolidresistent M. genitalium-stam

Matris Mal Prov Kanal Ct (%) c CV %
3xLoD 475/520 (FAM) 36,46 1 2,73

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 35,47 0,76 2,14
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 34,68 0,76 2,20

Urri:;;a” M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,85 0,63 1,86
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CY5.5) 33,57 1,25 3,73

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 32,55 0,61 1,88

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 32,49 0,73 2,24

3xLoD 475/520 (FAM) 3281 096 293

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 32,38 0,84 2,59
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

_ 3xLoD 585/630 (ROX) 31,27 1,15 3,68
Uk:'l?n‘;rf:‘ M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,57 0,92 3,02
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CY5.5) 30,25 0,91 3,02

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,13 0,58 1,92

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 33,51 1,02 3,06
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Makrolidresistent M. genitalium-stam

Matris Mél Prov Kanal Ct (x) c CV%
3xLoD 475/520 (FAM) 34,34 1,39 4,05

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 33,96 0,62 1,82
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 32,66 1,26 3,85

Vaginal M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 32,23 0,561 1,60
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CY5.5) 31,43 0,75 2,40

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

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

Tabell 30. Resultat av analys mellan satser fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System

med makrolidresistent M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (x) = aritmetiskt Ct-medelvdrde, (o) = standardavvikelse, (CV %) =
variationskoefficient, Neg = negativt, e.t. = gj tilldmpligt.

Analys mellan enheter

Vardena for analys mellan enheter bestimdes med sex replikat av samma prover som anvdéndes for intra-

analys, inter-analys och analys mellan satser med anvandning av VIASURE Mycoplasma genitalium with

Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. Dessa analyser kérdes pd tre laboratorier med tre olika

BD MAX™ System. En sammanfattning av resultat visas i tabellen nedan.

Makrolidkanslig M. genitalium-stam

Matris Mal Prov Kanal Ct (%) c CV%
3xLoD 530/565 (HEX) 31,96 0,43 1,35

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 31,00 0,40 1,30
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 31,78 0,56 1,75

Urri:;;a” M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 30,88 0,9 0,94
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CYB.5) 34,48 0,87 2,53

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

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 32,46 0,62 1,92

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

Makrolidkdnslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 33,72 0,52 1,54
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et. et

] 3xLoD 585/630 (ROX) 33,85 0,80 2,35

Uk:'l?n‘;rf:‘ M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 33,38 0,63 1,88
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CY5.5) 33,16 0,56 1,69

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 33,06 0,44 132

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 33,08 0,62 1,87

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

Vaginal | Makrolidkénslighet 5xLoD 530/565 (HEX) 32,57 0,52 1,60
Negativ kontroll 530/565 (HEX) Neg et et
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3xLoD 585/630 (ROX) 31,42 0,88 2,81

M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,54 0,44 1,40
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

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

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 33,58 0,56 1,68
Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 30,84 0,50 161

Tabell 31. Resultat mellan enheter fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med
makrolidkénslig M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (X) = aritmetiskt Ct-medelvérde, (o)

variationskoefficient, Neg = negativt, e.t. = ¢j tillampligt.

standardavvikelse, (CV %) =

akrolidre genita

Matris Mél Prov Kanal Ct (x) c CV%
3xLoD 475/520 (FAM) 36,58 1,31 3,58

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 35,13 0,53 151
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

3xLoD 585/630 (ROX) 3481 0,86 2,46

Ur::(.:;a” M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 34,00 0,44 1,30
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CYB.5) 32,29 0,90 2,79

EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 31,88 0,67 2,11

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 32,89 0,77 2,34

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

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 32,85 0,64 1,96
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

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

Uk:I/?nir:"l’:: M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,44 0,42 1,34
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et. et

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

EIC 5xLoD 680/715 (CY5.5) 30,66 0,43 1,41

Negativ kontroll 680/715 (CY5.5) 34,59 0,65 1,87

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

Makrolidresistens 5xLoD 475/520 (FAM) 33,46 0,61 1,84
Negativ kontroll 475/520 (FAM) Neg et et

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

Vaginal M. genitalium 5xLoD 585/630 (ROX) 31,77 0,63 1,97
Negativ kontroll 585/630 (ROX) Neg et et

3xLoD 680/715 (CYB.5) 31,87 0,57 1,78

EIC 5xLoD 680/715 (CYB.5) 31,27 0,59 1,88

Negativ kontroll 680/715 (CYB.5) 33,72 0,54 161

Tabell 32. Resultat mellan enheter fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System med
makrolidresistent M. genitalium-stam. (Ct) = troskelcykel. (x) = aritmetiskt Ct-medelvérde, (6) = standardavvikelse, (CV %) =
variationskoefficient, Neg = negativt, e.t. = ¢j tillampligt.

Precisionstudien bekraftade en tillforlitlig prestanda och konsekvens 6ver alla testade matriser, i enlighet med

de initialt angivna valideringskriterierna for godkédnnande.
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12.5. Analytisk specificitet och reaktivitet

Den analytiska specificiteten och reaktiviteten utvdrderades for VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System /n silico och experimentellt och med anvéndning av olika
startmaterial, som certifierade referensstammar, certifierat referens-RNA/DNA och material frén EQA-

program.
12.5.1. Analytisk specificitet

Analytisk specificitet dr analysens forméga att detektera den avsedda mdlsekvensen. Det finns tvé
komponenter som ska beaktas for analytisk specificitet: korsreaktivitet och interferens. Korsreaktivitet kan
intraffa ndr genetiskt relaterade sekvenser finns i ett patientprov, medan interferens kan intraffa om

forekomsten av specifika dmnen som eventuellt forekommer i provmatriserna paverkar gPCR-prestandan.

Korsreaktivitet /in silico-analys

Korsreaktiviteten utvdarderades med hjalp av referenssekvenser av patogenerna frdn NCBI Genbank

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/), och/eller sék- och/eller aligneringsverktyg, som BLAST

(http://blast.ncbi.nim.nih.gov/Blast.cgi) samt ett internt bioinformatikanalysprogram. BLAST-analys for varje

primer och prob éver NCBI Genbank Nucleotide Database och en intern bioinformatikanalys utférdes.

Sammanpassade sekvenser med en procentuell sammanpassning pd mindre édn 80 % homologi anségs

osannolika att detekteras. Resultaten som erhélls var foljande:

Mycoplasma genitalium (MgPA adhesin-gen)

Alla analyserade sekvenser uppvisade lagre én 80 % homologi med primers och probset for Mycoplasma

genitalium (MgPA adhesin-gen).

Darfér bor VIASURE Mycoplasma genitalium-md@lutformningar inte orsaka falskt positiva resultat vid

detektion av Mycoplasma genitalium ndr andra organismer férekommer.

Mycoplasma genitalium (23S rRNA-gen)

BLAST-analys filtrerad efter 235 rRNA-genen hos M. genitalium (exklusive M. genitalium) uppvisar hég
homologi mellan primrarna och proverna och flera ” Uncultured Mycoplasma sp. (taxonomiskt ID: 167967)” -

sekvenser och en "Synthetic Mycoplasma genitalium JCV/-1.0 (taxonomiskt ID: 488339)”-sekvens.

"Uncultured Mycoplasma sp. (taxonomiskt ID: 167967)” -sekvenser detekteras med primrarna och proberna
for makrolidresistent och makrolidkdnslig M. genitalium. Det finns ddarfér ingen risk for korsreaktivitet i
produkten, eftersom det krdvs detektion i kanalen fér mikroorganismen (M. genitalium) och i kanalen for

makrolidresistens eller makrolidkénslighet for att ett prov ska bedémas som positivt.

38


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/
http://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi

IU0-444224sv0226.00T00

"Synthetic Mycoplasma genitalium JCVI-1.0 (taxonomiskt ID: 488339)” detekteras med primrarna och proben
for makrolidkénslighet. Det dr en sekvens som motsvarar mélmikroorganismen och mdste detekteras. Denna
sekvens férekommer i korsreaktiviteten eftersom den har ett annat taxonomiskt ID én den som anvéndes vid

exkluderingen.

Darfor kan ingen av de analyserade sekvenserna, inklusive de som visar en homologi hégre én 80 %, pdverka

den korrekta detekteringen av Mycoplasma genitalium (23S rRNA-gen).

Analytisk specificitet, experimentell testning

Korsreaktivitet, experimentell testning

Korsreaktiviteten for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System konfirmerades genom testning av en panel med olika mikroorganismer associerade med symtom pd&
sexuellt éverférda infektioner eller miljdmdssigt och fylogenetiskt relevanta mikroorganismer. Ndr det var
mojligt och koncentrationsdata fanns tillgéingliga utvdrderades mikroorganismer som interfererade pé
medicinskt relevanta nivder (vanligtvis 1E+05 — 1E+06 CFU (kolonibildande enhet)/mL for bakterier och 1E+04
— 1E+05 PFU (plackbildande enhet)/mL for virus). Ingen korsreaktivitet detekterades mellan ndgon av féljande

mikroorganismer som testades, forutom mdalmikroorganismerna.

Test av korsreaktivitet

, . Mycoplasma genitalium, stam | —

i i |- Haemophilus ducreyi -
Acinetobacter baumannii 12 37 TW48-5G /s
L Mycoplasma genitalium, stam | —

7 1 - Haemophilus influenzae -
Aspergillus fumigatus 0 UMTB-10G /s
. . Mycoplasma genitalium Tully | —

7 7 - Herpes simplex virus 2 -
Atopobium vaginae P P et al,, stam TW10-5G /+
Bacteroides fragilis - Human Herpesvirus 1, stam HF - Mycoplasma hominis -
Candida albicans - Human papillomavirus 16 - Neisseria gonorrhoeae -
Candida dubliniensis - Human papillomavirus 18 - Neisseria meningitidis -
Candlida glabrata - Klebsiella oxytoca - Proteus mirabilis -
Candlida krusei - Klebsiella pneumoniae - Pseudomonas aeruginosa -
Candida parapsilosis - Listeria innocua - Serratia marcescens -
Candida tropicalis - Listeria ivanovii subsp. ivanovii - Staphylococcus aureus -
Chiamydia trachomatis - Listeria monocytogenes — | Stenotrophomonas maltophilia| -

Serovars Panel
Enterobacter cloacae - Listeria monocytogenes - Streptococcus pneumoniae -
Enterococcus faecalis - Mycoplasma genitalium, stam G37 —/+ Treponema pallidum -
. Mycoplasma genitalium, stam R32G . L.

Enterococcus faecium - [R32] —/+ Trichomonas vaginalis -
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Test av korsreaktivitet

Escherichia coli — | Mycoplasma genitalium, stam TW10-6G | —/+ Ureaplasma urealyticum -

Gardnerella vaginalis -

Tabell 33. Referensmikroorganismer som ingdr i analysen av korsreaktivitet. Resultatet +/- avser det positiva eller negativa resultat som
erhdllits i de olika kanalerna beroende pd vilket mél som detekterats. Om en testad mikroorganism ér ett av mélen som detekteras av
enheten erhdlls ett positivt resultat i motsvarande kanal, men ett negativt resultat i de andra kanalerna.

Sammanfattningsvis  uppfyllde resultaten frdn korsreaktivitetsanalyser valideringskriterierna  for
godkdnnande och indikerar hog specificitet for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance
Assay for BD MAX™ System for detektion av mdlen makrolidresistent M. genitalium och makrolidkdnslig M.
genitalium, vilket minimerar risken for falskt positiva resultat. Eftersom ingen icke-specifik amplifiering
observerades med andra besldktade mikroorganismer tyder detta pd att enheten kan skilja mélen Gt pé ett

korrekt satt.

Studie av stérande mikrobiella agens

En studie om stérande mikrobiella agens utférdes fér att analysera potentiella stérande mikrobiella agens for
VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. En panel av olika
kliniskt, miljdomdssigt och fylogenetiskt relevanta mikroorganismer testades i narvaro av referensstammarna:
Mycoplasma genitalium, stam M30 (ref: 49895™) for makrolidkanslig M. genitalium och AMPLIRUN® TOTAL
MACROLIDE RESISTANT MGE CONTROL (ref: MBTC029) for makrolidresistent M. genitalium. Nar det var
mojligt och koncentrationsdata fanns tillgéingliga utvdrderades mikroorganismer som interfererade pé
medicinskt relevanta nivéer (vanligtvis 1E+05 — 1E+06 CFU (kolonibildande enhet)/mL fér bakterier och 1E+04
— 1E+05 PFU (plackbildande enhet)/mL for virus). Varje punktanalys utférdes en géng per prov.

Positiv matriskontroll (Positive Matrix Control, PMC) och negativ matriskontroll (Negative Matrix Control,
NMC) inkluderades som kontroller for testet. Positiv matriskontroll (PMC) motsvarar den vaginala matrisen
samt urinmatris frdn man och kvinnor med tillsats av specifika makrolidkdnsliga och makrolidresistenta
M. genitalium-malstammar utan ndgot interfererande mikrobiellt agens, medan negativ matriskontroll (NMC)

motsvarar den negativa matrisen utan ndgot interfererande mikrobiellt agens.

Mikroorganismens namn Testad. Resultat
koncentration

PMC - e.t.
NMC - e.t.
Acinetobacter baumannii 8,10E+05 CFU/mL I.S.
Gardnerella vaginalis 4,40E+01 CFU/pL I.S.
Haemophilus influenzae 5,20E+02 CFU/uL I.S.
Herpes simplexvirus 1 1,60E+05 TCID50/mL I.S.
Listeria monocytogenes 5,80E+06 CFU/mL I.S.
Mycoplasma hominis 4,70E+06 CFU/mL I.S.
Pseudomonas aeruginosa 4,09E+05 CFU/mL I.S.
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Staphylococcus aureus 4,60E+05 CFU/mL I.S.
Streptococcus pneumoniae 1,80E+01 CFU/uL I.S.
Treponema pallidum 3,40E+04 celler/mL I.S.
Klebsiella oxytoca 7,60E+03 kop/uL I.S.
Escherichia coli et I.S.
Aspergillus fumigatus et I.S.
Atopobium vaginae 4,52E+03 CFU/uL I.S.
Candlida albicans 4,18E+04 CFU/uL I.S.
Candlida glabrata 2,46E+03 CFU/uL I.S.
Candida tropicalis 2,88E+03 CFU/uL LS.
Chlamydiia trachomatis serovar E 6,40E+05 IFU/mL I.S.
Enterobacter cloacae 1,28E+03 CFU/uL I.S.
Enterococcus faecalis 5,00E+04 CFU/mL I.S.
Enterococcus faecium 3,50E+04 CFU/mL I.S.
Herpes simplexvirus 2 7,24E+03 TCID50/mL I.S.
Humant papillomvirus 16 1,00E+02 1U/uL LS.
Humant papillomvirus 18 1,00E+02 1U/uL I.S.
Klebsiella pneumoniae 3,65E+03 CFU/uL I.S.
Listeria monocytogenes e.t. I.S.
Neisseria gonorrhoeae 6,20E+03 CFU/uL I.S.
Neisseria meningitidis 5,70E+04 CFU/uL I.S.
Proteus mirabilis 2,55E+03 CFU/uL I.S.
Serratia marcescens et I.S.
Stenotrophomonas maltophilia 9,20E+03 CFU/uL LS.
Ureaplasma urealyticum 2,00E+04 CFU/uL LS.

Tabell 34. Analys av stérande mikrobiella agens. I.S. = Ingen stérning. e.t. = €j tillampligt.

Sammanfattningsvis observerades ingen interferens vid detektion av RNA frdn makrolidkdnslig och/eller
makrolidresistent M. genitalium i vaginal matris samt i urin frdn kvinnor respektive man med négon av de

testade mikroorganismerna.

Studie av stérande dmnen

En studie av stérande dmnen genomférdes for att undersoka potentiella stérningseffekter av endogena och
exogena substanser p& VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™
System. Totalt 17, 25 och 28 potentiellt stérande dmnen adderades till den negativa vaginala svabbmatrisen,
urinmatris fr&n man respektive kvinnor, tillsatta med referensstammarna: Mycoplasma genitalium, stam M30
(ref: 49895™) for makrolidkanslig M. genitalium och AMPLIRUN® TOTAL MACROLIDE RESISTANT MGE
CONTROL (ref: MBTC029) for makrolidresistent M. genitalium och utvarderades med sex replikat.
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Positiv matriskontroll (Positive Matrix Control, PMC) och negativ matriskontroll (Negative Matrix Control,
NMC) inkluderades som kontroller for testet. PMC motsvarar den vaginala matrisen insamlad med Copan
eSwab® samt urinmatris frdn man respektive kvinnor med tillsats av specifika makrolidkdnsliga och
makrolidresistenta M. genitalium-stammar utan négot stérande dmne, medan NMC motsvarar de negativa

matriserna utan négot stérande dmne eller tillsatt mikroorganism/referensmaterial. Féljande resultat erholls:

Amnets namn Testad koncentration Resultat

PMC - et

NMC - et

Aciklovir 6,60E-02 mg/mL I.S.

Metronidazol 1,23E-01 mg/mL I.S.

Klotrimazol 2,50E+00 mg/mL I.S.

Mikonazolnitrat 2,50E+00 mg/mL I.S.

Conceptrol preventivmedelsgel 2,50E+00 mg/mL LS.
(nonoxynol-9)

Tiokonazol 2,50E+00 mg/mL I.S.

Leukocyter/monocyter 2,00E+06 celler/mL LS.

Premeno Duc.)“(hyaluronsyrc och 2, 50E+00 mg/mL LS.

mjolksyra)

Deodorantspray for kvinnor 5,00E+01 pL/mL LS.

Vaginalt glidmedel — vattenbaserat 5,00E+01 plL/mL LS.
Durex Frescor

Vog|noIts%liiilrgzt?iir—n(;llj;bqserad 5,00E+01 plL/mL LS.

DermoVagisil vaginalkram 2,50E+00 mg/mL I.S.

PrepqrctianMl-:)e:I]-orrhoid Gel 2,50E+00 mg/mL LS.

Estradiol 7,50E-03 ng/mL LS.

Progesteron 6,00E+00 ng/mL I.S.

Sperma 5% I.S.

Helblod 1% I.S.

Tabell 35. Potentiellt stérande dmnen i vaginal matris. 1.S. = Ingen rapporterbar stérning / S. = Stérning, e.t. = ¢j tillimpligt.

Amnets namn Testad koncentration Resultat
PMC - et
NMC - et

Ibuprofen 2,19E-01 mg/mL I.S.
Naproxen 3,60E-01 mg/mL I.S.
Amoxicillin 5,40E-02 mg/mL 1.S.
Azitromycin 1,10E-02 mg/mL I.S.
Ceftriaxon 8,40E+01 mg/dL I.S.
Erytromycin 1,38E-01 mg/mL 1.S.
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Metronidazol 1,23E-01 mg/mL 1.S.

Sulfametoxazol 1,12E+00 mg/mL I.S.

Tetracyklinhydroklorid 2,40E-02 pg/mL I.S.

Trimetoprim 4,20E-02 pg/mL 1.S.

Albumin 1,00E+01 mg/mL I.S.

Bilirubin 4,00E-01 mg/mL I.S.

Glukos (dextros) 1,00E+01 mg/mL I.S.

Leukocyter/monocyter 2,00E+06 celler/mL I.S.

Lagt pH (HCI) N/A 1.S.

Hégt pH (NaOH) N/A 1.S.

Sperma 5 % I.S.

Urea 1,20E+00 mg/mL LS.

Urinsyra 2,35E-01 mg/mL I.S.

1% S*

Helblod 0,25% LS.

0,125 % I.S.

Antocioni_n _(amerikunskt tranbdr, 1,09E-01 mg/mL LS.
Vaccinium macrocarpon)

Talquistina 2,64E+00 mL Talg/mL dvte LS.

4-acetamidofenol 1,56E-01 mg/mL 1.S.

Fenazopyridinhydroklorid 1,60E-01 mg/mL LS.

Salicylsyra 1,50E-01 mg/mL LS.

Tabell 36. Potentiellt stérande dmnen i urinmatris frén man. 1.S. = Ingen rapporterbar stérning / S. = Stérning, et. = ¢j tilldmpligt.

*Hamning observerad endast fér makrolidresistent M. genitalium-mal.

Urinmatris frén kvinnor

Amnets namn Testad koncentration Resultat
PMC - et
NMC - et
Ibuprofen 2,19E-01 mg/mL LS.
Naproxen 3,60E-01 mg/mL I.S.
Amoxicillin 5,40E-02 mg/mL I.S.
Azitromycin 1,10E-02 mg/mL I.S.
Ceftriaxon 8,40E+01 mg/dL I.S.
Erytromycin 1,38E-01 mg/mL I.S.
Metronidazol 1,23E-01 mg/mL I.S.
Sulfametoxazol 1,12E+00 mg/mL 1.S.
Tetracyklinhydroklorid 2,40E-02 pg/mL 1.S.
Trimetoprim 4,20E-02 pg/mL 1.S.
Albumin 1,00E+01 mg/mL 1.S.
Bilirubin 4,00E-01 mg/mL 1.S.
Glukos (dextros) 1,00E+01 mg/mL I.S.
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Amnets namn Testad koncentration Resultat
Leukocyter/monocyter 2,00E+06 celler/mL I.S.
Lagt pH (HCI) 4 N/A Sx
Lagt pH (HCI) 5 N/A Sx
Lagt pH (HCI) 6 N/A I.S.
Hoégt pH (NaOH) N/A I.S.
Sperma 5 % I.S.
Urea 1,20E+00 mg/mL 1.S.
Urinsyra 2,35E-01 mg/mL 1.S.
Helblod 1% I.S.
Antociqni_n _(amerikanskt tranbdr, 1,09E-01 mg/mL LS.

Vaccinium macrocarpon)

Talquistina 2,64E+00 mL Talg/mL dvte I.S.
1,56E-01 mg/mL S*
4-acetamidofenol 3,90E-02 mg/mL I.S.
9,75E-03 mg/mL I.S.
Fenazopyridinhydroklorid 1,60E-01 mg/mL I.S.
Salicylsyra 1,50E-01 mg/mL I.S.
17-a-etinylestradiol 7,50E-03 ng/mL I.S.
Noretindron 1,60E+01 ng/mL I.S.
Deodorantspray for kvinnor 5,00E+01 pL/mL I.S.

Tabell 37. Potentiellt stérande dmnen i urinmatris frén kvinnor. I.S. = Ingen rapporterbar stérning / S. = Stérning, e.t. = ¢j tillampligt.

*Hamning observerad endast for makrolidkanslig M. genitalium-mal.

Sammanfattningsvis testades olika potentiellt stérande dmnen, bdde endogena och exogena, pé& VIASURE
Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System. De erhdlina resultaten

pdvisade vid de testade koncentrationerna att ingen stérning frén de utvérderade dmnena observeras.

12.5.2. Analytisk reaktivitet

Analytisk reaktivitet kan definieras som andelen av mikrobiella mdlstammar eller DNA/RNA-prover som ger

korrekt positivt resultat. Analytisk reaktivitet studerades /n silico och genom experimentella tester.

Analytisk reaktivitet /n silico-analys

Den analytiska reaktiviteten for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System utvdrderades med den offentligt tillgéngliga nukleotidsekvensdatabasen NCBI GenBank

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/) och ett internt program fér bioinformatisk analys for att visa att

mdlgenen kan detekteras korrekt av den undersdkta enheten. En /n silico-analys av primer- och probdesign
genomfordes genom alignering mot totalt 2 399 analyserade sekvenser (nedladdade frén databas och

rensade frdn dubbletter). Resultaten anges i féljande tabell:
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Mycoplasma genitalium

Alignerade sekvenser: 486
Gen Utan Med Sel;\;irrlés;trqrged Sekvenser utan | Sekvenser med
felmatchningar | felmatchningar - detektion okdnd detektion
detektion
A//gPA 74,07 % 2593 % 74,07 % 0% 25,93 %*
adhesin

Mycoplasma genitalium ‘

Alignerade sekvenser: 17

Gen Utan Med Sekvenfer ) Sekvenser utan | Sekvenser med
. . bekraftad . N .
felmatchningar | felmatchningar - detektion okdnd detektion
detektion
23S RNA 82,35 % 17,65 % 100 % 0% 0%

Tabell 38. Analytisk reaktivitet /n silico-analys. "Alignerade sekvenser” = antal sekvenser som har alignerats utan eller med
felmatchningar frén det totala antalet analyserade sekvenser, "Sekvenser med bekréftad detektion” = sekvenser utan felmatchningar
eller sekvenser som analyserats experimentellt vars detektion dr garanterad, "Sekvenser utan detektion” = sekvenser som tidigare
analyserats /n silico och vars experimentella detektion inte kan garanteras p& grund av tidigare negativt experimentellt underlag,
"Sekvenser med okdnd detektion” = sekvenser som tidigare analyserats in silico och vars experimentella detektion inte kan garanteras
pd grund av avsaknad av experimentellt underlag.

*Det bor noteras att 20,78 % av alla alignerade sekvenser (101/486) uppvisade icke-kritiska felmatchningar som anses kunna

detekteras.

Sammanfattningsvis visade inklusivitetsanalysen en korrekt detektion av MgPA adhesin och 23S rRNA-
generna hos M. genitalium med VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System.

Analytisk reaktivitet, experimentell testning

Den analytiska reaktiviteten for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD
MAX™ System for Mycoplasma genitalium utvarderades mot DNA frén féljande stammar, med positivt

resultat:

—  Mycoplasma genitalium stam G37 (ATCC-kod: 33530)

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

12.6. Metrologisk spérbarhet

Denna analys &r inte utformad for matningsdndamdl.
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13. Kliniska prestandaegenskaper

Den kliniska prestandan fér VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD

MAX™ System testades med vaginala prover och urinprover. Resultaten var foéljande:

Plats Arbetsfléde

Provtyp Mal

Makrolidkdnslig Mycoplasma
genitalium

Certest Biotec S.L.
i samarbete med Hospital
Universitario Miguel Servet

BD MAX™ ExK™ TNA-3-kit + BD

Vaginal bb
aginala svabbar MAX™ System

Makrolidresistent Mycoplasma

(Zaragoza, Spanien) genitalium

Makrolidkdnslig Mycoplasma

Certest Biotec S.L. genitalium

2 (Zaragoza, Spanien) med
prover frén Cerba Xpert

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

Urin

Makrolidresistent Mycoplasma
genitalium

Tabell 39. Plats, provtyp, arbetsfléde och mdl.

Sanna positiva och negativa vdrden, falskt positiva och negativa vérden, sensitivitet, specificitet, forvantat

positiva varden (PPV) och forvantat negativa varden (NPV) samt sannolikhetskvot (LR) for VIASURE

Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System berdknades i relation till

respektive jamforelseanalys enligt féljande tabell:

Plats Jamforelseanalys TN FP FN  Sensitivitet Specificitet PPV NPV
MG 0,96 1,00 1,00 0,98 183,46 0,055
. . 43 96 0 2 (0,85 - (0,96 - (091-1] (0,93- (11,55 | (0,016 -
Aliplexm™ MG & | Makrolidresistens 0,99) 1,00) 1,000 | 100) |-2914)| 0182
AziR Assay
(Seegene) MG 0,96 0,97 0,94 0,98 28,53 0,040
makrolidkénslig 50 | &6 3 2 (0.87 - (091~ | (085~ (092~ | (937~ (0,010~
0,99) 0,99) 0,99) 1,00) | 86,88) | 0,155)
1,00 213,6 0,011
.MG . 44 107 0 0 1.00 100 (0,92 - 1,00 (13,4- | (0,001-
Allplex™ MG & makrolidresistens (0,92-1) (0,97 -1) 1) (0,97 -1) 3394) 0.176)
AziR Assay
(Seegene) MG 0,96 1,00 1,00 0,98 183,6 0,044
makrolidkdnslig 541 95 0 2 (0.88 - (0.96 - 1) (093-| (093- | (116-| (0,013~
0,99) 1) 0,99) 2916) 0,148)

Tabell 40. Sant positiva (TP) och negativa vdrden (TN), falskt positiva (FP) och falskt negativa (FN) varden, sensitivitet, specificitet,

positivt prediktivt varden (PPV), negativt prediktivt varden (NPV) och sannolikhetskvoter (LR) for VIASURE Mycoplasma genitalium with
Macrolide Resistance Assay for BD MAX™ System.

Sammanfattningsvis visar resultaten en hdég overensstdmmelse for att detektera makrolidkéanslig och

makrolidresistent M. genitalium med VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide Resistance Assay for
BD MAX™ System.
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14.Sammanfattning av sékerhet och prestanda

Sammanfattningen av sdkerhet och prestanda for VIASURE Mycoplasma genitalium with Macrolide
Resistance Assay for BD MAX™ System kan laddas ned frén webbplatsen: certest.es/viasure/labeling. Denna

sammanfattning finns dven pd EUDAMED:s webbplats (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Varumdrken

BD MAX™ dr ett registrerat varumdrke som tillhér Becton, Dickinson and Company.
Modifieringsrattigheter forbehdlls. Alla rattigheter forbehdlls. © Certest Biotec, S.L.

Alla andra varumdrken som kan anges i denna bipacksedel ar respektive dgares egendom.
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