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1 Avsedd anvandning

ResistancePlus® FleXible-analysen &r ett kvalitativt multiplex in vitro-diagnostiskt realtids-PCR fér identifiering av
M. genitalium och detektion av mutationer i 23S rRNA-genen (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, Escherichia coli-
numrering) som férknippas med resistens mot azitromycin (makrolidantibiotika). Det ar avsett att hjalpa vid diagnostisering
av M. genitalium och detekterar mutationer som férknippas med resistens mot azitromycin i M. genitalium, och ska anvandas
tillsammans med klinisk och annan laboratorieinformation.

ResistancePlus® MG FleXible-analysen kan anvandas med féljande provtyper: urin fran man och kvinnor, vaginalsvabb,
cervixsvabb, rektalsvabb, urinrérssvabb fran symptomatiska och asymptomatiska patienter.

Negativa resultat utesluter inte M. genitalium-infektioner och ger ingen bekraftelse pa kansligheten mot azitromycin,
eftersom det kan finnas andra mekanismer till behandlingssvikt.

ResistancePlus® MG FleXible-analysen &r avsedd for anvandning i professionella miljser som sjukhus, eller referens- eller
statliga laboratorier. Det ar inte avsett for sjalvtestning, hemmabruk eller patientnara analyser.

ResistancePlus® MG FleXible-analysen utfors pa GeneXpert®-instrumentsystem.

2  Sammanfattning och forklaring av testet

21 Patogenbeskrivning

M. genitalium ar en liten bakterie som forekommer i manskliga urogenitala systemet och har férknippats med diverse olika
sexuellt dverférbara infektioner. Hos man ar det den andra vanligaste orsaken till icke-gonokockuretrit (NGU) och ansvarar
for 15-40 % av fallen!. Den forknippas dven med prostatit, epididymit och balanopostit, inflammation av slemhinnan pa
glans penis och preputium?. Hos kvinnor férknippas den med cervicit, adnexit (PID), inklusive endometrit (inflammation
i livmoderns slemhinna) och salpingit (dggledarinflammation)?-3-4,

Azitromycin anvands ofta fér behandling av M. genitalium och fér syndromhantering av sexuellt 6verférbara infektioner som
NGU och cervicit. Azitromycin tillhér gruppen makrolidantibiotika och fungerar genom att binda till 23S rRNA for att inhibera
proteinsyntes. Punktmutationer i 23S rRNA-genen for M. genitalium, A2058G, A2059G, A2058T, A2058C och A2059C (E.
coli-numrering) har forknippats med behandlingssvikt och/eller in vitro-resistens mot azithromycin®-%. De vanligaste
mutationerna &r A2058G och A2059G~.

2.2 Princip for proceduren

ResistancePlus® MG FleXible-analysen &r ett in vitro-diagnostiskt realtids-PCR for identifiering av M. genitalium och
detektion av mutationer i 23S rRNA-genen (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, Escherichia coli-numrering), som
forknippas med resistens mot azitromycin (makrolidantibiotika). ResistancePlus® MG FleXible-analysen utférs pa Cepheid
GeneXpert®-instrumentsystem.

Cepheid GeneXpert®-instrumentsystemen integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering, PCR-detektion i realtid och
rapportering av resultat. Systemet bestar av ett instrument och en dator, med férinstallerad programvara for att kéra analyser
och visa resultat. Se relevant bruksanvisning fér GeneXpert®-instrumentsystem fér mer information.

ResistancePlus® MG FleXible-analysen kraver FleXible-patroner for engangsbruk, i vilkka anvandaren tillsatter provet och
PCR-reaktionsblandningen innan patronen laddas i instrumentet.

ResistancePlus® MG FleXible-analysen innehaller en intern kontroll for att Gvervaka extraktionseffektivitet och PCR-
hamning. De interna kontrollcellerna innehaller den interna kontrollens DNA-mall som tillsatts i provet och samextraheras
och samamplifieras i PCR-reaktionen i realtid. Tolkning av resultat fran ResistancePlus® MG FleXible-analysen sker
automatiskt med GeneXpert® Dx-system- eller Infinity Xpertise-programvaran fran uppmétta fluorescerande signaler och
inbyggda berakningsalgoritmer for detektion av M. genitalium och 23S rRNA-mutationer.

ResistancePlus® MG FleXible-analysen anvander PlexPrime®-primrar for kéanslig och specifik amplifiering av 23S rRNA-
mutationsmal och PlexZyme®-enzymer for kanslig och specifik multiplex PCR-detektion av méalsekvenser i realtid.

2.3 Princip for tekniken

Realtids-PCR (gPCR) kan anvandas for att amplifiera och detektera specifika malnukleinsyror fran patogener. PlexPCR®
ar en realtids-PCR-teknik som med hjélp av PlexZyme® -enzymer detekterar och rapporterar den amplifierade produkten
genom att generera en fluorescerande signal (Figur 1). PlexPrime®-primrar kan anvéandas for specifik amplifiering av
mutantsekvenser som &r sammankopplade med mutantspecifik PlexZyme®-detektion (Figur 2).

PlexZyme®-enzymer ar katalytiska DNA-komplex bestaende av tva DNA-oligos som kallas partiella enzymer. Varje partiellt
enzym har ett malspecifikt omrade, en katalytisk karna och ett universellt probbindande omrade. De tva partiella enzymerna
binder intill varandra nar malprodukten &r narvarande och formar da det aktiva PlexZyme® som har katalytisk aktivitet for
att klyva en markt prob. Klyvningen separerar fluoroforen och quencherfargdmnena, och ger en fluorescerande signal som
kan kontrolleras i realtid. PlexZyme®-enzymer har ytterligare specificitet jamfort med alternativa detektionstekniker,

IF-IV0012 v8 (januari 2026) Sida 4 av 41



o 2 SpeeDx

eftersom bindning av tva partiella enzymer kréavs for detektion. PlexZyme®-enzymer ar ocksa enzymer med multipel
omséttning, och multipla prober kan klyvas under varje PCR-cykel, vilket resulterar i en stark och kanslig signal. PlexZyme®-
analyser ar hogeligen sensitiva och specifika, och ar idealt Iampade fér multiplexdetektion av patogener.

PlexPrime®-primrar har tre funktionsomraden. Det langa 5’-omradet ankrar fast primern pa en specifik plats och det korta
3'-omradet valjer selektivt elongering fran den muterade basen. En infogningssekvens ligger mellan 5'- och 3'-omradena
och fungerar som en brostruktur som infogar maloberoende sekvens i den resulterande amplikonen och ¢kar det valda
trycket i 3'-omradet. | multiplex ar varje PlexPrime®-primer utformad for att rikta in sig pa en specifik mutantbas och
inkorporerar en unik infogningssekvens, vilket gor att distinkta mutantamplikonsekvenser skapas. Till skillnad fran andra
probbaserade detektionstekniker kan PlexZyme®-enzymen éverlappas med PlexPrime®-primern for att rikta in sig pa den
specifika mutantamplikonen som innehaller mutantbasen och inkorporerad infogningssekvens. Den unika kombinationen
av PlexPrime®-primrar kopplade till PlexZyme®-enzymer majliggor specifik amplifiering av mutantsekvenser, och sensitiv
och specifik detektion i multiplex.

Figur 1. Schematisk presentation av PlexZyme®-detektion och universell signalering
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Figur 2. Schematisk representation av PlexPrime®-primern kopplad med PlexZyme®-detektion. PlexPrime®-
primern amplifierar specifikt mutantsekvensen och PlexZyme®-enzymerna detekterar specifikt amplikonen.
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Bruksanvisning

=)

3 Kittets innehall

Antal teser 10 reaktioner

Tabell 1. Innehall i ResistancePlus® MG FleXible-kit

g SpeeDx

Ladnum Artikelnum Lockets farg Innehallsférteckning Beskrivning Mangd
mer mer
. Masterblandning som innehaller komponenter
Bla ﬁ’:;‘tg’r's;fémﬁ ()P ’2")(" som behévs for realtids-gPCR, inklusive 1 x 440 pL
9). dNTP:er, DNA-polymeras och buffertldsning
MG+23S Mix Blandning som innehaller oligonukleotider” for
(MG+23S-blandning), amplifiering och detektion av M. genitalium, 23S 1 x50 pL
20x rRNA-mutationer och intern kontroll
Interna kontrolliceller som innehaller intern DNA-
1 2000410-R :Trt“eer?:; (k:g:ttrr(c))llk?eii?')# mallkontroll for att kontrollera extraktions- och 1x 100 pL
amplifieringseffektivitet
i ®
Res:; tancePlus® MG Patronetiketter innehallande satsspecifik
EJ FleXible labels streckkod, mastersatsnummer, utgangsdatum 10 etiketter
TILLAMPLIGT | (ResistancePlus® MG " h » utgang
. ! . och ADF-information
FleXible-etiketter)
EJ KA%FF'T;()'&IZ’_V"X 1abel | Etikett for att identifiera kombinerad MG 1 etikett
TILLAMPLIGT . f FleXible-reaktionsblandning (valfri att anvénda)
blandningsetikett)
2000410- ResistancePlus® MG
2 CART EJ FleXible Cartridge Patron for engangsbruk for provbearbetning, 10 patroner
TILLAMPLIGT | (ResistancePlus® MG nukleinsyraamplifiering och detektion P
FleXible-patron)

# Forvara mallréren separat fran oligoblandningar, dvs. i ett rum for hantering av mallar eller nukleinsyra

A Oligonukleotider PCR-primerpar (inklusive PlexPrime®-primrar), PlexZyme®-enzymer och fluorescerande prober

* Kasta inte patronetiketter

4 Leverans och forvaring

- Analysreagenserna (finns i lada 1) for ResistancePlus® MG FleXible-kitten transporteras pa torris eller kylklampar.
Analyskomponenterna ska forvaras i -25°C till -15°C fran och med mottagandet. Det rekommenderas att begréansa
nedfrysnings-/upptiningscyklerna till atta stycken. Se avsnitt 8.2 for information om forvaringsvillkor och
rekommendationer gallande nerfrysning/upptining fér den kombinerade MG FleXible-reaktionsblandningen.

- ResistancePlus® MG FleXible-patronerna transporteras och férvaras i 2—28 °C.

- Nar de forvaras under de rekommenderade foérhallandena och hanteras korrekt bevaras kittets aktivitet till och med
utgdngsdatumet som finns pa etiketten. Far inte anvandas efter utgangsdatumet.

- Allvarliga incidenter ska rapporters till SpeeDx genom att kontakta tech@speedx.com.au

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

5.1 Allmént
- Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

- La&s denna bruksanvisning noggrant fore anvandning. Folj procedurerna sa som de beskrivs for att sakerstalla
testresultatens tillforlitlighet. Avvikelser fran dessa procedurer kan paverka testprestandan.

- Anvandare maste vara tillrackligt utbildade i anvandningen av ResistancePlus® MG FleXible-analysen.

- Allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i anvandarens och/eller patientens
medlemsstat.
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5.2 Laboratorium

- Grundlaggande forsiktighetsatgarder for att forhindra kontaminering av PCR-reaktioner omfattar anvandningen av
sterila filterpipettspetsar for forberedelse av PCR-reaktionsblandning, anvandningen av en ny pipettspets vid varje
pipetteringsatgard och separering av arbetsflode.

- Det rekommenderas att utféra beredning av masterblandning, provtillsats och termocykling i avskilda utrymmen i
rummet. PCR-instrumentet bor som ett minimum placeras i ett separat rum till omradena dar reaktionerna genomfors.

- Det rekommenderas att rutinmassiga laboratorieforsiktighetsatgarder foljs. Bar lamplig personlig skyddsutrustning t.ex.
handskar, skyddsglaségon och laboratorierock vid hanteringen av reagenser.

- Patogena organismer kan férekommer i kliniska prover och anvanda patroner. Behandla alla biologiska prover och
anvanda patroner som potentiellt infektidsa och folj institutionens sakerhetsprocedurer for hantering av kemikalier och
biologiska prover.

- Fdlj institutionens procedurer for bortskaffande av farligt avfall for korrekt bortskaffande av anvanda patroner.

5.3 Provhantering

- Prover bor samlas in, transporteras och forvaras enligt standardlaboratorietekniker eller enligt insamlingskittets
instruktioner.

5.4 Analys/reagens
- Oppna inte patronlocket férutom nér du ska tillsatta reaktionsblandningen och provet.

- Anvand inte en patron som verkar vara skadad, har blivit tappad eller skakad eller som uppvisar tecken pa
reagenslackage eller kristallisering.

- Placera inte provets id-etikett pa patronlocket eller pa streckkodsetiketten.

- Anvand inte en patron som har ett skadat reaktionsror.

- Alla patroner &r endast for engangsbruk. Bearbetade patroner far inte ateranvandas.
- Anvand inte reagenser, patroner eller etiketter fran olika mastersatsnummer.

- Analysreagenserna innehaller IDTE-buffert som kan orsaka allvarlig dgonirritation. Anvandning av ett val ventilerat
omrade och lamplig personlig skyddsutrustning, sasom handskar, skyddsglaségon samt laboratorierock,
rekommenderas vid hantering av reagens.

5.5 Sakerhetsatgarder

A VARNING - Lysisreagens (i patron) innehaller guanidinium thiocyanate
Faroklass:

- Akut oral toxicitet 4.

- Lindrig hudirritation 3.

- Lindrig égonirritation 2B.

Faroangivelser:

- H302: Skadligt vid fortaring

- EUH301: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra

Skyddsangivelser:

- P264: Tvatta grundligt efter anvandning.

- P270: At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.

- P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
- P330: Skolj munnen.

- P501: Innehallet och/eller behallaren 1amnas som avfall enligt lokala, regionala, nationella och/eller internationella
bestammelser.

Sakerhetsdatablad finns tillgangliga pa begaran. Kontakta teknisk support som star angiven i avsnitt 16 for mer information.
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Tillhérande produkter och forbrukningsartiklar

Material for positiv kontroll

ResistancePlus® MG S2A Positive Control kit (SpeeDx, kat.nr. S2A-95004)

Allménna férbrukningsartiklar till laboratoriet

Handskar och rena laboratorierockar

Vortexblandare

Béankcentrifug for 1,5 mL-ror

Mikropipetter for intervallet 10—100 uL

Sterila aerosolresistenta, DNAse-/RNAse-fria pipettspetsar

Sterila 6verforingspipetter med kapacitet pa minst 1 mL

Fér GeneXpert®-instrumentet

2 SpeeDx

GeneXpert®-instrumentsystem: GeneXpert®-instrument, dator med GeneXpert®-programvara version 4.7b eller hogre

Streckkodslasare

Fér GeneXpert Infinity-48s eller Infinity-80:

Xpertise-programvaruversion 6.4b eller senare

Provtagningsenheter

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection kit (Cepheid, kat.nr. SWAB/A-50)
Xpert® Swab Specimen Collection Kit (Cepheid, kat.nr. SWAB/G-50)

Xpert® Urine Specimen Collection Kit (Cepheid, kat.nr. URINE/A-50)

Steril uppsamlingskopp for urin

Regular FLOQSwab™ i 3 mL UTM™-medium (Copan, kat.nr. 346C eller 306C (USA))
Cobas® PCR-medium (Roche, kat.nr. 06466281190)

Torrsvabb atersuspenderad i 3 mL PBS
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7 Procedursoversikt

Figur 3. Procedursoversikt
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8 Detaljerad procedur

Obs! Medféljande reagensers namn star skrivna med kursiv text och fargen pa behallarens lock star angiven inom parentes.

8.1 Insamling, transport och férvaring av prover

Manlig och kvinnlig urin samt vaginal-, livmoderhals-, rektal- och urinrérssvabbar fran symtomatiska och icke
symtomatiska patienter ska samlas in, transporteras och foérvaras enligt god laboratoriesed eller provtagningskittens
instruktioner.

8.1.1 Validerade provtagningsenheter

Otillracklig eller olamplig provtagning, férvaring och transport kan ge felaktiga testresultat. Lamplig utbildning i provtagning
rekommenderas starkt for att sdkerstalla provets kvalitet och stabilitet.

Provtagningsenheter som har validerats med ResistancePlus® MG FleXible-kitet anges nedan med en kort vagledning
betraffande enhetstillverkarens anvisningar for provtagning, hantering och transport. Dessa anvisningar ar inte avsedda att
ersatta eller galla i stéllet for instruktioner som tillhandahalls av tillverkaren. Las alltid instruktionerna fran tillverkaren av
provtagningsenheten for lampliga provtagningsmetoder.

Utbildad personal maste sakerstélla att enhet och metodik forstas pa lampligt satt innan en provtagningsmetod anvands.
Som minimum ska testbeskrivningen granskas for féljande: provtypens indikation, tillracklig volym, procedur(er), nédvandiga
provtagningsmaterial, patientférberedelse och ldmpliga hanterings- och férvaringsanvisningar.

8.1.2 Provtagning, transport och férvaring fér Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (Cepheid, kat. nr

SWAB/A-50)

8.1.2.1 Provtagning, transport och férvaring fér vaginala svabbprover

Instruktioner fér provtagning och transport av kvinnliga vaginala svabbprover med Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit (Cepheid, kat. nr SWAB/A-50) sammanfattas nedan
1. Oppna den yttre peelpack-férpackningen (som innehaller tvapacks-kitet) och identifiera den stérre
rengoringssvabben och kasta den.
2. Oppna férpackningen som innehaller Xpert-svabbtransportreagensréret med rosa lock och den individuellt
inslagna insamlingssvabben. Lagg roret at sidan innan du boérjar samla in provet.
3.  Oppna omslagspappret till insamlingssvabben genom att dra av éverdelen pa omslagspappret.
4. Ta ut svabben och var forsiktig sa att du inte vidror spetsen eller Iagger ned den. Om du vidrér den mjuka
spetsen, eller lagger ned eller tappar svabben, ska du be om ett nytt insamlingskit.
5. Hall svabben i handen och placera tummen och pekfingret pa mitten av svabbskaftet.
For forsiktigt in svabben i vagina ca 5 cm (tva tum) in i vaginadppningen och vrid varsamt svabben i 10 till 30
sekunder. Se till att svabben vidror véaggarna i vagina sa att fukt sugs upp av svabben.
Dra forsiktigt ut svabben.
Medan du haller svabben i samma hand, ska du skruva av locket frdn Xpert-svabbtransportreagensroret.
Spill inte ut rérets innehall. Om du spiller ut rorets innehall ska du be om ett nytt insamlingskit.
Placera omedelbart provinsamlingssvabben i transportreagensroret.
Identifiera brytningslinjen pa insamlingssvabbens skaft. Bryt forsiktigt av svabbskaftet 1angs med sidan pa roret
vid brytningslinjen och kasta 6verdelen av svabbskaftet. Var forsiktigt sa att du inte stanker ut innehallet.
12. Satt tillbaka locket pa svabbtransportreagensroret och skruva at locket ordentligt.
13. Vand upp och ner pa eller skaka roret forsiktigt 3—4 ganger for att eluera material fran svabben. Undvik att det
skummar.
14. Mark transportréret med providentifikationsinformationen, inklusive datum fér insamling, enligt vad som krévs.
15. Dekontaminera och kassera prover, reagenser och andra potentiellt kontaminerade material i enlighet med
lokala och nationella féreskrifter.
16. Xpert-svabbtransportreagensroret kan transporteras och férvaras vid 2°C till 30°C i upp till 60 dagar.

*
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8.1.2.2 Provtagning, transport och férvaring fér endocervikala svabbprover

Instruktioner for provtagning och transport av kvinnliga, endocervikala svabbprover med Xpert® Vaginal/Endocervical
Specimen Collection Kit (Cepheid, kat. nr SWAB/A-50) sammanfattas nedan

1. Oppna Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen collection Kit.
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2. Innan du samlar in det endocervikala provet med Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit,
ska du ta bort dverskott av slem fran livmodertappen och den omgivande slemhinnan med den individuellt
inslagna, stora rengéringssvabben. Dra av omslagspappret till rengéringssvabben delvis och ta ut svabben.
Rengér livmodertappen och den omgivande slemhinnan och kasta sedan svabben.

Obs! Om du samlar in flera prover behdver du bara ta bort Gverskott av slem en gang.

3. Oppna férpackningen som innehéller Xpert-svabbtransportreagensroret med rosa lock och den individuellt
inslagna insamlingssvabben. Lagg roret at sidan innan du fortsatter.

4. Oppna omslagspappret till insamlingssvabben genom att dra av éverdelen p& omslagspappret.

5. Ta ut svabben och var forsiktig sa att du inte vidrér spetsen eller Iagger ned den. Om du vidrér den mjuka
spetsen, eller I1agger ned eller tappar svabben, ska du be om ett nytt insamlingskit.

6. Forininsamlingssvabben i den endocervikala kanalen.

7. Vrid svabben forsiktigt medurs i 10 till 30 sekunder i den endocervikala kanalen for att sakerstalla tillracklig
provtagning.

8. Dra forsiktigt ut svabben.

9. Hall svabben i samma hand och skruva av locket fran Xpert-svabbtransportreagensroret.

10. Spill inte ut rorets innehall. Om du spiller ut rorets innehall ska du be om ett nytt insamlingskit.

11. Identifiera brytningslinjen pa insamlingssvabbens skaft. Bryt férsiktigt av svabbskaftet langs med sidan pa roret
vid brytningslinjen och kasta 6verdelen av svabbskaftet. Var forsiktig sa att innehallet inte stanker ut.

12. Satt tillbaka locket pa svabbtransportreagensroret och skruva at locket ordentligt.

13. Vand upp och ned pa eller skaka roret forsiktigt 3—4 ganger for att eluera material fran svabben. Undvik att det
skummar.

14. Mark transportréret med providentifikationsinformationen, inklusive datum fér insamling, enligt vad som krévs.

15. Dekontaminera och kassera prover, reagenser och andra potentiellt kontaminerade material i enlighet med
lokala och nationella féreskrifter.

16. Xpert-svabbtransportreagensroret kan transporteras och férvaras vid 2 °C till 30 °C i upp till 60 dagar.

8.1.3 Provtagning, transport och férvaring fér Xpert® Swab Specimen Collection Kit (Cepheid, kat. nr SWAB/G-50)

Instruktioner fér provtagning och transport av manliga och kvinnliga rektala svabbprover med Xpert® Swab Specimen
Collection Kit (Cepheid, kat. nr SWAB/G-50) sammanfattas nedan
1. Oppna Xpert Swab Specimen collection Kit.
2. Oppna den yttre peelpack-férpackningen (som innehaller tvapacks-kitet) och identifiera den stérre
rengoringssvabben och kasta den.
3.  Oppna omslagspappret till insamlingssvabben genom att delvis dra av dverdelen pa omslagspappret.
Ta ut svabben och var forsiktig sa att du inte vidror spetsen eller lagger ned den. Om du vidrér den mjuka
spetsen, eller lagger ned eller tappar svabben, ska du anvanda ett nytt Xpert Swab Specimen Collection Kit.
For forsiktigt in svabben ca 1 cm forbi analsfinktern (sa att fiberspetsen inte langre syns) och vrid varsamt.
Hall svabben i samma hand och skruva samtidigt av locket fran Xpert-svabbtransportreagensroret.
Spill inte ut rérets innehall. Om du spiller ut rorets innehall ska du anvanda ett nytt insamlingskit.
Placera omedelbart svabben i transportreagensroret.
Identifiera brytningslinjen pa insamlingssvabbens skaft. Bryt forsiktigt av svabbskaftet 1angs med sidan pa roret
vid brytningslinjen och kasta dverdelen av svabbskaftet. Var forsiktig sa att innehallet inte sténker ut. Tvétta
med tval och vatten om du exponerats.
10. Satt tillbaka locket pa svabbtransportreagensroret och skruva at locket ordentligt.
11. Vand upp och ned pa eller skaka roret forsiktigt 3—4 ganger for att eluera material fran svabben. Undvik att det
skummar.
12. Mark transportréret med providentifikationsinformationen, inklusive datum fér insamling, enligt vad som kravs.
13. Svabbprover i Xpert-svabbtransportreagensroret kan transporteras och forvaras vid 2 °C till 30 °C i upp till 60
dagar.

»
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8.1.4 Provtagning, transport och férvaring fér Xpert® Urine Specimen Collection Kit (Cepheid, kat. nr URINE/A-50)

Instruktioner fér provtagning och transport av manliga och kvinnliga urinprover med Xpert® Urine Specimen Collection Kit
(Cepheid, kat. nr URINE/A-50) sammanfattas nedan
1. Patienten ska inte ha kissat under den senaste timmen fére provinsamling. Kvinnliga patienter ska inte ha
tvattat labialomradet fére insamling av provet. Manliga patienter ska inte ha tvattat penisspetsen foére insamling
av provet.
2. Instruera patienten att tillhandahalla den initiala urinen (ca 20 till 50 ml av den forsta urinstralen) i en
urininsamlingskopp utan konserveringsmedel. Insamling av stérre urinvolymer kan leda till att provet spads ut,
vilket kan minska testets kanslighet.
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Se till att urinen blandas val i urinkoppen innan du éverfor ett prov till Xpert-urintransportreagensroret.

Oppna férpackningen med en kasserbar éverféringspipett som ingar i kitet.

Ta bort locket fran Xpert-urintransportreagensroret och fran urininsamlingskoppen.

Fér in éverforingspipetten i urinkoppen sa att spetsen &r nara botten av koppen. Overfér ca 7 mL urin till Xpert-

urintransportreagensréret med den kasserbara dverféringspipetten. Den korrekta volymen av urin har tillsatts

nar nivan nar den svarta, streckade linjen pa markningen pa Xpert-urintransportreagensroret.

Satt tillbaka locket pa Xpert-urintransportreagensroéret och skruva at ordentligt.

Vand roret upp och ned 3—4 ganger for att sékerstalla att provet och reagensen blandas ordentligt.

Satt tillbaka locket pa urininsamlingskoppen ordentligt.

0. Mark transportréret med providentifikationsinformation, inklusive datum for insamling, enligt vad som kravs. Dolj
inte den streckade linjen pa Xpert-urintransportreagensroret.

11. Kvinnliga urinprover i Xpert-urintransportreagensroéret kan transporteras och forvaras vid 2 °C till 30 °C i upp till

3 dagar eller vid 2 °C till 15 °C i upp till 45 dagar.
12. Manliga urinprover i Xpert-urintransportreagensroret kan transporteras och forvaras vid 2 °C till 30 °C i upp till
45 dagar.

I
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8.1.5 Provtagning, transport och férvaring for steril urinuppsamlingskopp

En steril urinuppsamlingskopp kan anvéndas for insamling av rent urinprov. Pa grund av variation, se tillverkarens
bipacksedel for Iampliga insamlingsmetoder. Transport och férvaring ska ske i enlighet med god laboratoriesed.

8.1.6 Provtagning, transport och férvaring fér Regular FLOQSwab™ i 3 mL UTM™ Media (Copan, kat. nr 346C eller
306C (USA))

Instruktioner fér provtagning och transport av kvinnliga, vaginala svabbprover med Regular FLOQSwab™ i 3 mL UTM™
Media (Copan, kat. nr 346C or 306C (USA)) sammanfattas nedan
1. Oppna UTM-kitets férpackning och ta ut provréret och den inre pasen som innehéller den sterila
provtagningspinnen.
2. Ta ut den sterila provtagningspinnen ur pasen och ta provet. Se till att provtagningspinnens spets endast vidror
provtagningsstallet for att minska kontamineringsrisken.
3. Skruva loss och ta bort provrorets lock efter att provet har tagits och var forsiktig sa att innehallet inte spills.
4.  Forin provtagningspinnen i provroret tills brytpunkten ar i niva med provrérets 6ppning.
5. BG&j och bryt provtagningspinnen vid brytpunkten samtidigt som provréret halls borta fran ansiktet. Kassera den
avbrutna delen.
6. Skruva pa locket till provroret igen och forslut det hermetiskt.
7. Bearbeta provet i UTM inom 48 timmar efter provtagningen och férvara provroret vid 2-25 °C.
8. Vortexa i 20 sekunder fore bearbetning for frisattning fran provtagningspinnen och homogenisering av provet.

8.1.7 Provtagning, transport och férvaring fér Cobas® PCR Media (Roche, kat. nr 06466281190)

Instruktioner for provtagning och transport av manlig och kvinnlig urin med cobas® PCR Media (Roche, Cat no
06466281190) sammanfattas nedan
1. Blanda och éverfér urinen till cobas® PCR Media-réret med en kasserbar pipett (medféljer ej). Obs! Urin kan
forvaras vid 2°C till 30°C i upp till 24 timmar fére Gverféring till cobas® PCR Media-réret.
2. Den korrekta volymen av urin har tillsatts nar vatskenivan hamnar mellan de tva svarta linjerna pa rorets
markning.
3.  Sétt tillbaka locket ordentligt pa cobas® PCR Media-roret.
Vand réret 5 ganger for att blanda. Provet ar nu redo for transport och testing
5. Transportera och férvara cobas® PCR Media-réret som innehaller det stabiliserade urinprovet vid 2°C till 30°C.

»

8.1.8 Provtagning, transport och forvaring for torrsvabb atersuspenderad i 3 mL PBS

Torrsvabbar kan anvandas for olika insamlingsprover fran klinik eller patient. Pa grund av variation, se tillverkarens
bipacksedel for Iampliga insamlingsmetoder.

8.2 Forberedelse av MG FleXible-reaktionsblandning

Se Tabell 1 for beskrivning av kittets innehall.
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Obs! Analyskonfigurationen maste anvdnda samma produktmastersatsnummer fér lada 1 (analysreagens), lada 2

(patroner) och ResistancePlus® MG FleXible-etiketter (Figur 4 indikeras i rott).

Obs! Kontrollera att patronerna ar utan skador och att reaktionsroret ar intakt.

Obs! Innan du anvander eller méarker patronen ska du kontrollera alla reagenser och patroner for att se att utgangsdatumet

inte har varit.

Figur 4. MASTERSATSNUMRET maste vara samma pa lada 1 (vanster; ResistancePlus® MG FleXible-
analysreagenser, artikelnummer: 2000410-R), lada 2 (mitten; ResistancePlus® MG FleXible-patroner,
artikelnummer :2000410-CART) och ResistancePlus® MG FleXible-etiketter (hdger)

/| ResistancePlus® MG FleXible

[ 0] A

e
[REF] S2A-2000410 ] rry-renaa

i é 01) 0183 52224 00034 2
f o
"':;: ” c € VD! UK
: 0123 cA

ResistancePlus® MG FleXible Cartridge

- . O o e

e
Plax Maiteemin, 2x ] 1 x 440 i I\'g} 10 l @ JI"
MG+ 235 Mo, 20w 1u 80l j i
1 T HILTC S2A-2000410 [ nonnnnnn
[RessstancoPius MG Fexible isbeis [ 10 Latwin | p— EAR
0 10
[5G Fravtie Wax Lates Il | - YYyy-mm-dd ['L6Y| nannnnnn
56 [REP] ) poe oy Global BV TR My ot B.Y. C€ @l UK
Pringes Mangrietplantsoen 33 - Sute 123 ?5;‘";““1'::;;:‘”‘ ke 0123 cA
2505 AM The Hagus Tha Matrariands
The Nethertancs
UK R[;lpwm Person: :"M"I':l:‘l';“'“ Porson:
Speabi Lig sl ﬂ
Acre Mouse, 11115 Willam Road. Acrs Housa, 1115 Willirm Road
Lendon, NW1 3 ER Losdon, W1 3 ER
\ (14 e 20004108 LS-IVD163 v5 | PN 2000410-CART LS

S SpeeDx

ResistancePlus® MG FleXible

T L L L T

Satt pa ResistancePlus® MG FleXible-etiketten pa framsidan av patronen s& som visas i Figur 5.

Figur 5. Sitt pa ResistancePlus® MG FleXible-etiketten

éSpeeD;T

ResistancePlus MG® Flaxible ’

[FES 1234567
& 2020-09-15
0508162549120180900000001

Obs! Fore anvandning av reagenser ska de tinas helt och blandas noga genom att vortexa snabbt.

For att géra MG FleXible-reaktionsblandningen ska du pipettera 44 pL av MG+23S-blandningen (BRUN) i Plex-
masterblandningsréret (BLATT) s& som visas i Figur 6. Denna reaktionsblandning récker till tio reaktioner.
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Figur 6. Goéra MG FleXible-reaktionsblandningen

(Valfritt) For forvaring av 6verbliven kombinerad MG FleXible-reaktionsblandning kan innehallet ligga kvar i Plex-
masterblandningsréret (BLATT) och réret kan méarkas med hjélp av etiketten fér MG FleXible-blandning. Skriv
beredningsdatumet pa etiketten.

- Den kombinerade MG FleXible-reaktionsblandningen kan férvaras i -25°C till -15°C i upp till atta veckor. Det
rekommenderas att begransa nedfrysnings-/upptiningscyklerna till atta stycken.

Sétt tillbaka och dra at locket p& Plex-masterblandningsréret (BLATT). Vortexa s& som visas i

Figur 7.

Figur 7. Vortexa MG FleXible-reaktionsblandning

N N

5-10 5-10
secs secs

Kassera MG+23S-blandningsréret (BRUNT).

Oppna patronlocket.

Pipettera 44 pL av den kombinerade MG FleXible-reaktionsblandningen i reaktionskammaren (liten 6ppning pa vanster sida
av patronen sa som visas i Figur 8). For in spetsen vertikalt sa langt det gar i kammaren innan du slapper ut I6sningen.
Knacka forsiktigt pa patronens undersida mot skapet for att fa 16sningen att lagga sig.
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Figur 8. Ladda MG FleXible-reaktionsblandningen i reaktionskammaren

e

8.3 Tillsattning av prov

Obs! Anvand endast éverféringspipetter for tillsattning av prov i patronen.

Oppna provrérets lock, tryck ihop bl&san pa éverféringspipetten, fér in pipetten i provréret och slapp langsamt blasan for att
fylla 6verforingspipetten till markeringen for 1 mL pa pipettskaftet. Det insamlade provet bor inte innehalla luftbubblor (Figur
9).

Figur 9. Aspirera provet i 6verféringspipetten

Slapp ut provet ur éverforingspipetten i patronens provkammare (stor 6ppning langst ner till hger pa patronen) som visas
i Figur 10.

Figur 10. Tillsatt prov i provkammare

| &SpeeDx
| ResistancePlus MG® Flexible |
58T |
“ & 2020-08-15 |
oatecsayizgrsmgcoancon L

Tills&tt 10 L interna kontrollceller (ROD) i provkammaren s& som visas i
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Figur 11. Se till att spetsen ar nedsankt i provet innan du slapper ut de interna kontrollcellerna. Du far inte blanda eller
skaka patronen.

Figur 11. Tillsatt interna kontroliceller

Stang patronlocket sa som visas i Figur 12.

Figur 12. Sting locket

Obs! Patronen ska laddas inom 30 minuter efter beredning.
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9 Programmering av instrumentet \

ResistancePlus® MG FleXible-analysen maste kéras pa ett GeneXpert®-instrumentsystem med GeneXpert®-
programvara version 4.7b eller senare eller Infinity Xpertise-programvaruversion 6.4b eller senare.

ResistancePlus MG FleXible-analysdefinitionsfilen (ADF) maste importeras i programmet innan testet kors for
forsta gangen.

Obs! Stegen nedan baseras pa GeneXpert® -programvaruversion 4.7b och kan skilja sig 4t om systemets
standardarbetsfléde har andrats av systemadministratéren

9.1 Importera ADF i programmet
I huvudmenyn i GeneXpert® Dx-programmet
Valj Define Assays (Figur 13)
Valj Import (
Figur 14)
Figur 13. Huvudmeny - Vilj Define Assays

+* GeneXpert® Dx System E [E| g|

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User speedx|

Create Test Check Status Stop Test View Results

Figur 14. Menyn Define Assays — Vilj Import

| fénstret Import Assay bladdrar du till sékvagen for ADF och véljer Import (Figur 15)

Figur 15. Bladdra till sokvagen for ADF (vanster) och Import assay (héger)

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User speed: User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

iﬂﬂ[]’ﬁﬂﬁ

NEioe B

st stop Test s D Define Graphs CrelleTesl Check Status stop Test ViewResults  DefineAssays  DefineGraphs  Maintenance
B Impert Assay —— &R import Assay —
: T EEEE
Lookin: | S DVD RW Drwve (D03} ~| [ 4] =) BE=] | vookim: |5 Genexpert Systems MEIEI=IEE
{7 Genexpert systems. [ ResistancePlus MG FleXible_1.0xa

7 Package Insert

File Name: | | File Name:  |ResistancePlus MG Flexible_1.gxa | j
Files of Type: | Assay Files (gxa) = K Files of Type: | Assay Files (.gxa) = [
| open || cancer | Cowor o | |©
= L T T
| ew || petete ‘ Move To Top ‘ Lot | import New || Delete Move To Top Lot || import

| Infinity Xpertise-programvaran véljer du Hem-ikonen for att visa startsidan fér Xpertise-programvaran
Valj knappen Instéllning

| menyn Instéllning véljer du Hantera analyser

IF-IV0012 v8 (januari 2026) Sida 18 av 41



o g SpeeDx

| arbetsytan Hantera analyser klickar du pa Importera. Dialogrutan Importera analys visas.

Bléaddra till platsen fér ADF, och klicka sedan pa knappen Oppna pa dialogrutan Importera analys.

9.2 Starta testet

Obs! Stegen nedan kan skilja sig at om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

I huvudmenyn i GeneXpert® Dx-programmet

Valj Skapa test (GeneXpert Dx Figur 16) eller valj Order och Ordertest (Infinity Xpertise)

Figur 16. Huvudmeny — Create test

#* GeneXperi® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance About

N

Create Test/ Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs

Pa fonstret Skapa test i GeneXpert® Dx-programvaran (Figur 17) eller arbetsytan Ordertest i Infinity Xpertise-programvaran:
Ange Patient ID (valfritt) genom skanning eller genom att skriva manuellt
Ange Sample ID genom skanning eller genom att skriva manuellt
Valj Scan Cartridge Barcode

Skanna streckkoden pa ResistancePlus® MG FleXible-etiketten. Med hjélp av informationen fran streckkoden fyller
programmet automatiskt i rutorna for foljande falt:

- Select Assay
- Reagent Lot ID
- Cartridge SN
- Expiration Date

Obs! Om streckkoden pa ResistancePlus® MG FleXible-etiketten inte gar att skanna ska du kontakta den tekniska
supporten (avsnitt 16) for att fa hjalp.

For Select Assay

Kontrollera att Name visas som "ResistancePlus MG FleXible”

Gor sa har for att starta testet pa GeneXpert® Dx-instrumentet:
Klicka pa Select Module och valj 6nskad modul
Valj Start Test (ange lI6senord om det behovs)
En blinkande grén lampa indikerar vald modul.
Ladda patronen med reaktionsréret pekande mot modulens baksida
Stang modulluckan

Den grona lampan slutar blinka och 6vergar till att lysa for att indikera att testet kors
Gor sa har for att starta testet pa GeneXpert® Infinity-instrumentet:

Valj Skicka (ange I6senord om det behdvs)

Placera patronen pa transportbandet
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Infinity-instrumentet laddar patronen och kér testet automatiskt
Nar testet avslutats:
For GeneXpert® Dx-instrumentet:
Lampan slocknar och luckan éppnas
Patronerna maste tas bort manuellt och ska kasseras enligt gallande procedurer for kassering av farligt avfall
For GeneXpert Infinity-instrumentet:

Patronen som anvands placeras automatiskt i avfallsbehallaren

Figur 17. Fonstret Create Test

#* Create Test g|
Patient ID [Patient ID |
sample D [Sample D |
Name Version
Select Assay | ResistancePlus MG FleXible hd |
Select Module hd
R nt Lot ID 31891 | Expiration Date  |2020/03/22 Cartridge SN |0000000402
Test Type | Specimen - ‘
Sample Type | Other - ‘ Other Sample Type | |
Notes
| Start Test H | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

10 Kvalitetskontroll |

Varje test innehaller en internkontroll och en probkontroll (PCC).

Den interna kontrollen (IC) évervakar extraktionseffektivitet och PCR-hamning. De interna kontrolicellerna ar Escherichia
coli-celler som innehaller den interna kontrollens DNA-mall som tillsatts i provet och samextraheras och samamplifieras i
reaktionen. IC ar giltig om den uppfyller acceptanskriterierna. For ett analytnegativt prov maste IC vara giltigt for att provet
ska faststéllas som ett giltigt negativ. For ett analytpositivt prov paverkar inte IC-intervallet det totala testresultatet.

Innan PCR startas utférs en probkontroll av GeneXpert-systemet. Den fluorescerande signalen méats for att kontrollera att
blandningen laddats, att reaktionsroret fylls, att proben ar intakt och att fargamnet ar stabilt. Probkontrollen ar godkand om
den uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

Externa kontroller (positiva och negativa kontroller) ska kéras enligt institutionens regler. ResistancePlus® MG S2A Positive
Control-kittet rekommenderas som positivt kontrollmaterial fér nukleinsyraamplifiering. Se avsnitt 11 for instruktioner
gallande ResistancePlus® MG S2A Positive Control. Ett kant negativt prov rekommenderas for anvandning som en negativ
kontroll.
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11 Instruktioner fér ResistancePlus® MG S2A positiv kontroll

ResistancePlus® MG S2A Positive Control-kittet innehaller positivt kontrolimaterial for M. genitalium 23S rRNA-mutanter
och M. genitalium 23S rRNA vildtyp (Tabell 2).

Tabell 2. Kitinnehall forResistancePlus® MG S2A Positive Control-kittet

Lockets farg Innehallsforteckning Beskrivning Mangd
Vit MG, 23S rRNA wild type | Positiv kontrolimall for detektion av M. genitalium, 25100 UL
(MG, 23S rRNA vildtyp) 23S rRNA vildtyp H
.. Positiv kontrolimall fér detektion av M. genitalium,
Grén MG, 23S rRNA A2058G 235 rRNA A2058G mutation 2 x 100 pL
Positiv kontrollmall fér detektion av M. genitalium,
Orange MG, 23S rRNA A2059G 235 rRNA A2059G mutation 2 x 100 pL
Positiv kontrolimall fér detektion av M. genitalium,
Bla MG, 23S rRNA A2058T 235 rRNA A2058T mutation 2 x 100 pL
Positiv kontrollmall fér detektion av M. genitalium,
Gul MG, 23S rRNA A2058C 235 rRNA A2058C mutation 2 x 100 pL
Dilution Buffer
Neutral L Utspadningsmedel 10x 1 mL
(Spadningsbuffert)

11.1  Bruksanvisning

Obs! Fére anvandning av reagenser ska de tinas helt och blandas noga genom att vortexa snabbt.

Forbered MG FleXible-reaktionsblandningen enligt anvisningarna i avsnitt 8.2.

11.1.1 Edrberedelse av prov med positiv kontroll med en mikropipett
- Pipettera 1 mL spadningsbuffert (NEUTRAL) i ett ror med positiv kontroll (t.ex. MG, 23S rRNA vildtyp (VIT)).

- Satt tillbaka pipetten och dra at locket. Vortexa roret.
- Tillsatt 1 mL av det utspadda provet med positiv kontroll i en patron enligt anvisningarna i avsnitt 8.3.

- Starta test av positiv kontroll enligt anvisningarna i avsnitt 9.2.

11.1.2 FEdrberedelse av prov med positiv kontroll med en dverféringspipett

- Oppna locket till réret med spédningsbufferten (NEUTRAL). Tryck ihop blasan pa éverféringspipetten, for langsamt in
spetsen i roret med spéddningsbuffert sa att den befinner sig ca en fijardedel fran botten. Slapp langsamt blasan for att
fylla Gverforingspipetten samtidigt som du flyttar spetsen mot botten av roret (Figur 18). Se till att dverféringspipetten
fylls ungefar till markeringen for 1 mL.

- For in dverforingspipetten i réret med positiv kontroll (t.ex. MG, 23S rRNA vildtyp (VIT)) sa att den vidrér den invandiga
véggen och slapp langsamt ut spddningsbufferten fran dverféringspipetten. Ta ut éverféringspipetten ur roret.

- Tryck ihop blasan pa 6verféringspipetten, for langsamt in 6verféringspipettens spets i den utspadda positiva kontrollen
under vatskenivan och slapp langsamt blasan samtidigt som du langsamt flyttar spetsen mot botten av roret. Se till att
overforingspipetten fylls ungefar till markeringen for 1 mL.

- Dispensera 1 mL av det utspadda provet med positiv kontroll i en patron enligt anvisningarna i avsnitt 8.3.

- Starta test av positiv kontroll enligt anvisningarna i avsnitt 9.2.

Se avsnitt 13 for exempelresultat.
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Figur 18. Tillsatt 1 mL spadningsbuffert i den MG-positiva kontrollen
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Tolkning av resultaten fran ResistancePlus® MG FleXible-analysen sker automatiskt av GeneXpert®-
systemprogramvaran med hjalp av uppmatta fluorescerande signaler och inbyggda berdakningsalgoritmer.

I huvudmenyn i GeneXpert® Dx-programmet
Valj View Results (Figur 19) > valj View Test
| fonstret Select Test to Be Viewed

Valj dnskat test och tryck pa OK

Figur 19. View Results (skdrmen kan variera beroende pa anvandarinstéllningar)

+* GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs

1

Patient ID N Views : f Test Result r Analyte Result = Detail | Errors r History r Support

| {|Result View AssayName ResistancePlus MG FleXible Version 1

‘|Primary Curve
q v LEECE B genitalium DETECTED;

Sample ID ‘ ] 23S rRNA mutation DETECTED]

59G High_1 | 4

Assay ResistancePlus MG FleXihl |:

Version 1 i For In ¥itro Diagnostic Use Only

Test Type | Specimen ~ ||
sampleType [other  ~ ||’
Other Sample Type

Notes E Views

:[Result View
Primary Curve

Legend

o0 ¥l [#] M.genitalium; Primary

[vi [.7] internal Control; Primary

[/ [-] 23S rRNA mutation; Primary

D

Module Name A1
Reagent Lot ID* 31891
Start Time 07/12/1912:02:42
End Time 07/1211913:59:58
Status Done
User speeds

Save Changes H Export H Report l

Flugrescence

10 20 30 40 50
Cycles

#* Select Test To Be Viewed

- Sample Module Error Start
Patient 1D D Name User Result Assay Status Status Date
538G High_2 M2 speedy M_genitaliu. . |ResistancePlus . Done Ok 0711211912:03 |~
s — —
538G High_1 A1 speedy M. genitaliu.. ResistancePlus . Done Okl 72181202 |«

| fénstret View Results
| Views > valj Result View
> Valj fliken Test Result for att visa totala testresultat
> Valj fliken Analyte Result for att visa Ct-varden for alla analyter

| Views > valj Primary curve for att visa amplifieringskurvan

| programvaran Infinity Xpertise valjer du knappen Results. Menyn Results visas.
I menyn Results valjer du knappen View Results. Fonstret View Results visas.
| fonstret View Results

> Valj fliken Test Result for att visa totala testresultat
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> Valj fliken Analyte Result for att visa Ct-varden for alla analyter

> Valj Forstarkningskurva for att visa forstarkningskurvor

OBS! Det rekommenderas att amplifieringskurvor bekréaftas for alla positiva prover.
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13 Exempelresultat ‘

Féljande exempel visar totala testresultat fran fliken Test Result samt amplifieringskurvor och analyt-Ct:er fran fliken Analyte
Result i fonstret View Results i GeneXpert® Dx-programmet.

Exempel 1. M. genitalium, 23S rRNA-mutantprov
Resultatvy > fliken Test Result

Test Result
Assay Name ResistancePlus MG FleXible Version 1
Test Result

. genitalium DETECTED;
23S rRNA mutation DETECTED

For In*itro Diagnostic Use Qnly.

Resultatvy > fliken Analyte Result

Analyte Result

Analyte Ct EndPt Analyte Prohe

Mame Result Check

Result
M. genitalivm 20.6 364 POS FASS
Internal Contral 204 a7 [ FASS
235 rERMNA mutation (211 334 POS FASS

Primary Curve

Legend
00 [l [#] M.genitalium; Primary
[¥l |.7| Internal Control; Primary
500 [l [.] 235 rRNA mutation; Primary
o400
=
2
2 300
L=
=
" oo
100
Testresultat Tolkning
M. genitalium DETEKTERAD; M. genitalium och 23S rRNA mutationsmal-DNA detekterad
23S rRNA-mutation DETEKTERAD « PCR-amplifiering av M. genitalium och 23S rRNA-mutationsmal ger Ct:er inom

ett giltigt intervall
« Intern kontroll: Ej tillampligt (NA) nar M. genitalium detekteras
«  Probkontroll: GODKANT; Alla probkontroller har godkant resultat
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Exempel 2. M. genitalium, 23S rRNA-vildtypsprov

Resultatvy > fliken Test Result

g SpeeDx

Test Result

Test Result

Assay Name ResistancePlus MG FleXible

Version 1

. genitalium DETECTED;

For In Yitro Diagnastic Use Only.

Resultatvy > fliken Analyte Result

Analyte Ct EndPt Analyte Frohe
Mame Result Check
Result
M genitalium 1.2 408 FOS PASS
Internal Contral 19.4 418 [ PASS
235 rEMA mutation (339 243 FOS PASS
Primary Curve
[ Legend
500 ¥ [./] M.genitalium; Primary
[l |Z Internal Control; Primary
[vi || 23S rRNA mutation; Primary
400
g 200
Z 200
100
i
10 20 30 40 50
Cycles

Testresultat

Tolkning

M. genitalium DETEKTERAD;
23S rRNA-mutation EJ DETEKTERAD

M. genitalium-mal-DNA detekterad; 23S rRNA mutationsmal-DNA ej detekterad

« PCR-amplifiering av M. genitalium-mal ger en Ct inom det giltiga intervallet;
23S rRNA-mutationsmal ar franvarande eller inte inom det giltiga intervallet

« Intern kontroll: Ej tillampligt (NA) nar M. genitalium detekteras
«  Probkontroll: GODKANT; Alla probkontroller har godkant resultat
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Exempel 3. M. genitalium-negativt prov

Resultatvy > fliken Test Result

Test Result
Assay Name ResistancePlus MG Flexihle Version 1

LS L . genitalium NOT DETECTED;
23S rRNA mutation NOT DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use Qnly.

Resultatvy > fliken Analyte Result

Analyte Ct EndFt Analyte Frohe

Mame Result Check

Result
M.genitalium 0.0 1 MEG FASS
Internal Contral 20.3 575 PASS PASS
235 rRMA mutation 0.0 4 NEG PASS

Primary Curve

Legend
[l [] M.genitalium; Primary
[¥] /] Internal Control; Primary
ERs [l || 238 rRNA mutation; Primary
i
2
= 400
o
k)
S
=
[N
200
]
10 20 30 40 50
Cycles

Testresultat Tolkning
M. genitalium EJ DETEKTERAD; M. genitalium-mal-DNA ej detekterad
23S rRNA-mutation EJ DETEKTERAD * M. genitalium-mal ar franvarande eller utanfor det giltiga intervallet

« Intern kontroll: GODKANT; PCR-amplifiering av intern kontroll ger en Ctinom
det giltiga intervallet

«  Probkontroll: GODKANT; Alla probkontroller har godkant resultat
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Exempel 4. Ogiltigt prov

Resultatvy > fliken Test Result

| Test Resut
Assay Name ResistancePlus MG FleXihle Version 1

Test Result INVALID

For In Yitro Diagnostic Use Only.

Resultatvy > fliken Analyte Result

Analyte ct EndPt Analyte Prohe

MName Result Check

Result
M.genitaliurn 0.0 E] MY ALID PASS
[[Internal Caontral nn -7 FAIL PASS
(|238 rRMA mutation 0.0 12 IMALIDY PASS

Primary Curve

Legend
¥ [#] M.genitalium; Primary
2 ¥ [/ internal Control; Primary
v || 23S rRNA mutation; Primary
w 70
=
)
& a0
i)
S
Z a0
10
—_\_\_h'_‘_‘———.r—\___
10 20 an 40 a0
Cycles

Testresultat Tolkning

OGILTIGT Forekomst eller franvaro av M. genitalium och 23S rRNA mutationsmal-DNA kan inte
faststéllas. Upprepa testet med hjélp av det ursprungliga provet och fortsatt fran
avsnitt 8.2. Om det upprepade testet inte ger ett giltigt resultat ska ett nytt prov tas
och testet utforas pa nytt.

« Intern kontroll: MISSLYCKAT; resultat for intern kontroll &r franvarande, eller
Ct ligger inom det giltiga intervallet

«  Probkontroll: GODKANT; Alla probkontroller har godként resultat
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Exempel 5. Felresultat

Resultatvy > fliken Test Result

r Test Result r Analyte Result r Detail r Errors rHi:tory r Support
Assay Name ResistancePlus MG Flexible Version 1
Test Result |EpROR

For In Witro Diagnostic Lise Cnly.

Resultatvy > fliken Analyte Result

[ TestResult | Analyte Resut | Detail | Errors | History | Support

Analyte t EndPt Analyte Probe
Mame Result Check
Result
M.genitalium 0.0 1} MO RESULT FAIL
Internal Cantral 0.0 1] MO RESULT FAIL
235 rRMA mutation 0.a 1] MO RESULT FAIL
Testresultat Tolkning
FEL Forekomst eller franvaro av M. genitalium och 23S rRNA mutationsmal-DNA kan inte

faststéllas. Upprepa testet med hjélp av det ursprungliga provet och fortsatt fran
avsnitt 8.2. Om det upprepade testet inte ger ett giltigt resultat ska ett nytt prov tas
och testet utforas pa nytt.

+ Intern kontroll: INGET RESULTAT

*  Probkontroll: MISSLYCKADES*; en eller alla probkontroller hade ett
misslyckat resultat. Probkontrollen kan ha misslyckats pa grund av att
reaktionsblandningen gjordes felaktigt, eller for att reaktionskammaren fylldes
felaktigt eller att problem med blandningen upptécktes.

* Om probkontrollen far godkéant resultat beror felet pa ett systemkomponentfel,
detektering av tappa signal eller annat fel.

Exempel 6. Inget resultat

Resultatvy > fliken Test Result

fTest Result r Analyte Result r[‘.letail rErrnr: |/Hi:tury |/ Support
Assay Name ResistancePlus MG FleXible Version 1

Test Result 0 RESULT

Far In Vitro Diagnostic Use Only.

Testresultat Tolkning

INGET RESULTAT Forekomst eller franvaro av M. genitalium och 23S rRNA mutationsmal-DNA kan inte
faststéllas. Upprepa testet med hjélp av det ursprungliga provet och fortsatt fran
avsnitt 8.2. Om det upprepade testet inte ger ett giltigt resultat ska ett nytt prov tas
och testet utforas pa nytt.

Otillrackligt med data samlades in for att generera ett testresultat (t.ex. anvandaren
stoppade ett pagaende test eller ett systemkomponentfel intraffade).

IF-IV0012 v8 (januari 2026) Sida 29 av 41



() g SpeeDx

- ResistancePlus® MG FleXible-analysen inriktar sig pa MgPa-genen for M. genitalium och mutationer i positionerna
2058 och 2059 i 23S rRNA-genen (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, E. coli-numrering) som foérknippas med
resistens med azitromycin (makrolidantibiotika).

- ResistancePlus® MG FleXible-analysen har visat sig korsreagera med mutansekvenserna M. genitalium, 23S rRNA
A2059C.

- ResistancePlus® MG FleXible-analysen bér endast utféras av personal som utbildats i proceduren och enligt denna
bruksanvisning.

- Tilliforlitliga resultat &r beroende av korrekt insamling, transport, férvaring och behandling av prover. Underlatenhet att
folja lampliga procedurer for nagot av dessa steg kan leda till felaktiga resultat.

- ResistancePlus® MG FleXible-analysen &r en kvalitativ analys och ger inga kvantitativa varden eller information om
organismmangd.

- Med urinprover kan analysinterferens observeras vid férekomst av blod (>0,4 % v/v) eller bilirubin (>0,18 mg/mL).

- Resultat fran testet maste korreleras med klinisk historik, epidemiologiska data, laboratoriedata och andra data som ar
tillgangliga for klinikern.

- Prevalens av M. genitalium och makrolidresistens paverkar positiva och negativa férvantade varden foér analysen.
- Detektion av antibiotikaresistensmarkorer kan inte korreleras med fenotypiskt genuttryck.

- Huruvida behandling har misslyckats eller lyckats kan inte faststéllas utifran analysresultaten, eftersom nukleinsyra kan
forekommer efter lampliga antimikrobiell behandling.

- Negativa resultat utesluter inte risken for infektion pa grund av felaktig provinsamling, tekniska fel, forekomst av
inhibitorer, provblandning eller liten mangd organismer i det kliniska provet.

- Negativa resultat for resistensmarkérerna indikerar inte kanslighet mot detekterade mikroorganismer, eftersom
resistensmarkérer som inte matts av analysen eller andra potentiella mekanismer for antibiotikaresistens kan
férekomma.

- Falskt positiva resultat kan forekomma péa grund av korskontamination av malorganismer, deras nukleinsyror eller
amplifierad produkt.
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15.1 Klinisk prestanda

En prospektiv-retrospektiv klinisk studie utféres vid STD Laboratory, University of Alabama, Birmingham, Alabama, USA.
Prover samlades in mellan september 2018 och mars 2019 och baserades pa en intern M. genitalium pdhD realtids-PCR
(utférd pa Johns Hopkins Center for the Development of Point-of-Care Sexually Transmitted Diseases, Baltimore, Maryland,
USA), 21 M. genitalium-positiva och 54 pa varandra féljande M. genitalium-negativa prover valdes ut for inkludering i
studien. De 76 proverna bestod av 38 stycken med manligt urin (insamlade i Xpert® Urine Specimen Collection-kit) och 38
stycken vaginalsvabbar (insamlade i Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection-kit). For att faststélla prestandan for
ResistancePlus® MG FleXible-kittet jamfordes detektion av M. genitalium med resultatet fér pdhD realtids-PCR, och 23S
rRNA-detektion av muterade bakterier jamférdes med Sanger-sekvensering. ResistancePlus® MG FleXible-kittets
sensitivitet och specificitet for detektion av M. genitalium och 23S rRNA-detektion av muterade bakterier visas i Tabell 3.
Ett prov (vaginalsvabb) rapporterades som ogiltigt av ResistancePlus® MG FleXible och exkluderades fran analysen.
Analys av detektion av 23S rRNA-mutation inkluderade endast prover dar mutantstatus kunde faststallas. Analys av
resultaten i enlighet med provtyp visas i Tabell 4. 23S rRNA-mutationsanalys visas i Tabell 5.

Tabell 3. Klinisk utvardering av ResistancePlus® MG FleXible

Referens Referens
Detektion av M. genitalium P R A S 2
muterade bakterier
(el Gl =esg) (Sanger-sekvensering)
MG-positiv MG-negativ Mutant Vildtyp
MG-positiv 21 2 Mutant 13 0
ResistancePlus MG . .
FleXible MG-negativ 0 52 Mutant ej detekterad 1 7
Totalt 21 54 Totalt 14 7
Sensitivitet | 100,0 % (95 % CI 83,9-100,0 %) Sensitivitet 92,9 % (95 % Cl 66,1-99,8 %)
o, 0, -
Specificitet | 96,3% (95 % Cl 87,3-98,7 %) Specificitet 100,0 /(’1(()%50/3%():' 59,0

Tabell 4. Klinisk resultatanalys i enlighet med provtyp

Forvantat Forvantat
Forvantat
Prov MG-positiv MG-positiv
MG-negativ
23S rRNA vildtyp 23S rRNA-mutant
Urin frdn man 33/33 17 3/4!
Vaginalsvabb fran kvinna 22/22 6/6 10/10

# Prover inkluderades i denna analys om de hade ett giltigt resultat i bade referenstestet och ResistancePlus® MG FleXible
1 ett prov benamndes felaktigt M. genitalium detekterad, 23S rRNA-mutant ej detekterad

Tabell 5. Klinisk resultatanalys enligt 23S rRNA-mutation

Referensresultat Resultat for ResistancePlus® MG FleXible
Vildtyp 717
A2059G 8/8
A2058G 5/6'

"1 ett prov benamndes felaktigt M. genitalium detekterad, 23S rRNA-mutant ej detekterad
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15.2 Analytisk prestanda
15.2.1 Reproducerbarhet

En reproducerbarhetsstudie utférdes Over testplatser, instrument, satser, anvandare, koérningar och dagar for
ResistancePlus® MG FleXible-kittet, med hjalp av paneler som forberetts med en matris av urin och vaginalsvabbar.
Testning utfordes pa tva stéllen. Varje panel innehdll tre replikat av en panelmedlem som testats vid 3x LOD. Varje panel
innehall tre negativa prover. Panelerna testades tva ganger om dagen under tre ej pa varandra féljande dagar av tre
anvandare, vilket ger totalt 54 observationer per panelmedlem (3 replikat per kdrning x 2 kérningar x 3 dagar x 2 anvandare
= 54 observationer). Minst tre satser med ResistancePlus® MG FleXible-kit inkluderades i studien.

Alla giltiga testkérningar inkluderades i analyserna av procentéverensstammelsen for varje mal for ResistancePlus® MG
FleXible-kittet for varje paneltyp separat.

Reproducerbarhetsresultat for urinpaneler: Overensstammelseprocent fér alla prover var 100 % (Tabell 6). Analys av
varianskomponenter ( - ) for Cg-vardena som utférdes pa positiva panelmedlemmar gav totala CV-intervall
fran 0,00 till 4,07 %, 0,54 till 4,23 % och 0,25 till 6,04 % for de respektive malen MgPa, IC och 23S.

Reproducerbarhetsresultat for vaginala svabbpaneler: Overensstammelseprocent fér alla prover var 100% (Tabell 10).
Analys av varianskomponenter ( ) for Cg-vardena som utférdes pa positiva panelmedlemmar gav totala
CV-intervall fran 0,10 till 2,69 %, 0,02 till 2 57 % och 0,18 till 2,86% for de respektive malen MgPa, IC och 238S.

Tabell 6. Urinprover: Overensstimmelseprocent

Plats 1 Plats 2 Total 6verensstimmelse per
M. genitalium (GeneXpert XVI) (GeneXpert Infinity-48s) mal
23S rRNA-typ Ej tillimpligt: Tréff:;l;vens Ej tillimpligt: Tréff:;l;vens Ej tillimpligt: Trﬁff;oeﬁk)vens
A2058C 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058G 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058T 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2059G, 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
WT 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0

2n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover

Tabell 7. Urinprover: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for MgPa-malet

M. . Mellan sats Mellan dag Mellan I\{!ell_an q Mellan
el Bverensst anvéandare kérning instrument
genitalium n/N? | Medel
238 rRNA- (%) €a cv cv cv cv cv
typ sD %) SD %) sD (%) sD (%) SD (%)
A2058C 54/54 100 27,93 | 0,66 2,38 0,23 0,81 0,47 1,66 0,69 2,47 0,57 2,03
A2058G 54/54 100 28,78 1,10 3,88 0,42 1,46 0,62 2,17 0,79 2,78 0,76 2,63
A2058T 54/54 100 31,27 1,12 3,62 0,30 0,98 1,04 3,36 1,21 3,90 1,27 4,07
A2059G 54/54 100 29,42 | 0,77 2,62 0,59 2,01 0,09 0,32 0,77 2,62 0,00 0,00
Vildtyp 54/54 100 30,81 0,62 2,01 0,38 1,25 0,21 0,68 0,51 1,65 0,24 0,78
M.
genitalium 54/54 100 - - - - - - - - - - -
negativ
2n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover
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geni’glium QVerensst Medel Mellan sats LU ICED) anTg::ggre k“g(::\lianng in:ltlftlllrignt
e am(%lse & cv cv cv cv cv
typ sD (%) SD (%) SD (%) sD (%) sD (%)
A2058C 54/54 100 28,47 1,09 3,83 0,61 2,15 0,59 2,07 0,94 3,29 0,85 2,98
A2058G 54/54 100 33,54 0,25 0,74 0,15 0,45 0,26 0,77 0,74 2,21 0,09 0,25
A2058T 54/54 100 32,18 0,73 2,30 0,09 0,28 0,46 1,44 1,21 3,80 0,40 1,23
A2059G 54/54 100 30,02 1,04 3,47 1,20 3,97 1,48 4,88 1,83 6,04 1,24 4,14
Vildtyp 54/54 100 - - - - - - - - . - .
M.
genitalium 54/54 100 - - - - - - - - - - -
negativ

2n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover

Tabell 9. Urinprover: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for IC-malet

M. m Mellan sats Mellan dag Mgllan I\{!ell_an . L LI

e Overensst anvéandare korning instrument
genitalium a e Medel

n/N ammelse

23S rRNA- (%) €4 cv cv cv cv cv

typ SD %) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
A2058C 54/54 100 19,46 | 0,72 3,77 0,34 1,78 0,67 3,49 0,68 3,54 082 | 423
A2058G 54/54 100 18,82 | 0,44 2,37 0,36 1,91 0,11 0,61 0,39 2,09 0,10 0,54
A2058T 54/54 100 19,07 | 0,29 1,55 0,31 1,62 0,28 1,45 0,57 3,02 0,25 1,31
A2059G 54/54 100 19,17 | 0,79 4,19 0,17 0,87 0,65 3,45 0,62 3,28 0,80 | 4,18
Vildtyp 54/54 100 19,21 0,66 3,44 0,49 2,57 0,54 2,82 0,67 3,54 0,66 3,43
M.
genitalium 54/54 100 19,72 | 0,69 3,62 0,42 2,12 0,22 1,13 0,53 2,67 0,27 1,38
negativ

2n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover

Tabell 10. Prover med vaginalsvabbar: Overensstimmelseprocent

Plats 1 Plats 2 Total éverensstimmelse per
M. genitalium (GeneXpert XVI) (GeneXpert Infinity-48s) mal
23S rRNA-typ Ej tillimpligt: Tréff:;l;vens Ej tillimpligt: Tréff:;l;vens Ej tillimpligt: Tréiff;'oe/ok)vens
A2058C 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058G 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058T 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2059G 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
WT 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
2n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover
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geni’glium (2verensst Medel Mellan sats Mellan dag anTg::ggre k“g(::\lianng in:ltlftlllrignt
L am&slse - cv cv cv cv cv
typ sD (%) SD (%) SD (%) sD (%) sD (%)
A2058C 54/54 100 26,49 0,09 0,35 0,22 0,85 0,25 0,94 0,41 1,57 0,30 1,12
A2058G 54/54 100 25,69 0,15 0,58 0,17 0,66 0,39 1,53 0,55 2,13 0,19 0,73
A2058T 54/54 100 27,00 0,45 1,68 0,03 0,10 0,64 2,36 0,69 2,55 0,14 0,51
A2059G 54/54 100 27,16 0,15 0,53 0,12 0,45 0,08 0,29 0,37 1,38 0,10 0,36
Vildtyp 54/54 100 28,38 0,48 1,71 0,32 1,14 0,43 1,52 0,76 2,69 0,44 1,56
M.
genitalium 54/54 100 - - - - - - - - - - -
negativ

2 n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover

Tabell 12. Prover med vaginalsvabbar: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for 23S rRNA-

mutationsmalet
Mellan Mellan Mellan

M. Bverensst Mellan sats Mellan dag anvéndare kérning instrument
genitalium nIN® T Medel
235 rRNA- (%) €a cv cv cv cv cv

p

ty sD (%) SD (%) sD (%) SD (%) sD (%)
A2058C 54/54 100 27,13 | 0,09 0,35 0,20 0,74 0,58 2,15 0,59 2,18 0,66 2,45
A2058G 54/54 100 30,64 | 0,47 1,54 0,24 0,78 0,18 0,58 0,61 2,00 0,41 1,35
A2058T 54/54 100 28,89 | 0,46 1,60 0,05 0,18 0,17 0,60 0,53 1,84 0,33 1,13
A2059G 54/54 100 27,71 0,49 1,77 0,19 0,70 0,52 1,88 0,79 2,86 0,23 0,82
Vildtyp 54/54 100 - - - - - - - - - - -
M.
genitalium 54/54 100 -- -- - - - -- -- -- -- -- --
negativ

2n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover

Tabell 13. Prover med vaginalsvabbar: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for IC-malet

Mellan Mellan Mellan
M. Overensst Mellan sats Mellan dag anvindare kérning instrument
genitalium n/Ne i Medel
238 rRNA- (%) 4 cv cv cv cv cv
typ sSD (%) SD (%) SD (%) SD (%) sSD (%)
A2058C 54/54 100 17,02 | 0,23 1,36 0,11 0,62 0,24 1,44 0,32 1,89 0,13 0,74
A2058G 54/54 100 17,78 | 0,33 1,87 0,09 0,51 0,30 1,69 0,42 2,36 0,06 0,32
A2058T 54/54 100 17,06 | 0,14 0,79 0,10 0,60 0,30 1,76 0,29 1,72 0,36 2,13
A2059G 54/54 100 17,59 | 0,11 0,65 0,10 0,55 0,09 0,50 0,26 1,47 0,07 0,40
Vildtyp 54/54 100 17,18 | 0,25 1,47 0,30 1,72 0,07 0,39 0,31 1,83 0,00 0,02
M.
genitalium 54/54 100 17,28 | 0,45 2,57 0,06 0,35 0,41 2,36 0,41 2,37 0,22 1,27
negativ
2 n/N = antal korrekt identifierade prover/totalt antal testade prover
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15.2.2 Analytisk sensitivitet

Representativa M. genitalium-stammar anvands for att utvardera analytisk sensitivitet (detektionsgrans, eller LOD). Varje
M. genitalium-stam spaddes ut i en matris med negativt urinprov och negativt vaginalsvabbsprov. LOD definieras vid den
lagsta koncentrationen (uttryckt som antalet genom per prov) som kan sarskiljas med avseende pa reproducerbarhet fran
negativa prover med 95 % konfidens.

Resultaten for varje M. genitalium-stam visas i Tabell 14.

Tabell 14. LOD fér varje mal for ResistancePlus® MG FleXible-kittet

Urin Vaginalsvabb
M. genitalium 23S rRNA- st
typ am LOD LOD
(genom per prov) (genom per prov)
WT G37 157 157
A2058C M6302 317 317
A2059G M6593 147 220
A2058G M6604 387 387
A2058T M6926 151 151

15.2.3 Inklusivitet

En inklusivitetsstudie utférdes for att testa ResistancePlus® MG FleXible-kittets reaktivitet med atta stammar av M.
genitalium. M. genitalium-isolaten representerade olika 23S rRNA-mutanter fran olika geografiska platser (isolat kom fran
foljande nummer, med antal stammar angivet inom parentes: Australien (2), Danmark (3), Norge (1), Storbritannien (1),
USA (1)). Varje stam spaddes ut i en matris med negativt urinprov och negativt vaginalsvabbsprov. Alla isolat testades i en
koncentration pa 2x LOD i replikat om tre med hjlp av en sats av ResistancePlus® MG FleXible-kittet. Alla stammar
detekterades korrekt.

Resultaten sammanfattas i Tabell 15.

Tabell 15. M. genitalium-stammar testade med avseende pa

M. genitalium
Stam
23S rRNA-typ
M2300
M2321
Vildtyp
M2341
M30 tidig
A2058G M6271
M6303
A2059G
M6320
A2058C M6848

15.2.4 Korsreaktivitet med andra 23S rRNA-mutationer

En syntetisk DNA-konstruktion innehallande malen M. genitalium MgPa och A2059C 23S rRNA testades i 5 000 kopior mot
en bakgrund av 35 ng DNA-inmatning per prov. Resultaten visade att ResistancePlus® MG FleXible-testet korsreagerar
med M. genitalium, A2059C 23S rRNA-malet med en traffkvot pa > 90 %. Analytisk prestanda fér ResistancePlus® MG
FleXible-testet med avseende pa detektion av denna mutation har inte utvarderats.

IF-IV0012 v8 (januari 2026) Sida 35 av 41



() g SpeeDx

15.2.5 Analytisk specificitet

En studie genomférdes for att utvardera korsreaktivitet med ResistancePlus® MG FleXible-kittet nar icke-malorganismer
forekommer i héga koncentrationer. En panel med 42 mikroorganismer bestdende av bakterier, virus, svampar och
protozoer som representerar patogener eller flora som ofta forekommer i det urogenitala systemet, eller som ar nara
beslaktade med M. genitalium, utvarderades. Varje bakteriestam testades i koncentrationen 1 x 10° genom/mL, savida inte
annat anges. Virusstammar testades i koncentrationen 1 x 10° genom/mL, savida inte annat anges. Alla andra organismer
testades enligt angivna koncentrationer. Alla bakterie- och virusorganismer kvantifierades med hjalp av realtids-PCR,
forutom de som angavs som kvantifierade med kolonibildande enheter (CFU) eller plackbildande enheter (PFU) (Tabell
16). Alla mikroorganismer testades i tre exemplar med avseende pa korsreaktivitet med ResistancePlus® MG FleXible-
kittet. Alla mikroorganismer som testades spaddes ut i negativ klinisk matris (urin).

Resultaten indikerade att ingen av dessa organismer genererade falskt positiva resultat i den M. genitalium-negativa
urinmatrisen (Tabell 16).

En in silico-analys utfordes ocksa fér att utvardera om oligonukleotider i ResistancePlus® MG FleXible-kittet kunde
amplifiera och detektera nukleinsyrasekvenser fran icke-malorganismer som finns i BLAST. Inga signifikanta interaktioner
detekterades.

Tabell 16. Mikroorganismer testade for analytisk specificitet

Organism Koncentration Organism Koncentration Organism Koncentration
(genom/mL) (genom/mL) (genom/mL)

Actinomyces israelii 1x10° Fusobacterium nucleatum 1x10° Neisseria gonorrhoeae 1x108
Bacteroides fragilis 1x10° Haemophilus ducreyi 1x10° Pentatrichomonas hominis 1x 105
Bifidobacterium adolescentis 1x108 Herpes simplex virus | 1x108 Peptostreptococcus anaerobius 1x10°
Campylobacter jejuni 1x10° Herpes simplex virus |1 1x10° Prevotella bivia 1x108
Candida albicans 1x10° HPV-typ 18 (HeLa-celler) 1x10% Propionibacterium acnes 1x10°
Candida glabrata 1x108 Klebsiella oxytoca 1x108 Proteus mirabilis 1x108
Candida parapsilosis 1x108 Lactobacillus acidophilus 1x108 Proteus vulgaris 1x108
Candida tropicalis 1x10° Lactobacillus crispatus 1x108 Pseudomonas aeruginosa 1x108
Chlamydia trachomatis 1x108 Lactobacillus jensenii 1x108 Staphylococcus aureus 1x 108
Clostridium perfringens 1x108 Lactobacillus vaginalis 1x108 Staphylococcus saprophyticus 1x108
Corynebacterium genitalium 1x108 Listeria monocytogenes 1x108 Streptococcus agalactiae 1x108
Enterobacter aerogenes 1x108 Mycobacterium smegmatis 1x10° Streptococcus pyogenes 1x108
Enterobacter cloacae 1x108 Mycoplasma hominis 1x108 Trichomonas vaginalis 1x 105+
Enterococcus faecalis 1x108 Mycoplasma pneumoniae 1x108 Ureaplasma urealyticum 1x10°

* kvantifierad som PFU/mL

A kvantifierad som CFU/mL

15.2.6 Potentiellt interferande substanser

En studie om interferande substanser genomférdes for att undersdka om substanser eller &kommor som kan férekomma i
kliniska prover kan paverka ResistancePlus® MG FleXible-kittets prestanda. Panelen bestod av endogena substanser
sasom blod, mucin, leukocyter och Iakemedel (receptbelagda och receptfria) som kan anvandas for att behandla urogenitala
akommor. Alla substanser testades vid narvaro och franvaro av en representativ M. genitalium A2058G-stam vid 3x LOD.
Alla testprover testades i tre exemplar. Substanserna spaddes ut i negativ klinisk matris (antingen urin- eller vaginalsvabb),
beroende pa vad som var lampligt.

Med undantag for bilirubin, helblod och Vagisil intimpuder indikerade resultaten att ingen av substanserna och &kommorna
interfererade med detektion av den representativa M. genitalium A2058G-stammen eller genererade falska positiva resultat
i de M. genitalium-negativa matriserna vid de angivna koncentrationerna.

Med urinprover kan analysinterferens observeras vid férekomst av féljande:

- Blod i en koncentration hogre an 0,4 % viv
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- Bilirubin i en koncentration hégre én 0,18 mg/mL
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Med vaginalsvabbsprover kan analysinterferens observeras vid férekomst av féljande:
- Vagisil intimpuder i en koncentration hogre an 0,1 % w/v

Resultaten sammanfattas i Tabell 17 och

Tabell 17. Potentiellt interferande substanser i urinprover ‘

Klass/substans Produktnamn Testkoncentration
Helblod - 0,4 % vivh
Sperma - 5,0% viv
Mukus Mucin 0,8 % wiv

Antibiotika Azithromycin 1,8 mg/mL
Analgetika Paracetamol 3,2 mg/mL

Intravaginala hormoner

Progesteron; Ostradiol

7 mg/mL progesteron + 0,07

mg/mL betadstradiol

Leukocyter - 10° celler/mL
Albumin Bovint serumalbumin 10 mg/ml
Glukos - 10 mg/ml
Bilirubin - 0,18 mg/ml*

Surt urin (pH 4,0) Urin + N-Acetyl-L-Cystein pH 4,0
Alkaliskt urin (pH 9,0) Urin + ammoniumcitrat pH 9,0

*interferens kan observeras i prover innehallande mer an 0,18 mg/mL bilirubin

*interferens kan observeras i prover innehallande mer an 0,4 % helblod

Tabell 18. Potentiellt interferande substanser i vaginalsvabbprover

Klass/substans

Produktnamn

Testkoncentration

(0.2 oz x 8 pack)

Vagisil Anti-ltch Creme (1.0 oz) 0,25% wiv
K-Y Jelly (4.0 oz) 0,25% wiv

Options Gynol Il Vaginal o
Contraceptive Gel 0,25% wiv

Walgreens Clotrimazole o
Receptfria vaginala produkter Vaginal Cream (1.5 0z) 0,25% wiv

och preventivmedel
Vagi-gard douche 0,25% wiv
Vagisil ProHydrate Natural

Feel Internal Moisturizing Gel 0,25% wiv

Vagisil Daily Intimate
Deodorant Powder (8.0 0z)

0,10 % wiv*

Deodorant och puder

Summer's Eve Deodorant

cream, USP 0.01%)

0,
spray (2.0 0z) 0,25% viv
. Preparation H Hemorrhoidal
Hemorrojdsalva Cream (0.9 0z) 0,25% wiv
Endast receptbelagda Estrace® (estradiol vaginal o
lakemedel 0,25% wiv

*interferens kan observeras i prover innehallande mer &n 0,1 % w/v Vagisil intimpuder
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15.2.7 Studie av dverféringskontamination

En studie utférdes for att visa att GeneXpert-patroner for engangsbruk férhindrar dverféringskontamination i negativa prover
som kors efter mycket positiva prover i samma GeneXpert-modul. Studien bestod av ett negativt prov som bearbetades i
samma GeneXpert-modul direkt efter ett prov med hdg MG-koncentration (syntetisk DNA; 108 kopior/mL av A2058C-mal).
Prover testades i tvd GeneXpert-moduler i totalt 40 kérningar, vilket resulterade i 20 positiva och 20 negativa. Inga falska
positiva resultat observerade bland de negativa proverna, vilket indikerar att éverféringskontamination inte sker mellan
koérningar pa GeneXpert.
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Innan du kontaktar Cepheids tekniska support ska du ha féljande uppgifter tillgangliga:

- Produktnamn
- Satsnummer

- Instrumentets serienummer

- Felmeddelande (i forekommande fall)

- Programvaruversion och, i férekommande fall, datorns service tag-nummer

Tabell 19. Kontaktuppgifter for teknisk support

Region

Telefon

E-post

Australien och Nya Zeeland

+1800 130 821
+0800 001 028

techsupportANZ@cepheid.com

Osterrike

+43 720 380 091

support@cepheideurope.com

Frankrike

+33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Tyskland

+49 21 513 280 100

support@cepheideurope.com

Italien

+39 800 902 567

support@cepheideurope.com

Spanien

+34 919 90 67 62

support@cepheideurope.com

Polen

+48 225 048 523

support@cepheideurope.com

Portugal

+351 800 913 174

support@cepheideurope.com

Storbritannien

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Belgien, Nederlanderna och
Luxemburg

+33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Ovriga lander i Europa,
Mellandstern och Afrika

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

Kontaktuppgifter for andra Cepheids supportavdelningar finns pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com
under fliken SUPPORT. Valj alternativet Contact Us.
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