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1 Produktbeskrivelse

ResistancePlus® MG-szettet detekterer samtidigt M. genitalium og 5 mutationer i position 2058 og 2059 i 23S rRNA-genet (E. coli-
nummerering), der er forbundet med resistens over for azithromycin (makrolidbaseret antibiotikum). ResistancePlus® MG-seettet er
et 1-brands realtids-PCR-multiplex bestdende af 3 afleesninger. Afleesning 1 angiver tilstedevaerelsen eller fraveeret af M. genitalium
gennem pavisning af MgPa-genet; aflaesning 2 angiver tilstedevaerelsen af en mutation af A2058G, A2059G, A2058T, A2058C eller
A2059C i 23S rRNA-genet; og aflaesning 3 er en intern kontrol til at monitorere ekstraktionseffektivitet og gPCR-haemning.
ResistancePlus® MG-saettet bruger PlexZyme® and PlexPrime® til specificitet og hgjeffektiv multiplexing. Assayet valideres pa praver
ekstraheret med MagNA Pure 96 System (Roche), MICROLAB STARIet IVD (Hamilton), QIAsymphony® SP (QIAGEN), NUCLISENS®
easyMAG® (Biomérieux) og pavisning i realtid pd Roche LightCycler® 480 Instrument 1l (LC480 II), cobas z 480 analyser (z480),
Applied Biosystems® 7500 Fast (7500 Fast), Applied Biosystems® 7500 Fast Dx (7500 Fast Dx) og Bio-Rad CFX96™ Dx (CFX96
IVD) og CFX96 Touch™ (CFX96 Touch) Real-time PCR Detection Systems.

2  Anvendelsesformal

ResistancePlus® MG-szettet er en kvalitativ multiplexeret in vitro-diagnostisk PCR-test i realtid til identifikation af M. genitalium og
detektion af 5 mutationer i 23S rRNA-genet (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C, Escherichia coli-nummerering), der er
forbundet med resistens over for azithromycin (makrolidbaseret antibiotikum). Det er beregnet til at hjeelpe med diagnosen af M.
genitalium og til at detektere mutationer forbundet med resistens over for azithromycin i M. genitalium og bgr bruges sammen med
klinisk og anden laboratorieinformation.

ResistancePlus® MG-saettet kan bruges med fglgende prgvetyper: urinprever fra maend og kvinder og anale, rektale, cervikale,
endocervikale, vaginale, urethrale, penile, penile meatale og pharyngeale podninger fra symptomatiske og asymptomatiske patienter.

Negative resultater udelukker ikke M. genitalium-infektioner og giver ikke bekraeftelse pa modtagelighed over for azithromycin, da der
kan veere andre mekanismer for behandlingssvigt.

ResistancePlus® MG-szettet er beregnet til anvendelse i professionelle miljger, sdsom hospitaler eller referencelaboratorier eller
offentlige laboratorier. Det er ikke beregnet til selvtest, higmmebrug eller brug pa behandlingsstedet.

3  Oplysninger om patogener

M. genitalium er en lille bakterie, der findes i urinrgret hos mennesker. M. genitalium har veeret forbundet med en raekke seksuelt
overfarte infektioner (STI'er). Hos maend er det den naest hyppigste arsag til ikke-gonokok urethritis (NGU) og er ogsa forbundet med
prostatitis, epididymitis og balanoposthitis, beteendelse i glans penis og forhud!. Hos kvinder er det forbundet med cervicitis,
underlivsbeteendelse (PID), herunder endometritis (beteendelse i livmoderslimhinden) og salpingitis (beteendelse i zeggelederne):23.

Azithromycin bruges almindeligvis til behandling af M. genitalium og til syndromisk behandling af STI'er som NGU og cervicitis.
Azithromycin tilhgrer den makrolide klasse af antibiotika og virker ved at binde til 23S rRNA for at heemme proteinsyntese.
Punktmutationer i 23S rRNA-genet af M. genitalium, A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E. coli-nummerering) har veeret
forbundet med behandlingssvigt og/eller in vitro-resistens over for azithromycin®®, De mest almindelige mutationer er A2058G og
A2059G, der bidrager med 89 % af makrolidresistensmutationer i et nyligt forsgg®.
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4 Seettets indhold
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Tabel 1. Indhold af ResistancePlus® MG.szet

. Kat. nr. 20001L-01 Kat. nr. 2000125
Heettefarve Indhold Beskrivelse ) )
(200 reaktioner) (25 reaktioner)
. Masterblanding, der indeholder ngdvendige
Bla ﬂ:;x&;tsémlx)(;fx' komponenter til qPCR, herunder dNTP'er, 1x1mL 1x250 pL
9). MgClz, DNA-polymerase og buffer
MG+23S Mix Blanding indeholdende oligonukleotider” til
(MG+23S-blanding), amplifikation og pavisning af M. genitalium og 1 x 100 pL 1x25pL
20x 23S rRNA-mutationer
Control Mix 1 Blanding indeholdende oligonukleotider til
Hvid (Kontrolblanding 1), amplifikation og pavisning af internt 1 x 100 pL 1x25pL
20x kontrolassay for LC480 Il og z 480
Interne kontrolceller indeholdende DNA-
Rad I(mteé?:el (Izgr:]ttrrgllc(;(lelisr)* skabelon til intern kontrol til at monitorere 1 x 500 pL 1 x 100 pL
ekstraktions- og amplifikationseffektivitet
Neutral Nuclease Free Water | /g ot pcR-kvalitet 1x1mL 1x1mL
(Nukleasefrit vand)

# Skabelonrgr skal opbevares adskilt fra oligoblandinger, dvs. i rummet til h&ndtering af skabeloner eller nukleinsyre

~ Oligonukleotider er PCR-primerpar (inklusive PlexPrime®-primers), PlexZyme®-enzymer og fluorescensprobe

Tabel 2. Indhold af ResistancePlus® MGsso)-Saet

. Kat. nr. 2000201 Kat. nr. 2000225
Heettefarve Indhold Beskrivelse . .
(100 reaktioner) (25 reaktioner)
. Masterblanding, der indeholder ngdvendige
Bla ﬂ:;(tel\/rlas;sémlx)(z;ex- komponenter til qPCR, herunder dNTP'er, 1x1mL 1x250 pL
9). MgClz, DNA-polymerase og buffer
MG+23S Mix Blanding indeholdende oligonukleotider” til
(MG+23S-blanding), amplifikation og pavisning af M. genitalium og 1 x 100 pL 1x25pL
20x 23S rRNA-mutationer
Control Mix 2 Blanding indeholdende oligonukleotider” til
Hvid (Kontrolblanding 2), amplifikation og pavisning af internt 1 x 100 pL 1x25pL
20x kontrolassay for 7500 Fast og 7500 Fast Dx
Interne kontrolceller indeholdende DNA-
Rad I(?;g?:; (Izg:tt:gllc(;?llelasr)* skabelon til intern kontrol il at monitorere 1 x 500 pL 1 x 100 pL
ekstraktions- og amplifikationseffektivitet
Nuclease Free Water .
Neutral (Nukleasefrit vand) Vand af PCR-kvalitet 1x1mL 1x1mL
# Skabelonrgr skal opbevares adskilt fra oligoblandinger, dvs. i rummet til handtering af skabeloner eller nukleinsyre
~ Oligonukleotider er PCR-primerpar (inklusive PlexPrime®-primers), PlexZyme®-enzymer og fluorescensprobe
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Tabel 3. Indhold af ResistancePlus® MGrs) kits

g SpeeDx

. Kat. nr. 2000301 Kat. nr. 2000325
Heettefarve Indhold Beskrivelse ) )
(100 reaktioner) (25 reaktioner)
. Masterblanding, der indeholder ngdvendige
ﬂ:gtxajsémlx)(zlfx' komponenter til qPCR, herunder dNTP'er, 1x1mL 1 x 250 pL
9). MgCl2, DNA-polymerase og buffer
MG+23S Mix Blanding indeholdende oligonukleotider” til
(MG+23S-blanding), amplifikation og pavisning af M. genitalium og 1 x 100 pL 1x25pL
20x 23S rRNA-mutationer
Control Mix 3 Blanding indeholdende oligonukleotider til
(Kontrolblanding 3), amplifikation og pavisning af internt 1 x 100 pL 1x25puL
20x kontrolassay for CFX96 Dx og CFX96 Touch
Internal Control cells Interne kontrolceller indeholdende DNA-
# skabelon til intern kontrol til at monitorere 1 x 500 pL 1 x 100 pL
(Interne kontrolceller) ekstraktions- og amplifikationseffektivitet
Nuclease Free Water .
Neutral (Nukleasefrit vand) Vand af PCR-kvalitet 1x1mL 1x1mL

# Skabelonrgr skal opbevares adskilt fra oligoblandinger, dvs. i rummet til handtering af skabeloner eller nukleinsyre
~ Oligonukleotider er PCR-primerpar (inklusive PlexPrime®-primers), PlexZyme®-enzymer og fluorescensprobe

Transport og opbevaring

Komponenterne i ResistancePlus® MG-saettene leveres pa taris eller isposer med gel. Efter modtagelse skal alle komponenter
opbevares ved -25 °C til -15 °C. Det anbefales, at fryse-/optgningscyklusser begraenses til 15.

Ved opbevaring under de anbefalede forhold og ved korrekt h&ndtering bibeholdes seettets aktive egenskaber indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Enhver alvorlig heendelse skal indberettes til SpeeDx ved at kontakte tech@speedx.com.au

6  Advarsler og forholdsregler

6.1

IF-IV0003 v13.0 (Juli 2023)

Generelt
Kun til in vitro diagnostisk brug.

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt for brug. Fglg procedurerne ngje som beskrevet for at sikre troveerdigheden af
testresultaterne. Enhver afvigelse fra disse procedurer kan pavirke testens resultater.

Brugere skal veere tilstraekkeligt uddannet i brugen af ResistancePlus® MG-assayet.

Enhver alvorlig heendelse skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Laboratorie

Det anbefales at udfgre proveklargaring/-ekstraktion, klargering af masterblanding, tilseetning og termocykling af praver i rumligt
adskilte omrader. Som minimum skal PCR-instrumentet ideelt vaere i et rum, der er adskilt fra omrader, hvor reaktioner klarggres.

Det anbefales at fglge rutinemaessige laboratorieforholdsregler. Brug hensigtsmeessigt personligt beskyttelsesudstyr som f.eks.
handsker, beskyttelsesbriller og kittel ved handtering af reagenser.

Patogene organismer kan forekomme i klinisk prgvemateriale. Behandl alle biologiske prgver som potentielt smittefarlige, og falg
institutionens sikkerhedsprocedurer for handtering af kemiske og biologiske prgver.

Folg institutionens procedurer for bortskaffelse af farligt affald ved bortskaffelse af pragver, reagenser og andre potentielt
kontaminerede materialer.

Pravehandtering

Praver skal indsamles, transporteres og opbevares med brug af standardmetoder for laboratorier eller i overensstemmelse med
anvisningerne i indsamlingsseettet.
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6.4

6.5

6.6

Assay

Grundlaeggende forholdsregler til at undga kontaminering af PCR-reaktioner omfatter brug af pipettespidser med sterilt filter, brug
af en ny pipettespids til hver pipetteringshandling og adskillelse af arbejdsflow.

PCR-test kan let blive kontamineret fra tidligere PCR-produkter. Abn aldrig reaktionsbeholdere efter udfarelse af PCR.

Analysereagenser indeholder IDTE-buffer, som kan forarsage alvorlig gjenirritation. Det anbefales, at brug sker i et godt ventileret
omrade, og at der baeres passende personlige veernemidler sdsom handsker, beskyttelsesbriller og laboratoriekittel ved
handtering af reagenser.

Sikkerhedsforanstaltninger

Sikkerhedsdatablade (SDS) kan fas efter anmodning. Kontakt tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Assay-plugins: Advarsler/Forholdsregler/Begraensninger

SpeeDx-software kan kun kontrollere analysen af radata genereret fra testsaettet, nar det bruges med dets respektive PCR-
instrument. Den kontrollerer ikke forberedelse af praver, reaktioner, programmering af udstyr eller levering af behandling.

Brugere skal veere tilstraekkeligt treenet i brugen af analysesoftwaren ResistancePlus® MG, og adgangen bgr begraenses til hver
enkelt autoriseret bruger

Det anbefales at implementere brugergodkendelsesadgang og cybersikkerhedskontroller sdsom antivirussoftware eller brug af
en firewall i IT-systemet og infrastrukturen, der bruger softwaren

Ved opdagelse af en cybersikkerhedshaendelse sdsom uautoriseret adgang og ransomware-angreb, kontakt venligst
tech@speedx.com.au for yderligere support.

7 Tilknyttede produkter og forbrugsvarer

Positivt kontrolmateriale

ResistancePlus® MG-positivt kontrolsaet (SpeeDx, kat.nr. 95001)

Almindelige forbrugsvarer til laboratorier

Handsker og rene kitler

Vortexmixer

Centrifuge til laboratoriebord til 0,5 mL og 1,5 mL rar
Mikropipetter

Sterile aerosol-resistente pipettespidser

0,5 mL rgr og 1,5 mL rgr (PCR-kvalitet)

2,0 mL rar (til forfortynding af interne kontrolceller)

Til MagNA Pure 96 Instrument

1x fosfatbufferet saltvand (PBS)

MagNA Pure 96 Internal Control Tube (Rer til intern kontrol) (Roche, kat. nr. 00374905001)
MagNA Pure 96 DNA and Viral NA Small Volume Kit (Roche, kat. nr. 06543588001)
MagNA Pure 96 DNA and Viral NA Large Volume Kit (Roche, kat. nr. 06374891001)
MagNA Pure 96 System Fluid (ekstern) (Roche, kat. nr. 06640729001)

MagNA Pure 96 Processing Cartridge (Roche, kat. nr. 06241603001)

MagNA Pure 96 Pure tip 1000 uL (Roche, kat. nr. 6241620001)

MagNA Pure 96 Output Plate (Roche, kat. nr. 06241611001)

MagNA Pure Sealing Foil (Roche, kat. nr. 06241638001)
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Til MICROLAB STARIet Instrument
- 1x fosfatbufferet saltvand (PBS)

- STARMag 96 X 4 Universal Cartridge kit (384T) kit (Seegene, kat. nr. 744300.4.UC384)

- 2,0mLrar

Til QIAsymphony® SP-instrument
- 1x fosfatbufferet saltvand (PBS)
- Prgveklarggringskassetter, 8 brande (Qiagen, kat. nr. 997002)
- Overtreek til 8 staenger (Qiagen, kat. nr. 997004)
- Filterspidser, 200 pL og 1500 pL (Qiagen, kat. nr. 990332 og 997024)
- 2 mL-rgr (Sarstedt, kat. nr. 72.639 eller 72.694)
- 14 mL polystyrenrgr (Corning, kat. nr. 352051)
- DSP Virus/Pathogen Mini Kit (QIAGEN, kat. nr. 937036)

For NucliSENS® easyMAG® instrument

- 1x fosfatbufferet saltvand (PBS)

- NucliSENS® easyMAG® Lysis Buffer 4X1L (Biomerieux, kat. nr. 280134)

- NucliSENS® easyMAG® Lysis Buffer 2ML 48T (Biomerieux, kat. nr. 200292)
- NucliSENS® easyMAG® Magnetic Silica (Biomerieux, kat. nr. 280133)

- NUcliSENS® easyMAG® Extraction buffer 1 (Biomerieux, kat. nr. 280130)

- NUucliSENS® easyMAG® Extraction buffer 2 (Biomerieux, kat. nr. 280131)

- NUcliSENS® easyMAG® Extraction buffer 3 (Biomerieux, kat. nr. 280132)

- NucliSENS® easyMAG® Disposables (Biomerieux, kat. nr. 280135)

Til LightCycler® 480 Instrument Il og cobas z 480 analyser
- PlexPCR® Colour Compensation (CC)-szet (SpeeDx, kat. nr. 90001)
- LightCycler® 480 Multiwell Plate 96 (Roche, kat. nr. 04729692001)
- LightCycler® 480 Sealing Foil (Roche, kat. nr. 04729757001)

For Applied Biosystems® 7500 Fast og 7500 Fast Dx
- MicroAmp® Optical 96-well reaction plates (ThermoFisher Scientific, kat. nr. 4316813)
- MicroAmp® Optical Adhesive Film (ThermoFisher Scientific, kat. nr. 4360954)

For Bio-Rad CFX96™ Dx og CFX96 Touch™ Real-time PCR Detection System

- Multiplate™ 96-well PCR plates (Bio-Rad, kat. nr. MLP9601)
- Microseal® ‘B’ PCR Plate Sealing Film, adhesive, optical (Bio-Rad, kat. nr. MSB1001)
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Prgvetagningsenheder

Multi-Collect prgvetagningsseet (Abbott, Cat no 9K12-01)

Aptima® urinprgvetagningssaet (Hologic, kat.nr. 301040)

Aptima® unisex podeprgvetagningssaet (Hologic, kat.nr. 301041)

DeltaSwab ViCUM® 2 mL + Standard flocked swab (deltalab, kat.nr. 304278)
Vacumed® urin uden konserveringsmiddel (FL medical, kat.nr. 44950)
Regular FLOQSwab™ i 1 mL UTM™ medie (Copan kat.nr. 359C)

cobas® PCR-medie (Roche, kat.nr. 06466281190)
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g SpeeDx

Side 10 af 78



Brugsanvisning g SpeeDX

PCR (qPCR) i realtid kan bruges til at amplificere og pavise specifikke malnukleinsyrer fra patogener. PlexPCR® is a gPCR-teknologi,
der benytter PlexZyme®-enzymer som paviser og rapporterer det amplificerede produkt ved at generere et fluorescenssignal (Figur
1). PlexPrime®-primere til specifik amplifikation af mutantsekvenser, som er kombineret med mutantspecifik PlexZyme®-pavisning
(Figur 2).

PlexZyme®-enzymer er katalytiske DNA-komplekser bestdende af to DNA-oligoer, der betegnes "partielle enzymer". Hvert partielt
enzym har en malspecifik region, en katalytisk kerne og en region til binding af en universalprobe. Nar malproduktet er til stede, bindes
de to partielle enzymer ved siden af hinanden og danner det aktive PlexZyme®, som har katalytisk aktivitet med henblik pa at klgve
en meerket probe. Klgvning adskiller fluorofor- og deempningsfarverne, sa der fremkommer et fluorescenssignal, der kan monitoreres
i realtid. PlexZyme®-enzymer har yderligere specificitet i forhold til andre pavisningsteknologier, idet der kreeves binding af to partielle
enzymer for at foretage pavisning. PlexZyme®-enzymer er ogsa enzymer med multiple reaktioner, og der kan klgves multiple prober
under hver PCR-cyklus, hvilket giver et kraftigt og falsomt signal. PlexZyme®-assays er yderst fglsomme og specifikke, og de er ideelt
egnede til den multiplekserede pavisning af patogener.

PlexPrime®-primere har tre funktionelle regioner. Den lange 5'-region forankrer primeren til et bestemt sted, og den korte 3'-region er
selektivt rettet mod forleengelser fra den mutante base. En indseettelsessekvens ligger mellem 5'- og 3'-regionerne og fungerer som
en forbindelsesstruktur, der indsaetter en maluafhaengig sekvens i den resulterende amplikon og @ger det selektive tryk fra 3'-regionen.
I multiplex er hver PlexPrime® primer designet til at veere rettet mod en specifik mutant base og inkorporerer en unik
indsaettelsessekvens, hvilket frembringer seerlige mutante amplikonsekvenser. | modsaetning til andre probebaserede
pavisningsteknologier kan PlexZyme® enzymet overlappes med PlexPrime® primeren og rettes mod den specifikke mutantamplikon,
som indeholder den mutante base og inkorporerede indszettelsessekvens. Den unikke kombination af PlexPrime® primere forbundet
med PlexZyme® enzymer ger det muligt at foretage specifik amplifikation af mutante sekvenser og felsom og specifik pavisning i
multiplex.

Figur 1. Skematisk fremstilling af PlexZyme® pavisning og universel signalering
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Figur 2. Skematisk fremstilling af PlexPrime®-primeren kombineret med PlexZyme®-pavisning. PlexPrime® primeren
amplificerer specifikt mutantsekvens, og PlexZyme® enzymer paviser specifikt amplikonet.
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Brugsanvisning g SpeeDX

Bemaerk: Navne pa medfglgende reagenser angives i kursiv og efterfglges af farven pa rgrets hzette i parentes.

10.1 Prgveindsamling, transport og opbevaring

Urinpraver fra meend, urinprgver fra kvinder, urethrale, anale, rektale, pharyngeale, penile, penile meatale, cervikale, endocervikale
og vaginale podninger, fra symptomatiske eller asymptomatiske patienter, skal indsamles, transporteres og opbevares efter
standardmetoder for laboratorier eller i overensstemmelse med anvisningerne i indsamlingssaettet.

10.1.1  Godkendte prgvetagningsenheder

Utilstreekkelig eller ukorrekt prgvetagning, opbevaring og transport vil sandsynligvis fare til falske pravesvar. Undervisning i korrekt
pragvetagning er staerkt anbefalet for at sikre prgvens kvalitet og stabilitet.

Prgvetagningsenheder, der er godkendt med ResistancePlus® MG-seettet, er anfgrt nedenfor med en kort vejledning mht.
instruktioner til pravetagning, -handtering og -transport fra enhedens producent. Disse instruktioner har ikke til hensigt at erstatte eller
treede i stedet for eventuelle instruktioner, som producenten tilvejebringer. Der henvises altid til instruktionerne fra
pragvetagningsenhedens producent i forbindelse med korrekte prgvetagningsmetoder.

Far ibrugtagning af en prevetagningsmetode skal uddannet personale sikre korrekt forstaelse af enheden og metoden. Gennemga
som det mindste testbeskrivelsen for folgende: angivelse af prgvetype, tilstreekkelig volumen, procedure(r), ngdvendigt
prgvetagningsmateriale, klarggring af patient samt korrekte handterings- og opbevaringsinstruktioner.

10.1.2 Ufortyndet urinopsamling, transport og opbevaring

1. Det anbefales at anvende et gennemsigtigt urinopsamlingsbaeger uden konserveringsmidler eller transportmedier til
patientens egen opsamling.

2. Patienten bgr opsamle 20-50 mL af den allerfgrste urin ved vandladning og seette eller -skrue laget godt pa.

3. Det anbefales at bruge to poser samt absorberende materiale til transport af urinprgven. Urinprgvens
opbevaringstemperatur afhaenger af den tilsigtede behandlingstid.

10.1.3 Opsamling, transport og opbevaring af tgr podning

Tar podning kan anvendes til forskellige prgveopsamlinger foretaget af kliniker eller patient. P& grund af variabiliteten henvises til
producentens indleegsseddel angdende passende prgvetyper og opsamlingsmetoder.

10.1.4  Opsamling, transport og opbevaring af Mullti-Collect-prgvetagningssaet (Abbott, kat.nr. 9K12-01)

Retningslinjerne er opsummeret nedenfor mht. opsamling og transport af urin-, vaginal podeprgver og uretralpodning fra maend med
Multi-Collect-prgvetagningssaet (Abbott, kat.nr. 9K12-01).

10.1.4.1 Opsamling, transport og opbevaring af urinprgver

1. Patienten bar ikke have urineret i mindst én time far prgvetagning.

2. Kassér podeprgveopsamlingspinden. Den er ikke pakraevet til urinpravetagning.

3. Patienten skal bruge et urinpraveopsamlingsbeeger og opsamle de fgrste 20 til 30 mL ved vandladning (den farste del af
stralen).

4.  Skru haetten af transportraret, og veer forsigtig ikke at spilde den indeholdte transportbuffer.

5. Heetten og rgret skal handteres forsigtigt for at undgad kontaminering.

6. Brug plastikoverfgrselspipetten til at overfgre urin fra opsamlingsbaegeret til transportraret, indtil vaeskeniveauet i rgret falder
inden for det klare pafyldningsvindue pa transportrarets etiket, ellers skal der tages en ny prgve. Ma ikke overfyldes. Det
kan veere ngdvendigt med lidt mere end én fuld klemning af overfgringspipetten for at overfgre den ngdvendige maengde
urinprgve.

7. Seet omhyggeligt hzetten tilbage pa transportragret. Sgrg for, at hzetten sidder helt teet.

8. Szt en kleebemeerkat pa transportrgret med prgveidentifikationsoplysninger, herunder dato for opsamling. Vaer
opmaerksom pa ikke at tildeekke transportrgrets pafyldningsvindue.

9. Efter opsamling skal rgret transporteres og kan opbevares ved 2 °C til 30 °C i op til 14 dage. Hvis leengere opbevaring er
ngdvendig, kan de opbevares ved -10° C eller derunder i op til 90 dage.

10.1.4.2 Opsamling, transport og opbevaring af vaginal podeprgve

1. Kasser engangsoverfarselspipetten. Den er ikke pakraevet til vaginal podeprgveopsamling.
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10.1.4.3

10.1.5

Fjern den sterile podepind fra indpakningen, og veer forsigtig ikke at rere noget med podespidsen eller laegge den ned pa
en overflade.

Indfgr podepraveopsamlingspindens hvide spids ca 5 cm (to tommer) ind i skededbningen.

Drej forsigtigt podepinden i 15 til 30 sekunder mod skedens sider.

Treek forsigtigt podepinden tilbage.

Heetten og reret skal handteres forsigtigt for at undga kontaminering.

Skru heetten til transportraret af, og anbring straks podeprgveopsamlingspinden i transportraret, s& den hvide spids vender
nedad.

Bryd forsigtigt podepinden ved skaftets rillede linje. Veer forsigtig, s indholdet ikke spildes.

Seet haetten pa transportrgret igen. Sgrg for, at haetten sidder helt teet.

Seet en kleebemeerkat pa transportraret med prgveidentifikationsoplysninger, herunder dato for opsamling.

Efter indsamling kan transportglas transporteres og opbevares ved 2° C til 30° C i op til 14 dage. Hvis laengere opbevaring
er ngdvendig, kan de opbevares ved -10° C eller derunder i op til 90 dage.

Prgvetagning, transport og opbevaring af uretralpodning fra maend

Patienten bgr ikke have urineret i mindst én time far prgvetagning.

Kasser engangsoverfgrselspipetten. Den er ikke pakraevet til uretralpodningsopsamling fra maend.

Fjern den sterile podepind fra indpakningen, og veer forsigtig ikke at rare noget med podespiden eller lzegge den ned pa en
overflade.

Indfar podeprgveopsamlingspindens hvide spids 2 til 4 cm

(3/4 til 1,5 tommer) ind i urinrgret.

Drej forsigtigt podepinden i 2 til 3 sekunder for at sikre tilstraekkelig prgvetagning.

Treek forsigtigt podepinden tilbage.

Haetten og raret skal handteres forsigtigt for at undga kontaminering.

Skru hzetten til transportrgret af, og anbring straks podeprgveopsamlingspinden i transportrgret, s den hvide spids vender
nedad.

Bryd forsigtigt podepinden ved skaftets rillede linje. Veer forsigtig, sa indholdet ikke spildes.

Seet heetten pa transportraret igen. Sgrg for, at hzetten sidder helt teet.

Seet en kleebemaerkat pa transportrgret med prgveidentifikationsoplysninger, herunder dato for opsamling.

Efter indsamling kan transportglas transporteres og opbevares ved 2° C til 30° C i op til 14 dage. Hvis laengere opbevaring
er ngdvendig, kan de opbevares ved -10° C eller derunder i op til 90 dage.

Aptima® urinprgvetagningssaet (Hologic, kat.nr. 301040) opsamling, transport og opbevaring

Retningslinjerne er opsummeret nedenfor mht. opsamling af urinprgver med Aptima®-urinpravetagningssaet fra meend og kvinder.

1.

2.

S

10.1.6

Det anbefales at anvende et gennemsigtigt urinopsamlingsbaeger uden konserveringsmidler eller transportmedier til
patientens egen opsamling.

Patienten anvises i at levere 20-30 mL af den allerfarste urin ved vandladning i det medfglgende urinopsamlingsbaeger.
Kvindelige patienter bgr ikke rengare labialomradet far prgveopsamling.

Brug pipetten og transportrgret, der fglger med Aptima®-urinopsamlingsseettet, og overfar 2 mL urin med pipetten til
transportrgret uden heette. En urinvolumenlinje er korrekt, nar den falger de sorte pafyldningslinjer p& urintransportrgret.
Urin skal overfgres fra det gennemsigtige sterile urinbaeger til Aptima-urinprgvetagningsrgret inden for 24 timer efter
opsamling.

Seet heetten godt fast pa urintransportrgret.

Efter opsamling skal behandlede urinprgver i Aptima-urinprgvetransportrgr transporteres og opbevares ved 2 °C til 30 °C,
indtil de testes. Der henvises til producentens instruktioner for detaljeret oplysninger om optimeret opbevaring.

Aptima® unisex podeprgvetagningssaet (Hologic, kat.nr. 301041) opsamling, transport og opbevaring

Retningslinjerne er opsummeret nedenfor mht. opsamling og transport af endocervikale podeprgver og uretralpodning fra maend med
Aptima® unisex podeprgvetagningssaet (Hologic, kat.nr. 301041).

10.1.6.1 Endocervikal podeprgvetagning, transport og opbevaring

1.

ourwN

Fjern overskydende slim fra livmoderhalsen og den omgivende slimhinde med rensepodepinden (podepind med hvidt skaft
i pakken med ragd skrift). Kassér denne podepind. Bemaerk: For at fierne overskydende slim fra livmoderhalsen kan man
anvende en podepind med stort hoved (medfalger ikke).

Indfgr podepraveopsamlingspinden (podepind med blat skaft i pakken med grgn skrift) i livmoderhalskanalen.

Drej forsigtigt podepinden med uret i 10 til 30 sekunder i livmoderhalskanalen for at sikre tilstreekkelig pravetagning.

Traek podepinden forsigtigt tilbage. Undgéa enhver form for kontakt med vaginalslimhinden.

Fjern heetten fra podepravetagningstransportrgret, og anbring straks podeprgveopsamlingpinden i transportrgret.

Braek forsigtigt podepindens skaft af mod siden af raret ved linjen, og kassér den gverste del af podepindens skaft. Veer
forsigtig, s& indholdet ikke spildes.

Seet heetten godt fast pd podeprgvetransportrgret. Efter opsamling skal podeprgven transporteres og opbevares i
podepravetransportrgret ved 2 °C til 30 °C, indtil testen.
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10.1.6.2 Prgvetagning, transport og opbevaring af uretralpodning fra meend

oukwhE

10.1.7

Patienten bar ikke have urineret i mindst 1 time far prgvetagning.

Indfgr podepraveopsamlingspinden (blat skaft i pakken med grgn skrift) 2 til 4 cm i urinrgret.

Drej forsigtigt podepinden med uret i 2 til 3 sekunder i urinrgret for at sikre tilstreekkelig prgvetagning.

Treek forsigtigt podepinden tilbage.

Fjern heetten fra podepravetagningstransportrgret, og anbring straks podepragveopsamlingpinden i transportrgret.

Braek forsigtigt podepindens skaft af mod siden af justeringslinjen, og kassér den gverste del af podepindens skaft. Vaer
forsigtig, s& indholdet ikke spildes.

Seet heetten godt fast pd podeprgvetransportrgret. Efter opsamling skal podeprgven transporteres og opbevares i
podeprgvetransportrgret ved 2 °C til 30 °C, indtil testen.

Prgvetagning, transport og opbevaring af DeltaSwab VICUM® 2 mL + Standard flocked swab (deltalab, kat.nr. 304278)

Retningslinjerne er opsummeret nedenfor mht. opsamling og transport af vaginal-, cervikal-, uretral-, svaelg- og rektale podeprgver
med DeltaSwab ViICUM® 2 mL + Standard flocked swab (deltalab, kat.nr. 304278).

agpwNE
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10.1.8

Abn peel-pakningen med begge haender ved at treekke i hver sin ende.

Omryst rgret med blide beveegelser.

Abn pose, og opsaml praven med podepinden.

Abn rgret med den anden hand, og anbring podepinden indeni, s& den er daekket med medie.

Sgrg for, at podepindens brudpunkt er ud for rarets top, og tryk podepinden let ned. Bryd podepinden ved brudpunktet ved
at stette den pa

rgrets indvendige kant.

Kassér det overskydende stykke af pinden. Skru hzetten godt p&, og ryst praven for at eluere den i mediet.

Efter opsamling skal podeprgven transporteres og opbevares i podeprgvetransportrgret ved 4 °C til 25 °C, indtil testen.

Opsamling, transport og opbevaring af Vacumed® urin uden konserveringsmiddel (FL Medical, kat.nr. 44950)

Retningslinjerne er opsummeret nedenfor mht. opsamling og transport af urin fra maend og kvinder med Vacumed® urinopsamlingsrar
uden konserveringsmiddel (FL Medical, kat.nr. 44950)

©CoOoNOOAWNE

10.1.9

Abn urinopsamlingsbeholderens haette, og leeg den omvendt pa en ren overflade.

Rar ikke ved beholderens og haettens indvendige overflader.

Opsaml urinprgven. Fyld beholderen op til ¥ af dens kapacitet.

Seet heetten pa, og drej den stramt i urets retning, sa den er teet.

Ryst forsigtigt praven.

Loft beskyttelsesmaerkaten delvist (den ma ikke fiernes helt).

Indfar prgvergret, og tryk let til. Hold rgret tilsluttet, indtil det er fyldt (tilstramning afsluttet).
Fjern prgvergret, og saet beskyttelsesmaerkaten helt pa igen.

Opbevar prgveglasset mellem 4 °C til 25 °C, indtil testen.

Prgvetagning, transport og opbevaring af UTM ™-medie (Copan kat.nr. 359C)

Retningslinjer er opsummeret nedenfor mht. opsamling og transport af vaginal podeprgver med Regular FLOQSwab™ i 1 mL UTM™-
medie (Copan kat.nr. 359C)

1.
2.

©No O A®

Abn UTM-szettets pakke, og fiern mediets prgvergr samt den indvendige pose med den sterile podepind.

Tag den sterile podepind ud af posen, og opsaml den kliniske prgve. Sgrg for, at podespidsen kun kommer i kontakt med
opsamlingsstedet for at undga risiko for kontaminering.

Efter prgvetagning skrues heetten af prevergret. Veer omhyggelig med ikke at spilde mediet.

Indfgr podepinden i praveraret, indtil brudpunktet er lige ud for pravergrets abning.

Bgj og bryd podepinden ved brudpunktet ved at holde pravergret vaek fra ansigtet, og kassér den overskydende del.

Skru heetten tilbage pa prevergret, og forsegl det hermetisk.

Behandl praven i UTM i 48 timer fra opsamling. Opbevar prgvergret ved 2-25 °C.

Far behandling, skal den ophvirvles i 20 sekunder for at fremme prgvens friggrelse fra podepinden og for at homogenisere
mediet.

10.1.10 Opsamling, transport og opbevaring af cobas® PCR-medie (Roche, kat.nr. 06466281190)

Retningslinjerne er opsummeret nedenfor mht. opsamling og transport af urin fra meend og kvinder med cobas® PCR-medie (Roche,
kat.nr. 06466281190).

1.

2.
3.
4

Bland og overfar urinen til cobas® PCR-medie vha. en engangspipette (medfalger ikke). Bemaerk: Urin kan opbevares ved
2 °C til 30 °C i op til 24 timer far overfarsel til cobas® PCR-mediergr.

Den korrekte maengde urin er tilfajet, nar veeskestanden ligger mellem de to sorte linjer pa rermaerkaten.

Seet haetten godt fast p& cobas® PCR-mediergret.

Vend praveglasset pa hovedet 5 gange for at blande. Prgven er nu klar til transport og testning.
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5. Transportér og opbevar cobas® PCR-mediergret med den stabiliserede urinpreve ved 2 °C til 30 °C.

10.1.11 Godkendte prgvetagningsekstrakter

Pravetagningsekstrakter godkendt til brug omfatter:

- cobas® x480 (fra CT/NG-protokol)

g SpeeDx

Se afsnit 10.5 angaende instruktioner i klargaring af PCR med ekstraherede nukleinsyrer (reflex-workflow).

10.2  Prgvebehandling

ResistancePlus® MG-seettet er blevet valideret pa falgende ekstraktionsinstrumenter i Tabel 4.

Se afsnit 10.3 for anvisninger om brug med Internal Control (intern kontrol).

abel 4 allagereade e a O

Instrument

Ekstraktionsseet

Prgvevolumen

Protokol

Elueringsvolumen

MagNA Pure 96 DNA og Viral

MagNA Pure 962 NA Small Volume Kit 200 pL Pathogen Universal 200 50 pL eller 100 pL
MagNA Pure 96° R‘Aigl_’ifgz‘{;glgfqgﬁﬁ ogViral | 4400 s Viral NA Universal LV 1000 3.1 100 pL

10 L oplgste Interne kontrolceller
MICROLAB STARMag 96 X 4 tifgjet pr. prave
STARIet IVDP universalkassetteseet 300 pL Veelg 'Pause before PCR setup' (hold 100 pL

(Seegene) pause far PCR-opseetning) for kun at

foretage prgveekstraktion
QIAsymphony SP°¢ DSP Virus/Pathogen Mini Kit 200 yL Complex200_V6_DSP 110 L
NUucliSENS® NucliSENS® easyMAG® 200 pL podning Generelt 2.01; "On-board" arbejdsflow 100 pL
easyMAG® reagenser

1000 pL urin Generelt 2.01; "Off-board" arbejdsflow 100 pL

2 Se 10.3.1 forklarer, hvordan den interne kontrol anvendes med MagNA Pure 96

b Se 10.3.2 forklarer, hvordan den interne kontrol bruges med STARIet IVD

¢ Se 10.3.3 forklarer, hvordan den interne kontrol bruges med QIAsymphony SP

4 Se 10.3.4 forklarer, hvordan den interne kontrol bruges med NucliSENS® easyMAG®

" @g input af prevevolumen for praver indsamlet i medier (f.eks. Aptima Collection-szet)

10.3 Internal Control (intern kontrol) (IC)

Seettet indeholder en intern kontrol til at monitorere ekstraktionseffektivitet og qPCR-haemning. Det interne kontrolassay leveres i form
af en Control Mix (kontrolblanding) (HVID) og Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D). Control Mix (kontrolblandingen)
tilseettes PCR Master Mix (PCR-masterblandingen) (Tabel 11). De Internal Control Cells (interne kontrolceller) indeholder
DNA-skabelonen for intern kontrol. De Internal Control Cells (interne kontrolceller) fortyndes og behandles som angivet
nedenfor for specifikke ekstraktionsinstrumenter. Derfor co-ekstraheres DNA-skabelonen for intern kontrol med prgven og co-

amplificeres i reaktionen.

10.3.1

Internal Control (intern kontrol) p4 MagNA Pure 96

Fortynd de interne kontrolceller (R@D) 1 i 200 i 1x PBS (Tabel 5). Juster volumen efter behov med samme fortyndingsfaktor (se
manualen til ekstraktionssaettet for mindste volumen for det kraevede antal prgver). De fortyndede interne kontrolceller fyldes i det

interne kontrolrer p& MagNA Pure 96:

- Til seettet MagNA Pure 96 DNA og Viral NA Small Volume (Protokol: Pathogen Universal 200) tilfgjes automatisk 20 pL til
hver progve (standard).
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- Til seettene MagNA Pure 96 DNA og Viral NA Large Volume (Viral NA Universal LV 1000 3.1 protokol) opdeles
prgvevolumen og forarbejdes i to separate brgnde i MagNA Pure 96 forarbejdningspatronen. Der tilfgjes automatisk i alt 40
uL fortyndede interne kontrolceller til hver prgve (20 mL pr. brgnd i forarbejdningspatronen).

Bemeerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) ma IKKE opbevares

Tabel 5. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til MagNA Pure 96 (1 ud af 200

fortynding)

Interne kontrolceller 1x PBS (pL) Samlet volumen (uL) Volumen tilsat prgven
(R@D) (L) (HL)
18 3582 3600 20

10.3.2  Internal Control (intern kontrol) p&A MICROLAB STARlet IVD

Fortynd Internal Control Cells (de interne kontrolceller) (R@D) 1:200 i 1x PBS (Tabel 6). Juster volumen efter behov ved hjeelp af den
samme fortyndingsfaktor (se vejledningen til ekstraktionssaettet med hensyn til minimumvolumen for det pakreevede antal praver). De
fortyndede interne kontrolceller szettes i et 2 mL rgr og placeres pa reagensstativet, hvor hver prgve automatisk tilseettes 10 pL.

Bemeerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) ma IKKE opbevares

Tabel 6. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til MICROLAB STARIet IVD (1:20

fortynding)

Interne kontrolceller 1x PBS (L) Samlet volumen (uL) Volumen tilsat praven
(R@D) (uL) (L)
50 950 1000 10

10.3.3 Internal Control (intern kontrol) pd QIAsymphony® SP

Fortynd Internal Control Cells (de interne kontrolceller) (R@D) 1:200 i 1x PBS (Tabel 7). Juster volumen efter behov med brug af
samme fortyndingsfaktor i forhold til det gnskede antal pragver.

Bemeerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) ma IKKE opbevares

Tabel 7. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til QIAsymphony® SP (fortynding

1:50)

Interne kontrolceller (R@D) (pL) 1x PBS (L) Samlet volumen (L)

40 1950 2000

De fortyndede Internal Control cells (interne kontrolceller) bruges derefter til at klargare en intern kontrol-carrier RNA-Buffer AVE-
blanding som vist i Tabel 8 nedenfor. Juster volumen efter behov med brug af den samme fortyndingsfaktor ud fra det gnskede antal
praver (se vejledningen til ekstraktionsszettet med hensyn til minimumvolumen for det pakraevede antal prever). Den interne kontrol-
carrier RNA-buffer AVE-blanding skal klargares umiddelbart far start pa karslen.

Den interne kontrol-carrier RNA-buffer AVE-blanding seettes i et rar, der placeres i en rarbaerer og leegges i slot A i praveskuffen i
QIlAsymphony® SP. 120 uL (standard) af blandingen tilseettes til hver prgve.
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Tabel 8. Klargegring af Internal Control (intern kontrol)-carrier RNA-buffer AVE-blanding til
QIAsymphony SP
Volumen af .
Rartype Antal prgver fortyndede IC- Stgtrz“lj\c(arl_r;er Buff(erL,)AVE Samlez vLo)Iumen
celler (uL) M M H
- 1 10 3 107 120
2mL 1 + dgdvolumen”® 40 12 428 480
14 mL 1 + dgdvolumen” 60 18 642 720

~ 2 mL ror kreever 3 ekstra prever (360 pL) af hensyn til dgdvolumen
#14 mL tube kraever 5 ekstra prgver (600 pL) af hensyn til dgdvolumen

10.3.4  Intern kontrol p4 easyMAG®

Fortynd Internal Control Cells (de interne kontrolceller) (RZD) 1:200 i 1x PBS (Tabel 9). Juster volumen efter behov med brug af
samme fortyndingsfaktor. Klargar en "forblanding" af fortyndede interne kontrolceller og NucliSENS® easyMAG® Magnetic Silica til
det gnskede antal prgver (Tabel 10). Der kreeves 100 pL forblanding pr. prave.

Bemeerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) mé IKKE opbevares

Tabel 9. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til NucliSENS® easyMAG®

(fortynding 1:200)

Interne kontrolceller 1x PBS (uL) Samlet volumen (uL) Fortyndingsfaktor
(RZD) (ML)
10 1990 2000 200

Tabel 10. Forblanding af NucliSENS® easyMAG® Magnetic Silica og fortyndede, interne kontrolceller

Volumen tilsat prgven
(uL)

Volumen af Magnetic
Silica (uL)

Volumen af fortyndede

Antal prgver IC-celler (uL)

100

1 50 50

"On-board" eller "off-board" arbejdsflow vil blive anvendt afhaengigt af prgvetypen. "Off-board" arbejdsflow bruges til optimal
nukleinsyre-inddrivelse af urinpraver. Se NucliSENS® easyMAG® brugervejledningen for flere oplysninger.

"On-board" arbejdsflow (podepinde)

Overfar prgverne til pravebeholderen.
Indfgr prevebeholderne i easyMAG.
Programmér fglgende ekstraktionsanmodninger:
Protokol: Generel 2.0.1 (for software version 2.0)
Matrix: Anden
Volumen (mL): 0,200
Eluat (pL): 100 pL
Type: Primaer
Efter on-board lysis tilfgjes 100 pL af det forblandede silica til hver prave.

Fortsaet ekstraktionsprocessen.
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"Off-board" arbejdsflow (urin)
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Spin NucliSENS Lysis Buffer-rgret kortvarigt ned, og tilfgj 1000 pL urin. Vortex-rgret.

Lad blandingen st& ved stuetemperatur i 10 minutter.

Efter lysis overfares lysaterne til pravebeholderne og indfares i easyMAG.

Tilfgj 100 pL af det forblandede silica til hver prave.

Programmeér fglgende ekstraktionsanmodninger:

Protokol: Generel 2.0.1 (for software version 2.0)

Matrix: Anden
Volumen (mL): 1.000
Eluat (pL): 100 pL
Type: Lyseret

Fortseet ekstraktionsprocessen.

10.4  Klarggring af realtids-PCR

Bemeerk: Far brug af reagenserne skal de optgs fuldsteendig og blandes grundigt ved kortvarig brug af vortexmixer

Se Tabel 1 - Tabel 3 for en beskrivelse af saettets indhold.

10.4.1 Klarggring af masterblanding

Fremstil masterblandingen som angivet i Tabel 11.

Til et 20 pL reaktionsvolumen skal der bruges 15 pL masterblanding og 5 pL prgve. Pipettér masterblandingen over i PCR-pladen, og

tilseet derefter den ekstraherede prgve til reaktionen.

Der skal inkluderes en ikke-skabelonkontrol (NTC) i hver karsel. Til NTC-reaktionen tilseettes Nuclease Free Water (nukleasefrit vand)

(NEUTRAL) i stedet for prgve.

Forsegl pladen, centrifugér den og overfgr den til termocykler.

Tabel 11. Masterblanding

Reagens Koncentration Volumen pr. 20 pL reaktion
(ML)

E\INUS_??IS??A IFf)ree Water (Nukleasefrit vand) Ikke relevant 3.0

Plex-masterblanding (BLA) 2x 10.0

MG+23S blanding (BRUN) 20x 1.0

Control Mix (kontrolblanding)* (HVID) 20x 1.0

Samlet volumen (uL) 15.0

Tilseet 5 uL prave, sé det afsluttende volumen bliver 20 pL

*Control Mix (kontrolblandingen), der leveres med hvert seet, er specifik for det anvendte PCR-instrument.

Se i Tabel 1 - Tabel 3, hvilken Control Mix (kontrolblanding) det er korrekt at bruge

10.4.2 Masterblandingens stabilitet

Masterblandingen kan klarggres i stor meengde og opbevares ved -20 °C i op til 4 uger eller opbevares ved 4 °C i op til 1 uge.
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10.5 Klargering af PCR med ekstraherede nukleinsyrer (reflex-workflow)

Nukleinsyreekstrakter opnaet uden tilszetning af Interne kontrolceller (R@D) til prgver kan testes ved hjeelp af ResistancePlus® MG-
seettet.

Denne procedure skal kun falges for ekstrakter, der:

tidligere er blevet testet pa en alternativ analyseplatform i henhold til producentens brugsanvisning, og hvor den tidligere udfgrte test
genererede et gyldigt resultat.

Masterblanding skal fremstilles i henhold til afsnit 10.4.1. | forbindelse med reflekstest findes den interne kontrol ikke i preveekstraktet.
Kontrolblandingen skal dog inkluderes som beskrevet i afsnit 10.4.1.

Se Tabel 1 - Tabel 3 for en beskrivelse af saettets indhold.

Fremstil reaktionsblandingen som angivet i Tabel 11. Til et 20 pL reaktionsvolumen skal der bruges 15 pL masterblanding og 5 pL
prgve. Pipettér masterblandingen over i PCR-pladen, og tilseet derefter den ekstraherede prgve til reaktionen.

Der skal inkluderes en ikke-skabelonkontrol (NTC) i hver karsel. Til NTC-reaktionen tilsaettes Nuclease Free Water (nukleasefrit vand)
(NEUTRAL) i stedet for prgve. Forsegl pladen, centrifugér den, og overfgr den til termocykler.

11 Programmering og analyse

Oplysninger om programmering og analyse er beskreveti afsnit 19 - afsnit 23.
ResistancePlus® MG-szettet bruger tre kanaler til pavisning af M. genitalium, 23S rRNA-mutation and intern kontrol (Tabel 12).

ResistancePlus® MG-softwaren er begreenset til analyse af resultater svarende til nukleinsyreekstrakter opnaet ved tilseetning af
Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) til praver.

For nukleinsyreekstrakter opnaet uden tilssetning af interne kontrolceller (R@D) til prover skal ResistancePlus® MG-softwaren
anvendes. The REFLEX ResistancePlus® MG-softwaren har to kanaler til pavisning af M. genitalium og 23S rRNA-mutation (Tabel
13).

Denne procedure skal kun fglges for ekstrakter, der:

tidligere er blevet testet pa en alternativ analyseplatform i henhold til producentens brugsanvisning, og hvor den tidligere udfarte test
genererede et gyldigt resultat.

Tabel 12. Kanaler til ResistancePlus®MG-mal

Instrument Kanal A Kanal B Kanal C
M. genitalium-pavisning 23S rRNA-mutation Intern Control (intern
(MgPa) kontrol)
LC480 Il 465-510 533-580 533-640
z 480 465-510 540-580 540-645
7500 Fast og 7500 Fast Dx FAM JOE TAMRA
CFX96 Dx og CFX Touch FAM HEX Quasar 705

Tabel 13. Kanaler til ResistancePlus®MG-mal til reflex-workflow

Instrument Kanal A Kanal B
M. genitalium-pavisning (MgPa) 23S rRNA-mutation
LC480 11 465-510 533-580
z 480 465-510 540-580
7500 Fast og 7500 Fast Dx FAM JOE
CFX96 Dx og CFX Touch FAM HEX
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12 Fortolkning af resultater

Datafortolkning kreever ResistancePlus® MG-analysesoftwaren. Mens PlexPrime® primere giver hgjere specificitet end andre allel-
specifikke primere, kan en vis ikke-specifik amplifikation fra 23S rRNA-mutationsassayet ses i prgver, der indeholder hgje
koncentrationer af M. genitalium-vildtype 23S rRNA. ResistancePlus® MG-analysesoftwaren automatiserer datafortolkningen af
amplifikationsresultater og ger arbejdsflowet mere effektivt. Anvisninger i brug af analysesoftwaren er beskrevet i afsnit 24.

Se Tabel 14 for den relevante analysesoftware til hvert realtids-PCR-instrument. Analysesoftwaren kan leveres efter
anmodning. Kontakt tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Tabel 14. ResistancePlus® MG-analysesoftware

Kat. nr. Analysesoftware* Realtids-PCR-instrument
99003 ResistancePlus® MG (LC480) LC480 Il

99018 ResistancePlus® MG (z 480) z 480

99002 ResistancePlus® MG (7500) 7500 Fast og 7500 Fast Dx
99008 ResistancePlus® MG (CFX) CFX96 Dx og CFX96 Touch
99023 REFLEX ResistancePlus® MG (LC480) LC480 I

99024 REFLEX ResistancePlus® MG (z480) 7 480

99026 REFLEX ResistancePlus® MG (7500) 7500 Fast og 7500 Fast Dx
99025 REFLEX ResistancePlus® MG (CFX) CFX96 Dx og CFX96 Touch

* Se websitet https://plexpcr.com/products/sexually-transmitted-infections/resistanceplus-mg/#resources for at sikre, at
du bruger den nyeste version af analysesoftwaren

13 Begreensninger

- ResistancePlus® MG-assayet malretter MgPa-genet for M. genitalium og mutationer i position 2058 og 2059 i 23S rRNA-genet
(A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, A2059C, E. coli-nummerering), der er forbundet med resistens over for azithromycin
(makrolidbaseret antibiotikum).

- ResistancePlus® MG-assayet ma kun udfgres af personale, der er uddannet i proceduren, og skal udferes i overensstemmelse
med denne brugsanvisning.

- Palidelige resultater afhaenger af adaekvat indsamling, opbevaring, transport og behandling af prgverne. Manglende overholdelse
af de korrekte procedurer i ethvert af disse trin kan fare til fejlagtige resultater.

- ResistancePlus® MG-assayet er et kvalitativt assay og leverer ikke kvantitative veerdier eller oplysninger om belastning af
organismen.

- Resultaterne fra testen skal ses i sammenhaeng med de kliniske, epidemiologiske data, laboratoriedata og andre data, der er
tilgeengelige for klinikeren.

- Preevalensen af M. genitalium og macrolidresistensen vil pvirke assayets positive og negative preediktive veerdier.
- Pavisning af antibiotikaresistensmarkgrer korrelerer ikke nadvendigvis med faenotypiske genudtryk.

- Behandlingers virkning eller manglende virkning kan ikke afggres pad baggrund af assay-resultaterne, da der fortsat kan veere
nukleinsyre efter korrekt antimikrobiel behandling.

- Negative resultater udelukker ikke muligheden for infektion p& grund af forkert prgveindsamling, tekniske fejl, tilstedeveerelse af
inhibitorer, ombytning af praver eller lave antal organismer i den kliniske prgve.

- Negative resultater for resistensmarkgrer giver ingen indikation for modtageligheden af de paviste mikroorganismer, da der kan
veere resistensmarkarer eller andre potentielle mekanismer for antibiotikaresistens, som ikke méales af assayet.

- Falsk positive resultater kan skyldes krydskontaminering af malorganismer, deres nukleinsyrer eller amplificeret produkt.
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ResistancePlus® MG-szettet indeholder en intern kontrol til at monitorere ekstraktionseffektivitet og qPCR-haemning (afsnit 10.3).

Ved udfarelse af refleks-test er ResistancePlus® MG-saettets interne kontrolceller ikke blevet tilfgjet i ekstraktionsprocessen. Refleks-
test kan kun udfgres pa praver, der tidligere var fundet gyldige med et andet system, hvilket sikrede, at ekstraktionseffektiviteten og
gPCR-haemning var blevet overvaget.

ResistancePlus® MG positivt kontrolsaet (kat. nr. 95001) anbefales som positivt kontrolmateriale til nukleinsyreamplifikation. Se afsnit
15 for anvisninger om brug af ResistancePlus® MG Positive Controls. Det anbefales at anvende en kendt negativ prgve som negativ
kontrol.

15 Anvisninger om ResistancePlus® MG Positive Control

The ResistancePlus® MG Positive Control-szettet indeholder positivt kontrolmateriale til M. genitalium 23S rRNA-mutanter og en M.
genitalium-vildtype 23S rRNA (Tabel 15).

Tabel 15. Indhold af ResistancePlus® MG positivt kontrolsaet (kat. nr. 95001)

Quantity
Heettefarve Indhold Beskrivelse (Meengde)
(10 reaktioner)

Neutral MG, 23S rRNA vildtype rgsﬁyv:?g{%c:skabelon til pavisning af M. genitalium, 23S 1% 50 L
Gran MG, 23S rRNA A2058G f;sﬁvAI;%rgggs-I;aazlt?gntil pavisning af M. genitalium, 23S 1x50 L
MG, 23S rRNA A2058G rlq(ﬁ&i\gl(z%rgggs_lsfgt?gntil pavisning af M. genitalium, 23S 1x50 L

BI& MG, 23S rRNA A2058T ll?;'\slf\;é%rggquilﬁtt):tli%r;til pavisning af M. genitalium, 23S 1x50 L
cul MG, 23S rRNA A2058G rgsig\;é%rgg%?rnzt;gi?;ntil pavisning af M. genitalium, 23S 1 x50 pL
Violet MG, 23S rRNA A2058G f;ﬁf‘;';%‘g;%ﬁﬁf&g’t‘i’gnt” pévisning af M. genitalium, 235 1 x50 pL

15.1  Brugsanvisning
Klargar qPCR-reaktioner som beskrevet i afsnit 10.4 med brug af positiv kontrol som prave.

Datafortolkning kraever ResistancePlus® MG-analysesoftwaren, se afsnit 24.11 for eksempel pa resultater.
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16.1  Klinisk preestation
16.1.1 Klinisk studie 1

Der blev udfgrt et prospektivt-retrospektivt klinisk studie p& Royal Women's Hospital (RWH) i Melbourne i Australien. Der blev
indsamlet prever fra maj 2016 til juni 2016, og baseret pa de kliniske laboratorieresultater blev der valgt 111 M. genitalium positive
and 100 fortlgsbende M. genitalium negative prgver til studiet. De 211 praver bestod af 84 urinprgver, 7 anale podninger, 1 urogenital
podning (intet sted specificeret (nss)), 1 rektal podning og 1 urethrapodning fra maend, og 33 urinprgver, 33 cervixpodninger, 16
endocervikale podninger, 14 vaginalpodninger, 13 "high" vaginalpodninger (HVS), og 8 urogenitale podninger (nss) fra kvinder. For
at bestemme ydelsen af ResistancePlus® MG-szettet, blev M. genitalium-pavisningen sammenlignet med de Kliniske
laboratorieresultater fra et veletableret 16S rRNA gPCR, der blev brugt til rutinemaessig diagnostik ved RWH?, og 23S rRNA-
mutantpavisning blev sammenlignet med Sanger-sekventering®. ResistancePlus® MG-seettet blev udfert pd LC480 Il efter
preveudtagning pd MagNA Pure 96 Instrument ved hjeelp af MagNA Pure 96 DNA og Viral NA Small Volume Kit med Universal
Pathogen 200-protokollen. Til pavisning af M. genitalium blev der anvendt en sammensat reference til uoverensstemmende praver
ved brug af en tredje gPCR-reaktion, som var rettet mod MgPa-genet?. Til pavisning af 23S rRNA mutant blev Sanger-sekventering
antaget som det sande resultat. Lgste resultater og sensitivitet og specificitet af ResistancePlus® MG-seettet til M. genitalium-
pavisning og 23S rRNA-mutantpavisning er vist i Tabel 16. To prgver blev ekskluderet, da resultatet af Internal Control (den interne
kontrol) var ugyldigt (1 urinprave fra kvinde og 1 urinprave fra mand). Analyse af 23S rRNA-mutationspavisning omfatter kun prgver,
hvor mutantstatus kan bestemmes. Analyse af resultater i henhold til pravetype er vist i Tabel 17. 23S rRNA-mutationsanalysen er
vist i Tabel 18.

Tabel 16. Klinisk evaluering af ResistancePlus® MG-seettet (klinisk studie 1)

M. genitalium-pavisning 23S rRNA mutant-pavisning
16S rRNA gqPCR Sekventering
Positiv Negativ Mutant Vildtype
) Positiv 106 0 Mutant pavist 68 2
ResistancePlus®
MG . . .
Negativ 4 99" Mutant ikke pavist 2 31
Fglsomhed 96,4 % (95 % CI1 91,0-99,0 %) Fglsomhed | 97.1 % (95 % CI 90.1-99.7 %)
Specificitet 100.0 % (95 % Cl 96.3-100.0 Specificitet | 93.8 % (95 % Cl 79.2-99.2 %)
%)

95 % CI — 95 % konfidensinterval; Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E.
coli-nummerering); Vildtype — fraveer af mutation i disse positioner

" ResistancePlus® MG-szettet paviste 1 sand M. genitalium negativ ved hjeelp af en sammensat referencetabel, som repraesenterer
de lgste resultater
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Tabel 17. Klinisk resultatanalyse i henhold til preve (klinisk studie 1)

g SpeeDx

Prgve Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium
negativ 23S rRNA-vildtype 23S rRNA-mutant

Urin fra meend 28/28 8/10! 41/42*

Urin fra kvinder 12/13 11/11 4/62
Cervixpodning 21/21 5/5 7173
Endocervikal podning 10/10 3/3 3/34
Vaginalpodning 8/8 1/1 2/25

"High" vaginalpodning 9/9 1/1 4/48

Anal podning fra meend 3/3 0/0 5/57
Podning fra kvinder (nss) 5/5 2/2 1/18
Podning fra meend (nss) 0/0 0/0 1/1°

Rektal podning fra maend 1/1 0/0 0/0
Urethral podning fra maend 1/1 0/0 0/0

Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E. coli-nummerering); Vildtype —
fravaer af mutation i disse positioner

~ 2 urinprave fra kvinder, 3 urinprgver fra meend, 1 vaginalpodning ekskluderet, da sekventering mislykkedes, og mutantstatus ikke

kunne bestemmes

1 Urin fra maend: 2 M. genitalium-vildtype misdgbt som M. genitalium-mutant pavist, 18 A2058G, 20 A2059G, 3 A2058T korrekt
pavist; 1 A2058G misdgbt som M. genitalium ikke pavist

2 Urin fra kvinder: 1 A2058G, 3 A2059G korrekt pavist; 2 A2059G misdgbt som M. genitalium pavist, mutant ikke pavist
3 Cervikalpodning: 1 A2058G, 6 A2059G korrekt pavist

4 Endocervikalpodning: 2 A2059G, 1 A2058T korrekt pavist

5 Vaginalpodning: 3 A2058G, 1 A2059G korrekt pavist

5 Hgj vaginalpodning: 2 A2059G korrekt pavist

7 Analpodning fra mand: 1 A2058G, 3 A2059G, 1 A2058T korrekt pavist.

8 Podning fra kvinde (intet sted specificeret (no site specified, nss)): 1 A2059G korrekt pavist
9 Podning fra mand (nss): 1 A2059G korrekt pavist

IF-IV0003 v13.0 (Juli 2023)

Tabel 18. M. genitalium 23S rRNA-mutationsanalyse

(klinisk studie 1)

Referenceresultat” ResistancePlus® MG-resultat
Vildtype 31/33*

A2058G 24/252

A2059G 39/41°

A2058T 5/5

" For M. genitalium positiv prever udelukkende
1 Vildtype: 2 Urin fra meend misdgbt som M. genitalium-mutant pavist
2 A2058G: 1 Urin fra meend misdgbt som M. genitalium ikke pavist

3 A2059G: 2 Urin fra kvinder misdgbt som M. genitalium-mutant ikke pavist
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16.1.2 Klinisk studie 2

En undergruppe af de ekstraherede prgver fra studie 1 blev kart p& 7500 Fast. Resultaterne blev sammenlignet med det kliniske
resultat fra 16S rRNA gPCR (Twin 2011) og Sanger-sekventering (Twin 2012). Uoverensstemmende prgver til pavisning af M.
genitalium blev gentaget med 16S rRNA gPCR (Twin 2011) pa grund af formodet prgveforringelse. Laste resultater og sensitivitet og
specificitet af ResistancePlus® MG sso-seettet til M. genitalium-pévisning og 23S rRNA-mutantpévisning er vist i Tabel 19. Analyse af
23S rRNA-mutationspavisning omfatter kun prgver, hvor mutantstatus kan bestemmes.

Tabel 19. Klinisk evaluering af ResistancePlus® MGssq-seettet (klinisk studie 2)

M. genitalium-pavisning 23S rRNA mutant-pavisning
16S rRNA gPCR Sekventering
Positiv Negativ Mutant Vildtype
) Positiv 99 or Mutant pavist 62 0
ResistancePlus®
MG . . 9
Negativ 2 81" Mutant ikke pavist 5 30
Faglsomhed 98.0 % (95 % CI 93.0-99.8 %) Fglsomhed 92.5 % (95 % CI 83.4-97.5 %)
Specificitet 100.0 % (95 % CI 95.6-100.0 %) Specificitet 100.0 % (95 % CI 88.4-100.0
%)

95% CI — 95 % konfidensinterval; Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E.
coli-nummerering); Vildtype — fravaer af mutation i disse positioner

" ResistancePlus® MGssoi-seettet paviste 1 sand M. genitalium positiv ved hjeelp af en referencetest, tabellen repraesenterer de
lgste resultater

# ResistancePlus® MGsso-seettet paviste 10 sandt negative M. genitalium-prgver med referencetest. Tabellen viser de afklarede
resultater

16.1.3 Klinisk studie 3

Et retrospektivt, klinisk studie blev udfart pa Canterbury Health Laboratories (CHL), Christchurch, New Zealand pa karakteriserede,
arkiverede prgver fra 2016-2016, bestdende af 103 M. genitalium positiv og 61 M. genitalium negativ prgver, indsamlet med multi-
Collect Specimen Collection Kit (Abbott). De 164 praver bestod af 110 urinprgver og 4 rektale podninger fra maend, og 11 urinpraver,
17 cervixpodninger, 15 vaginalpodninger, 1 urethral podning, 1 urethral/vaginalpodning 1 vaginal/cervixpodning og 4 prgver fra
ukendte steder fra kvinder. For at bestemme ydelsen af ResistancePlus® MG-seaettet blev M. genitalium-pavisning sammenlignet med
det kliniske laboratorieresultat fra en veletableret MgPa gPCR, som ogsa bruges til rutinemaessig diagnostik ved CHL (Jensen 2004),
og 23S rRNA mutant-pavisning blev sammenlignet med Sanger-sekventering (Jensen 2008). ResistancePlus® MG-szettet blev udfart
pa LC480 Il efter prgveudtagning pd MagNA Pure 96 Instrument ved hjeelp af MagNA Pure 96 DNA og Viral NA Small Volume Kit
med Universal Pathogen 200-protokollen. Til pavisning af M. genitalium blev den rutinemaessige MgPa-test gentaget for ikke-
overensstemmende prgver. Til pavisning af 23S rRNA mutant blev Sanger-sekventering antaget som det sande resultat.
Falsomheden og specificiteten af ResistancePlus® MG-saettet til M. genitalium-pavisning og 23S rRNA-mutantpavisning er vist i
Tabel 20. Fem praver blev ekskluderet, da Internal Control (intern kontrol) -resultatet var ugyldigt. Analyse af 23S rRNA-
mutationspavisning omfatter kun prgver, hvor mutantstatus kan bestemmes. Analyse af resultater i henhold til prgvetype er visti Tabel
21. 23S rRNA-mutationsanalysen er vist i Tabel 22.
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Tabel 20. Klinisk evaluering af ResistancePlus® MG-szettet (klinisk studie 3)

M. genitalium-pavisning

16S rRNA gPCR

23S rRNA mutant-pévisning

Sekventering

Positiv Negativ Mutant Vildtype
) Positiv 90 0 Mutant pavist 61 1
ResistancePlus®
MG
Negativ 7 67" Mutant ikke pavist 6 22
Folsomhed 92,8 % (95 % CI 85,7-97,1 %) Falsomhed 91,0 % (95 % CI 81,5-96,6 %)
Specificitet | 100,0 % (95 % CI 94,6-100,0 %) Specificitet | 95,6 % (95 % CI 79,7-99,9 %)

95 % CI — 95 % konfidensinterval; Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E.
coli-nummerering); Vildtype — fravaer af mutation i disse positioner

~ ResistancePlus® MG-szettet paviste 7 sande M. genitalium negativer, tabellen repraesenterer de Igste resultater

Tabel 21. Klinisk resultatanalyse i henhold til preve (klinisk studie 3)

Prove

Forventet M. genitalium

Forventet M. genitalium

Forventet M. genitalium

negativ vildtype 23S rRNA-mutant
Urin fra maend 45/45 17/18* 38/47*
Urin fra kvinder 4/4 1/1 6/62
Cervixpodning 5/5 3/3 8/93
Vaginalpodning 6/6 1/1 8/8*
Rektal podning fra meend 3/3 0/0 0/15
Kvinde (ukendt sted) 1/1 1/1 1/28
Urethral podning, kvinde 1/1 0/0 0/0
Urethral-/vaginalpodning 1/1 0/0 0/0
Vaginal-/cervixpodning 1/1 0/0 0/0

Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E. coli-nummerering); Vildtype — fraveer

af mutation i disse positioner

1 Urin fra meaend: 1 M. genitalium-vildtype misdgbt som M. genitalium-mutant pavist, 4 A2058G, 32 A2059G, 1 A2058T, 1 A2058C, 1 A2059C,
korrekt pavist; 1 A2058G, 1 A2059G og 1 A2059C misdgbt som M. genitalium ikke pavist, 3 A2058G og 2 A2059G misdgbt som M. genitalium-

mutant ikke pavist

2 Urinpreve fra en kvinde: 2 A2058G, 4 A2059G korrekt pavist
3 Cervixpodning: 3 A2058G, 4 A2059G, 1 A2058C korrekt pavist; 1 A2059G misdgbt som M. genitalium ikke pavist
4 Vaginal podning: 1 A2058G, 7 A2059G korrekt pavist
5 Rektal podning fra maend: 1 A2059G misdgbt som M. genitalium ikke pavist
6 Kvinde (ukendt sted): 1 A2059G korrekt pavist; 1 A2059G misdgbt som M. genitalium-mutant ikke pavist
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Tabel 22. M. genitalium 23S rRNA-mutationsanalyse

(klinisk studie 3)

Referenceresultat” ResistancePlus® MG-resultat
Vildtype 22/23*

A2058G 10/13?

A2059G 47/50°

A2058T 1/1

A2058C 2/2

A2059C 11

" For M. genitalium positiv prever udelukkende

1 Vildtype: 1 Urin fra maend misdgbt som M. genitalium-mutant pavist

2 A2058G: 3 Urin fra maend misdgbt som M. genitalium-mutant ikke pavist
3 A2059G: 2 Urin fra maend misdebt som M. genitalium-mutant ikke pavist,

1 Prgve fra kvinde (ukendt sted) misdgbt som M. genitalium-mutant ikke
pavist

16.1.4  Klinisk studie 4

Et retrospektivt klinisk studie blev udfert pa Vall d’'Hebron Universitetshospital (HUVH), Barcelona, Spanien for at evaluere ydeevnen
af ResistancePlus® MGg7s-seettet til pavisning af M. genitalium og azithromycin-resistens-associerede mutationer i retrospektive
pragver indsamlet mellem december 2017 og april 2018. Prgverne omfattede 92 M. genitalium positive and 108 fortlgabende M.
genitalium negative prgver, indsamlet ved hjeelp af DeltaSwab VICUM® (Deltalab, Spanien) til podepinde eller Vacumed® Urine (FL
medical, Italien) til urin fra maend og kvinder. De 200 praver bestod af 46 urinpodninger, 30 vaginale podninger, 30 urethrale podninger,
40 cervikale podninger, 8 pharyngeale podninger og 46 rektale podninger. Prgverne blev ekstraheret med STARIet IVD (Hamilton) og
kart p& CFX96 Dx (Bio-Rad)-instrumentet. For at vurdere ydeevnen blev M. genitalium-pavisning sammenlignet med Allplex™ STI
Essential (Seegene) samt med ResistancePlus® MG -seettet (SpeeDx) pa LC480 I til bAde M. genitalium-pavisning og 23S rRNA-
status. Fglsomheden og specificiteten af ResistancePlus® MGs7s)-seettet til M. genitalium-pavisning sammenlignet med Allplex ™
STI Essential (Seegene) er vist i Tabel 23. Fglsomheden og specificiteten af ResistancePlus® MG;s)-seettet til M. genitalium-
pavisning var 100,0 % (95 % CI 95,9-100,0 %) og 97,4 % (95 % Cl 92,4-99,5 %), og for pavisning af 23S rRNA-mutant var den som
vist i Tabel 24. Analyse af resultater i henhold til pravetype er vist i Tabel 25.

Tabel 23. Sammenligning mellem ResistancePlus® MG g7s)

seettet og Allplex™ STI essential (klinisk studie 4)

M. genitalium-pavisning

Allplex™ STI Essential

Positiv Negativ
) Positiv 89 1
ResistancePlus®
MG
€ Negativ 3 107

Fglsomhed 96,7 % (95 % CI 90,8-99,3 %)

Specificitet | 99,1 % (95 % CI 94,95-100,0 %)
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Tabel 24. Klinisk evaluering af ResistancePlus®MGs7s)-seettet (klinisk studie 4)

M. genitalium-pavisning 23S rRNA mutant-pévisning”
ResistancePlus® MG ResistancePlus® MG
(LC480 1) (LC480 1)
Positiv Negativ Mutant pavist Mutant ikke
pavist
) Positiv 87 3 Mutant pavist 427 0
ResistancePlus®
MG
©r Negativ 0 110 Mutant ikke pavist 2 42*
Faglsomhed 100,0 % (95 % CI 95,9-100,0 Foglsomhed 95,5 % (95 % CI 84,5-99,4 %)
%)
Specificitet | 97,4 % (95 % Cl 92,4-99,5 %) Specificitet | 100,0 % (95 % CI 91,6-100,0 %)

95 % CI — 95 % konfidensinterval; Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C (E.
coli-nummerering); Vildtype — fravaer af mutation i disse positioner

A ResistancePlus® MGe7s)-seettet paviste 1 sand M. genitalium-mutant ved hjeelp af en referencetest, tabellen repraesenterer de Igste resultater
* ResistancePlus® MGers)-seettet paviste 1 sand M. genitalium negativ ved hjeelp af en referencetest, tabellen repraesenterer de Igste resultater

#1 preve udelukkedes fra analyse, da denne var sekventeret som blandet vildtype og mutant

Tabel 25. Klinisk resultatanalyse i henhold til prove (klinisk studie 4)

Prgve Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium
negativ 23S rRNA-vildtype 23S rRNA-mutant

Urin fra meaend 26/26 5/5 15/15

Urethral podning fra meend 15/15 3/3 11/12*

Cervikal podning, kvinder 16/16 11/11 2/38

Vaginal podning, kvinder 20/20 15/15 5/5

Rektal podning fra maend 19/22* 5/5 8/8

Rektal podning, kvinder 717 3/3 0/0
Pharyngeal podning, maend 5/5 0/0 11
Pharyngeal podning, kvinder 2/2 0/0 0/0

1 Rektal prave fra en mand: 3 M. genitalium negativ misdgbt som M. genitalium positiv
2 Urethral podning fra maend: 1 M. genitalium 23S rRNA-mutation positiv misdgbt som M. genitalium 23S rRNA-mutation negativ
3 Cervikal podning fra kvinder: 1 M. genitalium 23S rRNA-mutation positiv misdgbt som M. genitalium 23S rRNA-mutation negativ

16.1.5 Klinisk studie 5

Et retrospektivt klinisk studie blev udfgrt pA Royal Women's Hospital (RWH) i Melbourne i Australien med anvendelse af urin og
podninger opsamlet med Aptima® mellem juni 2017 og november 2017. Matchede patientprgver bestod af 98 M. genitalium positive
and 87 fortlgbende M. genitalium negativt, indsamlet som ren urin (rutinepreve) eller med Aptima® Urine Specimen Collection kit
(Hologic) eller som tarpodning (rutineprgve) eller med Aptima® Unisex Swab Specimen Collection kit (Hologic). De 185 praver bestod
af 122 urin, 18 rektale podninger, 15 cervikale podninger og 25 vaginale podninger. For at bestemme ydelsen af Aptima®-indsamlede
prgver med ResistancePlus® MG-szettet blev M. genitalium og 23S rRNA mutant-pavisning sammenlignet med de kliniske
diagnostiske resultater opnéet fra ResistancePlus® MG-szettet (SpeeDx) med rutineprgven. Testning af indhentede Aptima® prgver
udfartes pa LC480 I, efter praveekstraktion pA MagNA Pure 96 Instrument ved hjeelp af MagNA Pure 96 DNA og Viral NA Small
Volume Kit og ved anvendelse af Viral NA Universal LV 1000-protokollen. Kliniske diagnostiske resultater fra RWH, indhentet fra en
matchet diagnostisk prgve testet med ResistancePlus® MG-saettet (SpeeDx), blev betragtet som det sande resultat for M. genitalium.
Med hensyn til pavisning af 23S rRNA-mutant blev resultatet sammenlignet med det diagnostiske resultat og Sanger-sekventering.
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Falsomheden og specificiteten af ResistancePlus® MG-saettet til M. genitalium-pavisning og 23S rRNA-mutantpavisning er vist i
Tabel 26. Analyse af 23S rRNA-mutationspavisning omfatter kun prgver, hvor mutantstatus kan bestemmes. Analyse af resultater i
henhold til pravetype er visti Tabel 27.

Tabel 26. Klinisk evaluering af ResistancePlus®-seettet (klinisk studie 5)

M. genitalium-pavisning

ResistancePlus® MG
(rutineproave)

23S rRNA mutant-pavisning

ResistancePlus® MG
(rutineprave)

Positiv Negativ Mutant Vildtype
ResistancePlus® Positiv 94 3 Mutant pavist 65 0
MG (med 1 mL
Aptima-prgve) Negativ 4 84 Mutant ikke pavist 1* 28

Fglsomhed | 95,9 % (95 % CI 89,9-98,9 %) Fglsomhed 98,5 % (95 % CI 91,8-100,0 %)

Specificitet | 96,6 % (95 % CI 90,3-99,3 %) Specificitet | 100,0 % (95 % CI 87,7-100,0 %)

* Prgven kunne ikke sekventeres

Tabel 27. Klinisk resultatanalyse i henhold til prgvetype (klinisk studie 5)

Eraa Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium 23S
negativ vildtype rRNA-mutant

Urin 50/521 21/221 45/481

Cervixpodning 11/11 1/1 3/3

Vaginalpodning 14/152 3/42 6/6

Rektal podning 9/9 3/3 5/6°

Anal podning 0/0 0/0 5/5

Mutant — 23S rRNA-mutation i positionerne A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, A2059C (E.coli-nummerering); Vildtype —
fraveer af mutation i disse positioner

1 Urin: 2 M. genitalium negativ misdgbt som M. genitalium-vildtype og mutant; 1 M. genitalium-vildtype misdgbt som M.
genitalium negativ; 2 M. genitalium-mutanter misdgbt som M. genitalium-vildtype, 1 M. genitalium-mutant misdgbt som M.
genitalium negativ

2 Vaginal preve: 1 M. genitalium negativ misdgbt som M. genitalium-vildtype; 1 M. genitalium-vildtype misdgbt som M.
genitalium negativ

3 Rektal podning: 1 M. genitalium-mutant misdgbt som M. genitalium negativ

16.1.6

Et retrospektivt klinisk studie blev udfgrt pd University of Queensland Center for Klinisk forskning (UQCCR), Australien, med brug af
cobas® x480-ekstrakter fra urin- og podningsprever indsamlet februar 2017-februar 2019. Praverne bestod af 85 M. genitalium positive
0g 84 M. genitalium negative ekstrakter, oprindeligt indsamlet som ufortyndet urin eller med cobas® PCR mediesamlingsseet (Roche)
og ekstraheret pd cobas® x480 (cobas® 4800, Roche) instrumentet med brug af "Full Workflow (fuldt arbejdsflow)" og "CT/NG"
protokol, uden tilsaetning af SpeeDx interne kontrolceller. De 169 ekstrakter bestod af 28 rektalpodninger, 13 vaginalpodninger, 5 high
vaginalpodninger, 15 cervixpodninger, 1 ectocervixpodning, 5 urethrale podninger, 5 pharyngeale podninger, 1 penil podning, 1 penil
meatal, 1 mundpodning, samt 83 urinprgver fra maend og 11 urinprgver fra kvinder.

Klinisk studie 6

For at bestemme ydeevnen af cobas®-ekstrakter med ResistancePlus® MGssoy-saettet blev M. genitalium pavisning sammenlignet
med det rutinemaessige diagnostiske resultat (MgPa PCR-assay (Trembizki et al., 2017)), og 23S rRNA-mutantpavisning blev
sammenlignet med Sanger-sekventering. ResistancePlus® MGsso) -seettet blev udfart pa ABI 7500 Fast Dx. Fglsomheden og
specificiteten af ResistancePlus® MGsso) -seettet til M. genitalium-pavisning og 23S rRNA-mutantpavisning er vist i Tabel 28. Analyse
af 23S rRNA-mutationspavisning omfatter kun prgver, hvor mutantstatus kan bestemmes. Analyse af resultater i henhold til prevetype
er vist i Tabel 29. 23S rRNA-mutationsanalysen er vist i Tabel 30.
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Tabel 28. Klinisk evaluering af ResistancePlus®MGssy-seettet (klinisk studie 6)

M. genitalium-pavisning

23S rRNA mutant-pavisning

MgPa qPCR Sanger-sekventering
Positiv Negativ Mutant Vildtype
) Positiv 80 0 Mutant pavist 497 0
ResistancePlus®
MG
630 Negativ 5 84 Mutant ikke pavist 0 25
Fglsomhed 94,1 % (95 % CI 86,8-98,1 %) Fglsomhed | 100,0 % (95 % Cl 92,8-100,0 %)
Specificitet | 100,0 % (95 % CI 95,7-100,0 %) Specificitet | 100,0 % (95 % CI 86,3-100,0 %)

~ 1 vaginal prgve returnerede et blandet vildtype/A2059G sekvenseringsresultat, som blev korrekt

ResistancePlus® MG sso-assayet

Tabel 29. Klinisk resultatanalyse i henhold til prave (klinisk studie 6)

identificeret som mutant af

Praove Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium
negativ 23S rRNA-vildtype 23S rRNA-mutant

Urin fra maend 42/42 13/13 26/27*

Urin fra kvinder 6/6 1/1 3/32

Cervixpodning 5/5 6/6 2/23

Ectocervixpodning 11 - -

Vaginalpodning 1/1 1/2 77

"High" vaginalpodning 2/2 2/2 1/15

Rektal podning fra meend 17/17 1/1 7/8°

Rektal podning, kvinder 1/1 - -

Urethral podning fra meend 3/3 - 2/27

Pharyngeal fra meend 5/5 - -

Penil podning - 171 -

Penil meatal podning - - 1/18

Mundpodning, meend 1/1 - -

# 6 prover blev ikke medregnet, da sekventeringen mislykkedes, og eegte 23S-status ikke kunne bestemmes, inklusive: 2
cervikal, 2 urin, 1 vaginal og 1 rektal

1 Urin fra mand: 8 A2058G, 3 A2058T 1 og 15 A2059G korrekt identificeret, 1 A2058T blev fejlagtigt identificeret som M.
genitalium ikke pavist

2 Urinpreve fra en kvinde: 2 A2058G, 1 A2059G korrekt pavist
3 Cervikalpodning: 2 A2058G korrekt pavist

4Vaginalpodning: 3 A2058G, 2 A2058T og 1 A2059G korrekt identificeret, * 1 vaginalpodning blev identificeret som en blanding
WT/A2059G

5 Hgj vaginalpodning: 1 A2059G korrekt pavist

6 Rektal podning fra meend: 5 A2059G, 1 A2058T 1 og A2058G korrekt identificeret, 1 A2058G blev fejlagtigt identificeret som
M. genitalium ikke pavist

7 Urethralpodning fra mand: 2 A2059G korrekt identificeret
8 Penil meatalpodning: 1 A2059G korrekt identificeret
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16.1.7 Klinisk studie 7

Tabel 30. M. genitalium 23S rRNA-mutationsanalyse

(klinisk studie 6)

Referenceresultat”

ResistancePlus® MG-resultat

Vildtype 25/26*
A2058G 16/172
A2059G 271273
A2058T 6/74
A2058C -
A2059C -

~ For M. genitalium positiv prgver udelukkende

1Vildtype: 1 vaginalpodning misdgbt som M. genitalium ikke pavist

2A2058G: 1 rektal podning misdgbt som M. genitalium ikke pavist

3 A2059G: 1 vaginalpodning blandet med vildtype/A2059G korrekt
identificeret som M. genitalium, 23S rRNA mutation pavist

4A2058T: 1 Urin fra maend misdgbt som M. genitalium ikke pavist

g SpeeDx

Et retrospektivt studie blev udfart p& Microbiological Diagnostic Unit Public Health Unit (MDU), Victoria, Australien, med brug af terre
podepinde og ufortyndet urin indsamlet oktober 2018-januar 2019. Prgverne bestod af 59 M. genitalium positiv og 31 M. genitalium
negative prgver, herunder 15 analpodninger, 19 vaginalpodninger, 2 hgje vaginalpodninger, 8 cervikalpodninger, 1 urethralpodninger

samt 45 urinprgver fra maend.

ResistancePlus®--seettet blev udfgrt pa LC480 I, efter preveekstraktion pad QIAsymphony SP (QIAGEN) instrumentet med brug af
DSP-Virus/Patogen Mini-seet og Complex200_V6_DSP-protokollen. Resultaterne blev sammenlignet med de rutinemaessige
diagnostiske resultater fra ResistancePlus® MG-szettet (SpeeDx) med brug af praver ekstraheret pA MagNA Pure 96 Instrument
(MP96). For uoverensstemmende resultater blev der udfgrt en 16S rRNA gqPCR (Twin 2011) test for M. genitalium-pavisning, og
Sanger-sekventering (Twin 2012) blev udfart til 23S rRNA mutantpavisning. Fglsomheden og specificiteten af ResistancePlus® MG-
seettet til M. genitalium-pavisning og 23S rRNA-mutantpavisning er vist i Tabel 31. Analyse af 23S rRNA-mutationspavisning omfatter

kun prgver, hvor mutantstatus kan bestemmes. Analyse af resultater i henhold til pravetype er visti Tabel 32.

Tabel 31. Klinisk evaluering af ResistancePlus® MG-seettet (klinisk studie 7)

M. genitalium-pavisning
ResistancePlus® MG (MP96)

23S rRNA mutant-pavisning
ResistancePlus® MG (MP96)

Positiv Negativ Mutant Vildtype
. % 2 .
ResistancePlus® Positiv 54 0 Mutant pavist 28 1
MG
(QIAsymphony SP) Negati 1* 34 Mutant ikke pavist 1% 22
v
Fglsomhed 98,2 % (95 % CI 90,3-100,0 %) Fglsomhed | 96,6 % (95 % CI 82,2-99,9 %)
Specificitet | 100,0 % (95 % CI 89,7-100,0 %) Specificitet | 95,7 % (95 % CI 78,1-99,9 %)

* ResistancePlus® MG-seettet paviste 6 sande M. genitalium negative prgver, som var positive med referencetest, tabellen repreesenterer de

lgste resultater

% ResistancePlus® MG-szettet paviste 2 sande M. genitalium positive prgver, som var negative med referencetest, tabellen repraesenterer de

lgste resultater

#2 uoverensstemmende urinprgver kunne ikke afklares, da sekvensering mislykkedes
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Tabel 32. Klinisk resultatanalyse i henhold til prave (klinisk studie 7)

g SpeeDx

Prgve Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium Forventet M. genitalium
negativ 23S rRNA-vildtype 23S rRNA-mutant

Urin fra meend 17117 9/9 12/14*

Urin fra kvinder 11 1/22 1/1

Cervixpodning 3/3 212 3/3

Vaginalpodning 8/8" 717 3/3

"High" vaginalpodning 11 171 -

Anal podning fra meend 4/4 2/2 8/8

Urethral podning fra meend - - 1/1

# 1 vaginal podning blev udelukket, da den producerede et ugyldigt resultat med ResistancePlus® MG-saettet

1 Urin fra maend: 1 M. genitalium 23S rRNA vildtype blev forkert identificeret som M. genitalium ikke pévist; 1 M. genitalium 23S rRNA mutant
blev forkert identificeret som M. genitalium pdvist, 23S mutation ikke pavist

2 Urin fra kvinde: 1 forkert identificeret som M. genitalium pévist, 23S rRNA mutation pavist

16.2  Analytisk preestation

16.2.1 Reproducerbarhed og repeterbarhed

Reproducerbarheden og repeterbarheden af ResistancePlus® MG-saettet p& LC480 Il blev vurderet ved hjzelp af en kvantificeret
syntetisk skabelon til M. genitalium MgPa og 23S rRNA-mal (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og A2059C) ved 10.000 og 3x LOD-
kopier pr. reaktion ved anvendelse af 6 replikater (medmindre andet er angivet). Eksperimenterne udfartes pa LC480 1.

For at bestemme lot-til-lot-variabilitet blev to lot testet ved karsel pa én maskine udfart af én operater (Tabel 33). De to lot viste god
reproducerbarhed med en variationskoefficient (% CV) pa 0,35-2,37 % for alle mal.

Tabel 33. Lot-til-lot variabilitet

Middel Cq STAFV % CV Antal pregver
MgPa 10.000 kopier 16.9 0.15 0.89 12/12
MgPa 30 kopier 255 0.52 2.05 12/12
A2058G 10.000 kopier 204 0.48 2.37 12/12
A2058G 36 kopier 27.8 0.43 1.54 12/12
A2059G 10.000 kopier 18.0 0.06 0.35 12/12
A2059G 30 kopier 25.6 0.50 1.94 12/12
A2058T 10.000 kopier 18.7 0.09 0.46 12/12
A2058T 30 kopier 26.2 0.30 1.14 12/12
A2058C 10.000 kopier 17.7 0.13 0.75 12/12
A2058C 30 kopier 254 0.29 1.15 12/12
A2059C 10.000 kopier 19.2 0.08 0.42 12/12
A2059C 45 kopier 25.0 0.26 1.03 12/12

For at bestemme variabiliteten dage imellem udfgrtes der testning over tre dage af én operatar p4 den samme maskine (Tabel 34).
De tre karsler viste god reproducerbarhed mellem forskellige dage med en variationskoefficient (% CV) pa 0,44-2,31 % for alle mal.
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Tabel 34. Variabilitet dage imellem ‘

Middel Cq STAFV % CV Antal prgver
MgPa 10.000 kopier 17.0 0.18 1.09 18/18
MgPa 30 kopier 25.6 0.59 2.31 18/18
A2058G 10.000 kopier 20.2 0.37 1.83 18/18
A2058G 36 kopier 27.9 0.51 1.84 18/18
A2059G 10.000 kopier 18.1 0.24 1.34 18/18
A2059G 30 kopier 25.7 0.32 1.23 18/18
A2058T 10.000 kopier 18.7 0.23 1.22 18/18
A2058T 30 kopier 26.3 0.31 1.17 18/18
A2058C 10.000 kopier 17.8 0.16 0.88 18/18
A2058C 30 kopier 255 0.31 1.22 18/18
A2059C 10.000 kopier 19.2 0.08 0.44 18/18
A2059C 45 kopier 25.0 0.46 1.82 18/18

For at bestemme variabiliteten karsler imellem sammenlignedes tre gPCR-kgrsler udfgrt pd samme dag af den samme operatar
(Tabel 35). De tre karsler viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient pa 0,40-3,20 % for alle mal.

Tabel 35. Variabilitet mellem karsler ‘

Middel Cq STAFV % CV Antal prgver
MgPa 10.000 kopier 17.0 0.07 0.40 18/18
MgPa 30 kopier 25.7 0.47 1.83 18/18
A2058G 10.000 kopier 19.8 0.63 3.20 18/18
A2058G 36 kopier 275 0.51 1.85 18/18
A2059G 10.000 kopier 184 0.11 0.61 18/18
A2059G 30 kopier 25.7 0.39 1.52 18/18
A2058T 10.000 kopier 18.7 0.22 1.18 18/18
A2058T 30 kopier 26.4 0.42 1.59 18/18
A2058C 10.000 kopier 17.8 0.08 0.46 18/18
A2058C 30 kopier 25%5 0.31 1.22 18/18
A2059C 10.000 kopier 19.2 0.15 0.76 18/18
A2059C 45 kopier 25.2 0.40 1.57 18/18

For at bestemme variabilitet mellem operatgrer sammenlignedes to karsler fra to operatarer (Tabel 36). De to karsler fra forskellige
operatgrer viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient (% CV) pa 0,54-1,86 % for alle mal.
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Tabel 36. Variabilitet mellem operatgrer ‘

g SpeeDx

Middel Cq STAFV % CV Antal prgver
MgPa 10.000 kopier 16.8 0.12 0.73 12/12
MgPa 30 kopier 253 0.41 1.61 12/12
A2058G 10.000 kopier 20.2 0.24 1.21 12/12
A2058G 36 kopier 27.9 0.45 1.62 12/12
A2059G 10.000 kopier 17.9 0.10 0.58 12/12
A2059G 30 kopier 255 0.39 1.53 12/12
A2058T 10.000 kopier 18.6 0.10 0.54 12/12
A2058T 30 kopier 26.1 0.31 1.20 12/12
A2058C 10.000 kopier 17.7 0.13 0.71 12/12
A2058C 30 kopier 25.2 0.27 1.06 12/12
A2059C 10.000 kopier 19.1 0.16 0.83 12/12
A2059C 45 kopier 249 0.46 1.86 12/12

For at bestemme variabiliteten instrumenter imellem sammenlignedes to karsler fra to maskiner udfart af den samme operatar (Tabel
37). Karslerne fra forskellige instrumenter viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient (% CV) pa 0,21-2,62 % for alle

mal.

Tabel 37. Variabilitet mellem instrumenter ‘

Middel Cq STAFV % CV Antal pregver
MgPa 10.000 kopier 16.7 0.10 0.60 12/12
MgPa 30 kopier 254 0.67 2.62 12/12
A2058G 10.000 kopier 20.0 0.07 0.33 12/12
A2058G 36 kopier 27.8 0.51 1.82 12/12
A2059G 10.000 kopier 17.8 0.05 0.30 12/12
A2059G 30 kopier 25.3 0.36 1.41 12/12
A2058T 10.000 kopier 185 0.09 0.50 12/12
A2058T 30 kopier 25.9 0.30 1.16 12/12
A2058C 10.000 kopier 17.6 0.13 0.75 12/12
A2058C 30 kopier 253 0.36 1.44 12/12
A2059C 10.000 kopier 18.9 0.04 0.21 12/12
A2059C 45 kopier 248 0.46 1.85 12/12

For at bestemme variabilitet inden for kersler sammenlignedes tre eksperimenter, der var sat op separat af den samme operatar, som
karte hvert mal pa den samme plade (Tabel 38). De tre eksperimenter viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient pa
0,57-3,12 % for alle mal.
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Tabel 38. Variabilitet inden for karsler ‘

Middel Cq STAFV % CV Antal prgver
MgPa 10.000 kopier 17.3 0.36 2.09 18/18
MgPa 30 kopier 25.9 0.81 3.12 18/18
A2058G 10.000 kopier 20.2 0.11 0.57 18/18
A2058G 36 kopier 28.0 0.65 231 18/18
A2059G 10.000 kopier 17.9 0.15 0.83 18/18
A2059G 30 kopier 25.8 0.38 1.46 18/18
A2058T 10.000 kopier 18.8 0.12 0.66 18/18
A2058T 30 kopier 26.8 0.38 1.41 18/18
A2058C 10.000 kopier 17.8 0.15 0.83 18/18
A2058C 30 kopier 255 0.36 141 18/18
A2059C 10.000 kopier 19.0 0.14 0.76 18/18
A2059C 45 kopier 25.0 0.42 1.66 18/18

16.2.2  Analytisk fglsomhed

Den analytiske falsomhed af ResistancePlus® MG-saettet pa LC480 Il blev bestemt ved at kare begreensede fortyndingsserier ved
hjeelp af en kvantificeret syntetisk skabelon til M. genitalium MgPa og 23S rRNA-mal (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C og
A2059C). Falsomheden for hvert mal bestemtes som antallet af kopier pr. reaktion med =95 % pavisning som vist i Tabel 39.

Tabel 39. Analytisk falsomhed

Analytisk falsomhed
(kopier/reaktion)
MgPa 10
A2058G 12
A2059G 10
A2058T 10
A2058C 10
A2059C 15

16.2.3  Analytisk specificitet

Dette studie blev udfart for at evaluere ResistancePlus® MG-seettet, nar ikke-malorganismer var tilstede i hgje koncentrationer. Et
panel af 65 mikroorganismer (4 vira, 2 protozoer, 4 svampe og 55 bakterier), som repraesenterer patogener eller flora, der almindeligvis
er til stede i det urogenitale system, eller neert besleegtet med M. genitalium, blev evalueret. Hver bakteriestamme blev testet ved 1 x
10° genomer/mL, medmindre andet er angivet. Virale stammer blev testet ved 1 x 10° genomer/mL, medmindre andet er angivet. Alle
andre organismer blev testet ved de angivne koncentrationer. Alle organismer blev kvantificeret med brug af gPCR, undtagen dem,
der blev kvantificeret som kolonidannende enheder (CFU) eller plaguedannende enheder (PFU) (Tabel 40). Alle mikroorganismerne
blev testet med tre praver. Alle testede mikroorganismer blev fortyndet i negativ klinisk matrix (enten urin eller vaginal podning).

Resultaterne viste, at ingen af disse organismer frembragte falske positive resultater i M. genitalium negativ-matricerne (Tabel 40).

En in silico-analyse blev ogsa udfart for at evaluere, om oligonukleotider i ResistancePlus® MG-assayet kunne amplificere og pavise
nukleinsyresekvenser fra ikke-malorganismer tilgeengelige i BLAST. Ingen signifikante interaktioner blev pavist.
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Tabel 40. Mikroorganismer testet for analytisk specificitet

g SpeeDx

Organisme Koncentration Organisme Koncentration Organisme Koncentration
(genomer/mL) (genomer/mL) (genomer/mL)
Actinomyces israelii 1x10° HIv-17 1x10° Mycoplasma pirum (2)* 1x10°8
Atopobium vaginae 1x10° HPV type 18 (HeLa-celler)* 1x10° Mycoplasma pneumoniae (6)* 1x10°8
Bacterioides fragilis 1x 108 Klebsiella oxytoca 1x10° Mycoplasma primatum 1x 108
Bifidobacterium adolescentis 1x10° Lactobacillus acidophilus 1x108 Mycoplasma salivarium 1x10°
Campylobacter jejuni 1x10°8 Lactobacillus crispatus 1x 108 Neisseria gonorrhoeae 1x10°
Candida albicans 1x10° Lactobacillus jensenii 1x 108 Pentatrichomonas hominis* 1x10°
Candida glabrata 1x 108 Lactobacillus vaginalis 1x 108 Peptostreptococcus anaerobius 1x10°8
Candida parapsilosis 1x10° Listeria monocytogenes 1x 108 Prevotella bivia 1x10°
Candida tropicalis 1x10° Mobiluncus curtisii 1x 108 Propionibacterium acnes 1x10°
Chlamydia trachomatis 1x10° Mycobacterium smegmatis 1x10° Proteus mirabilis 1x10°
Clostridium perfringens 1x 108 Mycoplasma alvi 1x 108 Proteus vulgaris 1x10°8
Corynebacterium genitalium 1x 108 Mycoplasma amphoriforme (2)* 1x 108 Pseudomonas aeruginosa 1x 108
Enterobacter aerogenes 1x10° Mycoplasma arginini 1x108 Staphylococcus aureus 1x10°
Enterobacter cloaceae 1x10° Mycoplasma buccale 1x 108 Staphylococcus saprophyticus 1x10°
Enterococcus fecalis 1x10° Mycoplasma fermentans 1x 108 Streptococcus agalactiae 1x10°
Fusobacterium nucleatum 1x 108 Mycoplasma gallisepticum 1x10* Streptococcus pyogenes 1x 108
Gardnerella vaginalis 1x 108 Mycoplasma hominis 1x 108 Trichomonas vaginalis” 1x10°
Haemophilus ducreyi 1x10° Mycoplasma lipohilum 1x10* Ureaplasma urealyticum 1x10°
Herpes simplex virus | 1x10° Mycoplasma orale 1x 108
Herpes simplex virus Il 1x10° Mycoplasma penetrans 1x10°8

*tal i parentes angiver antal testede stammer

~ kvantificeret som PFU/mL
# kvantificeret som CFU/mL

16.2.4

Potentielt interfererende stoffer

En undersggelse af interfererende stoffer blev udfert for at undersgge, om stoffer eller tilstande, som kan veere til stede i urin eller
vaginale podningspraver, kan pavirke ResistancePlus® MG-assayet. Panelet bestod af endogene stoffer sdsom blod, mucin,
leukocytter og medicin (receptpligtig og handkab), som kan bruges til behandling af urogenitale tilstande. Alle stoffer blev evalueret
gennem udfarelse af de interne kontroller, som overvager ekstraktion og qPCR-haemning. Alle testpraver blev testet tre gange.
Stofferne blev fortyndet i negativ klinisk matrix (enten urin eller vaginal podning) som relevant.

Resultaterne viste, at ingen af stofferne eller tilstandene interfererede med pavisning af den interne kontrol eller producerede falskt

positive resultater.

Resultaterne er opsummeret i Tabel 41 and Tabel 42.
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g SpeeDx

Tabel 41. Potentielt interfererende stoffer i urinprgver ‘

Klasse/stof Produktnavn Testkoncentration
Fuldblod - 1% viv
Saed - 5,0 % viv
Slim Mucin 0,8 % veegt/v
Azithromycin 1,8 mg/mL
Antibiotika
Doxycyklin 3,6 mg/mL
Aspirin 40 mg/mL
Analgetika
Paracetamol 3,2 mg/mL

Intravaginale hormoner

7 mg/mL progesteron +
0,07 mg/mL beta estradiol

Leukocytter - 105 celler/mL
Albumin Bovint serumalbumin 10 mg/mL
Glukose - 10 mg/mL

Sur urin (pH 4,0) Urin + N-acetyl-L-cystein pH 4,0
Alkalisk urin (pH 9,0) Urin + ammoniumcitrat pH 9,0
Bilirubin - 1 mg/mL
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g SpeeDx

Tabel 42. Potentielt interfererende stoffer i vaginalpodninger ‘

Klasse/stof Produktnavn Testkoncentration
Blod - 60 % viv
Seedveeske - 5,0 % viv
Slim Mucin 0,8 % vaegt/v
Vagisil Anti-ltch Créme (1,0 0z) 0,25 % wiv
K-Y Jelly (4,0 oz) 0,25 % wiv
Options Gynol Il Vaginal o
Contraceptive Gel 0.25 % wiv
Walgreens Clotrimazole Vaginal o
Cream (1,5 0z) 0.25 % wiv
Vaginale produkter og Vagisil Sensitive Skin Formula
preevention, som fas i handkgb Maximum Strength Anti-ltch 0,25 % wiv
Creme with Oatmeal (1,0 0z)
Vagisil ProHydrate Natural Feel
Internal Moisturizing Gel (0,2 0z x 0,25 % wiv
8-pak)
Vagisil Daily Intimate Deodorant o
Powder (8,0 0z) 0.25 % wiv
Summer's Eve Medicated Douche 0,25 % viv
Deodorant og pudder Summer's Eve Deodorant spray 0.25 % viv
(2,0 02)
. Preparation H Hemorrhoidal o
Haemorroidecreme Cream (0.9 02) 0,25 % w/v
Metronidazole \ol/slglnal Gel, 0,75 0.25 % wiv
Receptpligtig medicin
Estrace® (estradiol-vaginalcreme, o
USP 0.01%) 0,25 % wiv
Leukocytter - 10° celler/mL
. 7 mg/mL progesteron +
Intravaginale hormoner -- .
0,07 mg/mL beta estradiol

17 Kundesupport og teknisk support

Kontakt teknisk support for spgrgsmal vedrgrende opsaetning af reaktioner, cyklingsforhold og andre forespgrgsler.

Tel: +61 2 9209 4169, Email: tech@speedx.com.au
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19 Appendix 1: LightCycler® 480 instrument ||

Falgende oplysninger er baseret pa LightCycler® 480 Software (version 1.5).

ResistancePlus® MG-seettet indeholder farver til LightCycler® 480 Instrument II. PlexPCR® Colour Compensation-seettet (Cat no

90001) skal kgres og anvendes til LC480 IlI-analyse (se afsnit 19.2). Dette saet kan leveres efter anmodning.

19.1  Programmering af LightCycler® 480 Instrument Il (LC480 II)

Detection Format (pavisningsformat)

Opret et brugerdefineret Detection Format (pavisningsformat)

Abn Tools (Veerktgjer) > Detection Formats (pavisningsformater)

Opret et nyt pavisningsformat og navn 'SpeeDx PlexPCR' (kan oprettes under genereringen af SpeeDx Colour Compensation

(farvekompensation)-fil) (se Figur 3).

For Filter Combination Selection (valg af filterkombination) veelges falgende (excitering-emission):

Tabel 43. Filterkombinationer

LC480 Il 440-488 465-510 533-580 533-610 533-640

"~ Disse filterkombinationer er standardnavnene for kanalerne

Seet Selected Filter Combination List (listen over valgte filterkombinationer) for alle kanaler til:
Melt Factor (smeltefaktor): 1
Quant Factor (kvantefaktor): 10
Max Integration Time (sec) (maks. integrationstid (sek.)): 1

Figur 3. Brugertilpasset SpeeDx-pavisningsformat

rFilter Combination Selecti
Emission
E 488 510 580 610 640 660
L. LV A I I I I
c
i w50 F O O r r
éti 28 1 OO T T
i 530 OF F F T
o
" e300 O0OO0OOFW
|
 Selected Filter Combination List
Excitation Emission Name  Melt Quant Max Integration
Filter Filter Factor | Factor Time (Sec)
440 488 440488 1 10 1
465 510 465-510 1 10 1
533 580 533-580 1 10 1
£33 610 5336101 10 1
£33 640 5336401 10 1
618 660  618-660 1 10 1

Instrument Settings (instrumentindstillinger)

Opret et brugerdefineret Detection Format (pavisningsformat)
Abn Tools (Veerktgjer) > Instruments (instrumenter)

For Instrument Settings (instrumentindstillinger) > veelges Barcode Enabled (stregkode aktiveret)
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Experiment setup (opseetning af eksperiment)

Veelg New Experiment (nyt eksperiment)
Pa fanen Run Protocol (kar protokol)

Til Detection Format (pavisningsformat) veelges den brugertilpassede 'SpeeDx PlexPCR' (Figur 4)

Veelg Brugerdefineret >
Veelg Integration Time Mode (tilstanden Integrationstid) > Dynamic (dynamisk)

Veelg felgende aktive Filter Combinations (filterkombinationer) visti Tabel 44

Tabel 44. Kanaler til ResistancePlus® MG -mal

M. genitalium-pavisning 23S rRNA-mutation Intern Control (intern
(MgPa) kontrol)
465-510 533-580 533-640

Figur 4. Tilpas pavisningsformat

-
Detection Formats

Detection Format SpeeDx PlexPCR
I»Integration Time Mode

(¢ Dynamic (" Manual

| ‘V:Acrtive | Filter Combination

| (440-488) |

v | (465510) |

v | (533-580) |
| (533-610) ]

v | (533-640) i

M [ | (618-660) \

For at aktivere automatisk prgvepavisning i analysesoftwaren, tildel navnemeerker til brgndene pa pladen
Abn Sample Editor (preveeditor)-modulet

Veelg en brgnd

Rediger Sample Name (prgvenavn) til at matche navnemaerker defineret i Assays-modulet i analysesoftwaren (se afsnit
24.4)

Prgver meerkes med Preefiks_Suffiks (som vist i Tabel 45 og Figur 5) f.eks. Pa_MG

BEMZERK: Prgvenavnemaerker skelner mellem store og sméa bogstaver. Navnemaerker skal ngjagtigt matche dem, der er tildelt i
karselsfilen.
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Tabel 45. Prgvenavnemeerker til analysesoftware

g SpeeDx

Praefiks _Suffiks Sample name
Provetype . ) (prgvenavn)
(i analysesoftware) (i analysesoftware) (i LC480)
Almindelig prave S _MG S_MG
Negativ kontrol N _MG N_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA mutanttype) (Pa) Pa _MG Pa_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA vildtype) (Pb) Pb _MG Pb_MG

Figur 5. Sample Editor (pregveeditor) — Tildeling af navnemaerker til brande

Pos Filter combination Color | Repl Of Sample Name
212 |465-510 (465-510) [ | 5 MG
A12|533-580 (533-580) [ | 5 MG
A12|533-640 (533-640) [ | 5 MG
B12 |465-510 (465-510) [ ] Fa_MG
B12 |533-580 (533-580) [ ] Pa_ M5
B12 |533-640 (533-640) [ | Pa MG
C12 |465-510 (465-510) [ | Fb_MG
C12|533-580 (533-580) [ ] Pb_MG
C12|533-640 (533-640) [ ] Pb_MG
GB |465-510 (465-510) [ ] N MG
GB |533-580 (533-580) [ ] H_MG
GB |533-640 (533-£40) [ | H_MG

| Reaction Volume (reaktionsvolumen) til > 20 pL

Opret falgende program (vist i neermere detaljer i Figur 6 - Figur 9):

Tabel 46. Thermocycling Program (program for termocykling)

Cycles s Hold Ramp rate (°C/s)

Plreigliza M (o s (cyklusser) Target °C (Mal C) (ventetid) (rampefrekvens C/s)*
Polymerase activation (aktivering af o .

polymerase) 1 95°C 2 min 4.4
Touchdown cycling (seenkning af cykling)s: 10 95°C 5's (sek) 4.4

Step down (trinvis ned) -0,5°C/cyklus 61°C — 56,5°C5 30s 22
Kvantificeringscyklus*: 20 95°C 5 (sek) 44
Erhvervelse/registrering 52°C* 40's 22

Cooling (afkeling) 1 40°C 30s 2.2

# Standard rampefrekvens (plade med 96 brende)

3 Trinstarrelse: -0,5°C/Cycle, Andet méal: 56°C

* Analysetilstand: Kvantificering, Erhvervelsestilstand: Enkelt
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Figur 6. Program for termocykling — Aktivering af polymerase

Instrument: 30231 / Not Connected D:
Window: |New Experiment j User: Speedx
el Run Protocol 1 Data | Run Notes |
ment Setup-
Detection Format [SpeeDx PlexPCR E| - Block Size |- Plate 1D [ Reaction Volume [ =]
Color Comp ID | Lot No| TestID | .
/\]‘ Programs
| Name Cycles Analysis Mode
olymerase activation 1 = None -
10 < |None -
| Quantification cycling 40 ‘:4 Quantification A
|Cooling 1 -<{None )
L 1
R BN EOlyRiprse: Actetlonr TP Seutie 1516 N
Acquisition Mode ‘ Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate (°C/s) | Acquisitions (per °C)  Sec Target (°C) Step Size (°C) Step Delay (cycles)
=INone ~100:02:00 a4 = {0 =0 {0 3 .

Figur 7. Thermocycling program (program for termocykling) — Touchdown cycling (saenkning af cykling)

Ty s 160502 L
Instrument: 30231/ Not Connected D; R
Window: INew Experiment j User: Speedx

Setup
Detection Format [SpeeDx PlexPCR ] (Costomizey ~ Biock Size [ - Plate 10 | Reaction Volume [20 =]
Color Comp ID [ Lot No [ Test ID [ -
Programs
|Cycles. Analysis Mode/
T =TT P
40 : Quantification -
1 -<{None h
| T W J
Touchdown cycling Temperature Targets
Target (°C) Acquisition Mode ‘ Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate (°C/s) | Acquisitions (per °C)  Sec Target (°C) Step Size (“C) Step Delay (cycles)
-+|None ~|00:00:05 =las 2 2o =0 <o = .
e = — =% = = .

Figur 8. Thermocycling program (program for termocykling) — Quantification cycling (kvantifikationscykling)

Tightcyes 5162572 i)
Instrument: 30231 / Not Connected R h Database
Window:  [New Experiment | User: Speedx

Run Protocol | Data | Fiin Hotes (

<] (Customizey  Biock size |- Plate 1D | Reaction Volume [0 =] .
Lot No|[ Test1D | .
Programs
| Cycles Aualysls Mode
iE Z={None_ K
10 ~<|None ¥ .
sycling Targote -
Target (°C) ‘ Acquisition Mode Hold (hh:mm:ss)  Ramp Rate ("C/s)  Acquisitions (per °C)  Sec Target 'C) Step Size (C) 'Step Delay (cycles)
-y 1 - 7Y - o - - .
o — 00000 Rk R = =t L o g
jsjgie 100:00:40 S22 = 0 <o sl 5 .
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Figur 9. Program for termocykling — Cooling (afkgling)

Database

Instrument: 30231 / Not Connected

NE o @k (Tl

Window: |New Experiment ;l User: Speedx
ol ]
el Run Protocol I Data | Run Notes I
ment Setup-
| Detection Format [SpeeDx PlexPCR e - Block Size |- Plate 1D | Reaction Volume [0 =]
. Colol'CompIDI Lot No| TestID |
Programs
Program Name Cycles Analysis Mode
|Polymerase activation i ~<{None e
Touchdown cycling |10 < None v
Quantification cyclin: 40 < |Quantification >
» Cooling 1 =INone ~
J v
Report
IXI Cooling Targets
. S Target (°C) ‘ Acquisition Mode Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate (*C/s)  Acquisitions (per °C) Socangct('C)‘ Step Size (C) Step Delay (cycles)
.MO <{None ~100.00:30 <22 = 80 zlo zlo S
V|
100
90/
E 804
704
60
I sof
40|
301
00000 00813 01508 02409 03303 04157 05351 10600 1:0854 11818
Estimated Time (h:mm:ss)
-. End Program || +10Cycles || StartRun ]

> Startforlgb

Nar cyklusprogrammet er feerdigt, skal der eksporteres en .ixo- fil til analyse i ResistancePlus® MG (LC480) -analysesoftwaren.

Veelg Export (eksporter)

Gem den pa et sted, der let kan identificeres

19.2  Colour Compensation (farvekompensation) for LightCycler® 480 Instrument Il

BEM/RK: PlexPCR® Colour Compensation (farvekompensation)-szettet (kat. nr. 90001) skal kgres og anvendes til LC480 lI-analyse.

Dette seet kan leveres efter anmodning.

Til analyse ved hjeelp af softwaren skal prgvenavnet for farvekompensationsreaktionerne maerkes som vist i Tabel 47.

Nar cyklusprogrammet er feerdigt, skal der eksporteres en .ixo- fil til analyse i ResistancePlus® MG (LC480) -analysesoftwaren.

Veelg Export (eksporter)

Gem den pa et sted, der let kan identificeres, under navnet "SpeeDx PlexPCR"
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Tabel 47. Prgvenavn for farvekompensationsreaktioner for analysesoftwaren

Reactions (reaktioner)
BLANK 488 mix 510 mix 580 mix 610 mix 640 mix 660 mix
(TOM) (blanding)
Dominant Channel Water 440-488 465-510 533-580 533-610 533-640 618-660
(dominerende kanal) (vand)
Sample Name BLANK 440-488 465-510 533-580 533-610 533-640 618-660
(prevenavn) (TOM)

19.3  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kraever ResistancePlus® MG (LC480) analysesoftwaren. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt
tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Se afsnit 24 for instruktioner i, hvordan ResistancePlus® MG (LC480) analysesoftwaren anvendes.
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Falgende oplysninger er baseret pa cobas z 480-analyser Software (LightCycler 480 SW UDF 2.1.0). Kontakt din Roche-repraesentant
for support i forbindelse med adgang til UDF-softwaren pa din cobas z 480-analyser.

ResistancePlus® MG-seettet indeholder farvestoffer til cobas z 480-analyser. PlexPCR® Colour Compensation-seettet (Cat no 90001)
skal kgres og anvendes til z 480-analyse (se afsnit 20.2). Dette saet kan leveres efter anmodning.

20.1 Programmering af cobas z 480-analyser

Detection Format (pavisningsformat)

Opret et brugerdefineret Detection Format (pavisningsformat)
Abn Tools (Veerktgjer) > Detection Formats (p&visningsformater)

Opret et nyt pavisningsformat og navn 'SpeeDx PlexPCR' (kan oprettes under genereringen af SpeeDx Colour Compensation
(farvekompensation)-fil) (se Figur 10).

For Filter Combination Selection (valg af filterkombination) veelges falgende (excitering-emission):

Tabel 48. Filterkombinationer

465-510 540-580 540-610 540-645 610-670

~ Disse filterkombinationer er standardnavnene for kanalerne

Seaet Selected Filter Combination List (listen over valgte filterkombinationer) for alle kanaler til:
Melt Factor (smeltefaktor): 1
Quant Factor (kvantefaktor): 10
Max Integration Time (sec) (maks. integrationstid (sek.)): 1

Figur 10. Brugertilpasset SpeeDx-pavisningsformat

_Filtor Combination Soloctk

Emission

610
r

510
465 ¥

2
S

198 []
540 []
610 [
680 [

=o--.-_nxm
i < B B
oo a1l

[ B < B B
5 B B B
i e B s B =

O

r Sel d Filter Combination List

Excitation Emission Name Melt Quant Max Integration
Filter Filter Factor Facter  Time (Sec)
465 510 465-510 10
540 580 540-580 10
540 610 540-610 10
540 645 540-645 10
610 670 610-670 10

B E R e
(SR I I
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Instrument Settings (instrumentindstillinger)

Opret et brugerdefineret Detection Format (pavisningsformat)
Abn Tools (Veerktgjer) > Instruments (instrumenter)

For Instrument Settings (instrumentindstillinger) > veelges Barcode Enabled (stregkode aktiveret)

Experiment setup (opsaetning af eksperiment)

Veelg New Experiment (nyt eksperiment)
Pa fanen Run Protocol (ker protokol)
Til Detection Format (pavisningsformat) vaelges den brugertilpassede 'SpeeDx PlexPCR' (Figur 11)
Veelg Brugerdefineret >
Veelg Integration Time Mode (tilstanden Integrationstid) > Dynamic (dynamisk)

Veelg folgende aktive Filter Combinations (filterkombinationer) visti Tabel 49

Tabel 49. Kanaler til ResistancePlus® MG -mal

M. genitalium-pavisning 23S rRNA-mutation Intern Control (intern
(MgPa) kontrol)
465-510 540-580 540-645

Figur 11. Tilpas pavisningsformat
Detection Formats

Detection Format SpeeDx PlexPCR
"Integralion Time Mode

(* Dynamic " Manual
Active Filter Combination
v 465-510 (465-510)
v 540-580 (540-580)
540-610 (540-610)
v 540-645 (540-645)
3 610-670 (610-670)

Qe

For at aktivere automatisk prgvepavisning i analysesoftwaren, tildel navnemeerker til brgndene pa pladen

Abn Sample Editor (praveeditor)-modulet
Veelg en brgnd

Rediger Sample Name (prgvenavn) til at matche navnemaerker defineret i Assays-modulet i analysesoftwaren (se afsnit
24.4)

Praverne maerkes som Preefiks_Suffiks (som vist i Tabel 50 og Figur 12) f.eks. Pa_MG

BEMARK: Prgvenavnemzerker skelner mellem store og sma bogstaver. Navnemaerker skal ngjagtigt matche dem, der er tildelt i
karselsfilen.
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Tabel 50. Pravenavnemeerker til analysesoftware

Preefiks _Suffiks Sample name (prgvenavn)
Provetype ) ; i
(i analysesoftware) (i analysesoftware) (i z 480)
Almindelig prave S _MG S_MG
Negativ kontrol N _MG N_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA mutanttype) (Pa) Pa _MG Pa_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA vildtype) (Pb) Pb _MG Pb_MG

Figur 12. Sample Editor (preveeditor) — Tildeling af navnemeerker til brgnde

Pos Filter Color Repl Of  Sample Name Quantification
combination Sample Type
'B12 |465-510 (465 [l S MG Unknown
'B12 540-580 (540| M 5_MG Unknown
'a12 540-645 (540| W 5_MG Unknown
B12 465-510 (465 Pa_MG Unknown
B12 540-580 (540| [ Pa MG Unknown
' B12 540-645 (540| W Pa_MG Unknown
'c12 465-510 (465| M Fb_MG Unknown
'c12 540-580 (540| M Pb_MG Unknown
c12 540-645 (540 W Pb MG Unknown
D12 |465-510 (465 [ N_MG Unknown
‘D12 540-580 (540| [ N_MG Unknown
D12 540-645 (540| W N_MG Unknown

Indstil Reaction Volume (reaktionsvolumen) til > 20 yL

Opret fglgende program (vist i neermere detaljer i Figur 13 - Figur 16):

Tabel 51. Thermocycling Program (program for termocykling) ‘

Cycles Hold Ramp rate (°C/s)
0D LS (e L) (cyklusser) Target °C (Mal C) (ventetid) (rampefrekvens C/s)*
Polymerase activation (aktivering af 1 95°C 2 min a4
polymerase) i
Touchdown cycling (saenkning af cykling)?: 95°C 5s (sek.) 44
10

Step down (trinvis ned) -0,5°C/cyklus 61°C — 56,5°C5 30s 22
Kvantificeringscyklus*: 40 95°C 5s (sek) 4.4
Erhvervelse/registrering 520" 20 29

Cooling (afkeling) 1 40°C 30s 2.2

# Standard rampefrekvens (plade med 96 brande)

3 Trinstarrelse: -0,5°C/Cycle, Andet mél: 56°C

* Analysetilstand: Kvantificering, Erhvervelsestilstand: Enkelt
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Figur 13. Program for termocykling — Aktivering af polymerase

j LightCycler® 480 SW - User Defined Workflow for cobas z 430

P LightCycler® 480 SW - User Defined Workflow for cobas z 480 - o X
Instrument: 54735 / Not Connected Database: June2020 (Research)
Window: INW Experiment j User: Speedx
Experi.| | Run Protocol I Data | Run Notes |
ment Setup-
Detection Format [Speerx riexecn j- Block Size [ Plate ID | Reaction Volume [0 %]
. Color Comp ID | Lot No [ TestiD | .
[ Programs
s
m Name Cycles. Mode
b Polymerase activatien 1 ~{None -
|Touchdown cycling |10 ~|nene =i
|Quantification cycling 40 iouantihcaucm =
Cooling 1 < |None -
| 8
Targets
. Target [°C) | Acquisition Mode Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate (°C/s)  Acquisitions (per °C) |5|:Tmm Step Size (°C) Step Delay (cycles)
.lb 95 tlvone »|00:02:00 a4 ol 1o o {0 = .
h'd .

Figur 14. Thermocycling program (program for termocykling) — Touchdown cycling (seenkning af cykllng)

Figur 15. Thermocycling program (pr

Instrument: 54735 / Not Connected Database: June2020 (Research)
Window: lnew Experiment j User: Speedx
Setu
Detection Format [Speenx piexeor =] (Customizey  Biock size |- Plate 10 | Reaction Volume [20 <]
Color Comp 1D | Lot No | Test 1D | .
=8 e
Program Name | Cycles Analysis Mode
Polymerase activation 1 ~|Hone -
Touchdown cycling 10 ~{None -
|Quantification cycling |40 ~|Guantification =
Cooling 1 ; None =
cycling L) .
Target (°C) Acquisition Mode ‘ Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate (*C/s)  Acquisitions (per °C) = Sec Target (°C) Step Size (°C) Step Delay (cycles)
b 55 ~+{None »|00:00:05 4.4 5 o o Ho s .
61 *|Hone 00:00: 30 2.2 2 *o.s a0 =

ogram for termocykling) — Quantification cycling (kvantifikationscykling)

P LightCycler® 480 SW - User Defined Workflow for cobas 2 430 - 0O %
Instrument: 54735 / Not Connected Database: June2020 (Research)
Window: |New Experiment j User: Speedx
Dlhﬂhn Format |5pe=D.= PlexPCR E| - Block Size | Plate ID Reaction Volume [0 =]
. CnthompIDl Lot No TestID [ .
. e
Program Name Cycles Analysis Mode
|Eolymerase activation 1 =|None -
_Touchdown cycling 10 *|None -
lp Quantification cycling 40 *lQuantificacion -
Cooling 1 ; None =
c cycling 3 Targets | .
Acquisition Mode Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate ['C/s)  Acquisitions (per “C)  Sec Target [°C) Step Size [°C) Step Delay (cycles)
i’ﬂone |00:00:0s 24,4 ;I ﬂo 2lo o - .
isingie 00:00: 40 2.2 = 0 210 2o 5 .

IF-IV0003 v13.0 (Juli 2023)

Side 50 af 78



Brugsanvisning

g SpeeDx

Figur 16. Program for termocykling — Cooling (afkgling)

I LightCycler® 430 SW - User Defined Werkflow for cobas 2 480

Instrument: 54735 / Not Connected

|
[m]

Database: June2020 (Research)

H
2
B

x
|New Experiment j User: Speedx
expert | | Run Protcol | oo | Fun Hoses | .
ment S
D [SpeeDx prexpch E| - Block Size Plate 1D | Reaction Volume [ =]
. Color Comp 1D [ Lot No [ Test D [ .
Programs
. . Program Name Cycles | Analysis Mode .
. Polymerase acrivation 1 = |tione -
Touchdown cycling 10 ={None -
. . Quantification cycling 40 *|guancification . .
B Cooling 1 <{Neone -
Report IX]
A [ Cooling Temperature Targets .
. lc] | Target (*C) Acquisition Mode Hold {hh:mm:ss) Ramp Rate ("Cls)  Acquisitions (per °C)  Sec Target (°C) Step Size (°C) Step Delay (cycles)
.Ho *Nene ~00:00:30 = O &/ o o o z .
- ®
V]
.
Overview
7
- mifr R | W
-+ TR | HEHTEEARH
j# Il i b
60 L
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45
40
354
£
00000 00613 01506 2402 0325 Erimaliil — 05041 05326 10841 11735
-. ( End Program ” +10 Cycles M Start Run
£ - . . )

> Startforlgb

Nar cyklusprogrammet er feerdigt, skal der eksporteres en .ixo- -fil til analyse i ResistancePlus® MG (z480) analysesoftwaren.

Veelg Export (eksporter)

Gem den pa et sted, der let kan identificeres

20.2

Colour Compensation (farvekompensation) for cobas z 480-analyser

BEM/ERK: PlexPCR® Colour Compensation (farvekompensation)-szettet (kat. nr. 90001) skal kgres og anvendes til z480-analyse.

Dette seet kan leveres efter anmodning.

Til analyse ved hjeelp af softwaren skal prgvenavnet for farvekompensationsreaktionerne maerkes som vist i Tabel 52.

Nar cyklusprogrammet er feerdigt, skal der eksporteres en .ixo- -fil til analyse i ResistancePlus® MG (z480) analysesoftwaren.

Veelg Export (eksporter)

Gem den pa et sted, der let kan identificeres, under navnet "SpeeDx PlexPCR"
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Tabel 52. Prgvenavn for farvekompensationsreaktioner for analysesoftwaren

Reactions (reaktioner)

BLANK 510 mix 580 mix 610 mix 640 mix 660 mix
(TOM)
Dominant Channel Water 465-510 540-580 540-610 540-645 610-670
(dominerende kanal) (vand)
Sample Name BLANK 465-510 540-580 540-610 540-645 610-670
(provenavn) (TOM)

20.3  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kreever ResistancePlus® MG (z480) analysesoftwaren. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt

tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Se afsnit 24 for instruktioner i, hvordan ResistancePlus® MG (z480) analysesoftwaren anvendes.
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21 Appendix 3: Applied Biosystems® 7500 Fast

Falgende oplysninger er baseret pd 7500 Software v2.3.

ResistancePlus® MG ssoy-seettetindeholder farver til Applied Biosystems® (ABI) 7500 Fast. Der anvendes standardfarvekalibrationer
til alle kanaler. Brugertilpasset kalibrering er ikke pakreevet.

21.1  Programmering af Applied Biosystems® 7500 Fast
Veelg Advanced Setup (avanceret opseetning)
| Setup (opsaetning) > &bnes Experiment Properties (eksperimentegenskaber) og falgende veelges
Name the experiment (navngiv eksperimentet)
Instrument > 7500 Fast (96 brgnde)
Type of experiment (eksperimenttype) > Quantitation (kvantificering) — Standard Curve (standardkurve)
Reagenser > Andre

Ramp Speed (rampehastighed) > Standard

| Setup (opseetning) > &bnes Plate Setup (opseetning af plade)
Under fanen Define Targets and Samples (definer mal og prever) >

Define Targets (definer mal) som vist herunder (definer farver efter behov)

Tabel 53. Define Targets (definer mal)

Target name (méalnavn) | Reporter Quencher (deempning)
MgPa FAM None (ingen)
23S rRNA-mutation JOE None (ingen)
IC TAMRA None (ingen)

For at aktivere automatisk prgvepavisning i analysesoftwaren skal der tildeles navnemeerker til brgndene pa pladen
| Setup (opseetning) > dbnes Plate Setup (opseetning af plade)
Under fanen Define Targets and Samples (definer mal og prever) >
Define Samples (definer prover)

Rediger Sample Name (prgvenavn) til at matche navnemaerker defineret i Assays-modulet i analysesoftwaren (se afsnit
24.4)

Praver meerkes med Praefiks_Suffiks (som vist i Tabel 54 og Figur 17) f.eks. Pa_MG

BEMZERK: Prgvenavnemaerker skelner mellem store og sméa bogstaver. Navnemaerker skal ngjagtigt matche dem, der er tildelt i
karselsfilen.

Tabel 54. Prgvenavnemaeerker til analysesoftware

Preefiks _Suffiks Sample name (prgvenavn)
Provetype . . .
(i analysesoftware) (i analysesoftware) (i 7500 Fast)
Almindelig prave S _MG S_MG
Negativ kontrol N _MG N_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA mutanttype) (Pa) Pa _MG Pa_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA vildtype) (Pb) Pb _MG Pb_MG
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Figur 17. Sample Editor (preveeditor) — Tildeling af navnemeerker til brgnde

[ 2aanew sample | Add savea sampe |

Sample Name

Pb_MG

S_MG

Pa_MG

N_MG

Under fanen Assign Targets and Samples (tildel mal og prever) >
Veelg brgnde, og tildel mal og praver til de valgte brgnde

Veelg Passive reference (passiv reference) > None (ingen)

Under Setup (opseetning) > Abn Run Method (kgrselsmetode)

Indstil Reaktionsvolumen pr. brgnd > 20 L

Opret fglgende program (vist mere detaljeret i Graphical View (grafisk visning) (Figur 18 og Figur 19) og tabelvisning) Figur 20):

Tabel 55. Thermocycling Program (program for termocykling)

Program Name (programnavn) (c)(/:l<ylf||:sser) Target °C (Mal C) (ve'-r|1(t)t|a(t‘id) (rgrar:n;’e))*
Polymerase activation (aktivering af polymerase) 1 95°C 2 min 100 %
Touch down cycling (seenkning af cykling): 1 95°C 5s (sek.) 100 %
Step down (trinvis ned) -0,5°C/cyklus® 61°C — 56,5°C5 30s 100 %
Quantification cycling (kvantifikationscykling)*: 40 95°C 5s (sek.) 100 %
Acquisition/Detection (opsamling/pavisning) 520C* 40's 100 %

# Standard rampefrekvens
5 Aktiver AutoDelta: -0,5°C/cyklus
+ Collect data on hold (indsaml tilbageholdte data)

Figur 18. Run Method (kgrselsmetode) — Graphical View (grafisk visning)

Holding Stage Cycling Stage Cycling Stage
Number of Cycles: 10 Number of Cycles: 40
(V] Enable AutoDelta [] Enable AutoDelta
Starting Cycle: 2 ¢ Starting Cycle:
100 |
950°C 950°'C A 95.0°C
,—
0200 100% 0005 A\ /00:05 \
\ \
4 \
X
76— 180% oo \
; \\ }\a@\%
/ /
/ \\610°'C A}, \
/00% 00:30 A
/ 520°C
all e
50 / 00:40
ol
0= 1
Step 1 Step 1 Step 2 Step 1 Step 2
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Figur 19. Run method (kgrselsmetode) — Graphical view (grafisk visning) — Enable AutoDelta (aktiver AutoDelta)

2 AutoDelta Settings @
AutoDelta Settings For Cycling Stage

AutoDelta Temperature: | — v: 0.50 :
Legal A Temperature Range: -6.33 to 4.32
AutoDelta Time: [+ ] Ppo:0ol

Starting Cycle: 2

l Save Setting [ Cancel

Figur 20. Run method (kgrselsmetode) — Tabular View (tabelvisning)

Holding Stage Cycling Stage Cycling Stage
Number of Cycles: 10 - Number of Cycles: 40 |4
[¥] Enable AutoDelta [] Enable AutoDelta
Starting Cycle: 2 |+ Starting Cycle: 2
Ramp Rate (%) (1000 = 1000 100.0 = 100.0 > 100.0
Temperature ( C)fl |95.0 95.0 61.0 > 95.0 = 520 =
Timed| p2:00 00:05 = 00:30 = 00:05 |2 £0:40 &
AutoDelta Temp] - B 00012 L. B 050~
AutoDelta Time . v|bozoo[= . v|bo:oo[Z]
Collect Data on Ramp|
Collect Data on Hold
Step 1 Step 1 Step 2 Step 1 Step 2

Under Setup (opseetning) > Abn Run Method (kgrselsmetode)
Veelg Start Run (start karsel)

21.2  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kreever ResistancePlus ® MG (7500) analysesoftwaren. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt
tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Se afsnit 24 for instruktioner i, hvordan ResistancePlus® MG (7500) analysesoftwaren anvendes.
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22 Appendix 4: Applied Biosystems 7500 Fast Dx

Falgende oplysninger er baseret pa SDS Software v1.4.1 til 7500 Fast Dx.

ResistancePlus® MGgssg-seettet indeholder farver til Applied Biosystems® (ABI) 7500 Fast Dx. Der anvendes
standardfarvekalibrationer til alle kanaler. Brugertilpasset kalibrering er ikke pakraevet.

22.1 Programmering af Applied Biosystems® 7500 Fast Dx
Veelg Create New Document (opret nyt dokument)
I New Document Wizard (guiden nyt dokument) veelges fglgende (Figur 21):
Assay > Standard Curve (standardkurve) (Absolute Quantification (absolut kvantificering))
Container (beholder) > 96-Well Clear
Template (skabelon) > Tomt dokument
Run mode (karselstilstand) > Standard 7500
Operator (operatgar) > Indtast operatgrens navn
Comments (kommentarer) > Indtast eventuelle kommentarer eller yderligere bemaerkninger til karselsfilen
Plate Name (pladenavn) > Tildel et entydigt navn til kerselsfilen
Veelg Next (naeste)

Figur 21. Vinduet New Document Wizard (guiden nyt dokument)

lew Document Wizard =
Define Document
Select the assay, container, and template for the document, and enter the operator name and comments.
Assay: IStandard Curve (Absolute Quantitation) LI
Container: I‘}E—Well Clear LI
Template: IBIank Document j Browse... |
Run Mode: IStandard 7500 LI
Operator: I
Comments: |SDS v1.4.1
Plate Name: |Plate1
cBack | Nex> Finish Cancel
| Select Detectors (veelg detektorer) > veelg New Detector (ny detektor)
Definer detektorer som vist herunder (definer farver efter behov) (Tabel 56
og Figur 22)
Tabel 56. Define detectors (definer detektorer)
Detektorer Detektornavn Reporter dye Quencher
(deempning)
Detektor 1 MgPa FAM None (ingen)
Detektor 2 23S rRNA-mutation JOE None (ingen)
Detektor 3 IC TAMRA None (ingen)
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Veelg OK
Figur 22. Vinduet Ny detektor

MNew Detector =
Marne: ||
Description: |
Reparter Dye: |FAM ﬂ
Quencher Dye: |[nore] |

Color: 1

Motes:

Create Another | (] 8 | Cancel

Veelg Detektorer (Figur 23)
Veelg detektorer, og Add (tilfgj) til dokument

Veelg Passive reference (passiv reference) > None (ingen)

Figur 23. Vinduet Select Detectors (veelg detektorer)

g SpeeDx

Mew Document Wizard

Select Detectors
Select the detectors you will be using in the document.

<< Remove

< >

MNew Detector...

< Back Mext > Finish Cancel

Find: j j Passive Reference: [inone) -
Detector Name | Description | Reporter | Quencher Detectors in Document |
WgPa FAM (none) MgPa
235 rRNA mutation JOE (none) 235 rRNA mutation
ic TAMRA | (none) Add>> ||

| Set Up (opseet) praveplade >
Veelg brgnde, og tildel 4 detektorer til de valgte brande
- MgPa
- 23S rRNA-mutation
- IC

Veelg Next (naeste)
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For at aktivere automatisk prgvepavisning i analysesoftwaren, tildel navnemaerker til brendene pé pladen
| Setup (opsaet) > Fanen Plate (plade)

Hgjreklik p& brgnden, og veelg Well Inspector (brgndinspektor) > Indtast Sample Name (prgvenavn)

Rediger Sample Name (prgvenavn) til at matche navnemaerker defineret i Assays-modulet i analysesoftwaren (se afsnit
24.4)

Prgver meerkes med Praefiks_Suffiks (som vist i Tabel 57 og Figur 24) f.eks. Pb_MG

BEMARK: Prgvenavnemaerker skelner mellem store og sma bogstaver. Navnemaerker skal ngjagtigt matche dem, der er tildelt i

karselsfilen.

Tabel 57. Prgvenavnemeerker til analysesoftware

Preefiks_ _Suffiks Sample name (prgvenavn)
Prgvetype . . .
(i analysesoftware) (i analysesoftware) (i 7500 Fast Dx)
Almindelig prove S _MG S_MG
Negativ kontrol N _MG N_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA mutanttype) (Pa) Pa _MG Pa_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA vildtype) (Pb) Pb _MG Pb_MG
Figur 24. Visningen Setup plate (opseet plade) — Tildel navhemeerker til brgnde
Setup Y Instrument ¥ Results ¥ Audit Trail ¥ E-Signatures
Plate
1 2 3
A
B Pb_MG
u
m
m
C Pa_MG
u
m
m
D | ['Pa MG
u
m
m
E | I's MG
u
m
U]
F N_MG
:
Veelg Next (naeste)
| fanen Instrument
| boksen Settings (indstillinger)
For Sample Volume (prgvevolumen) (pL): Indtast 20 pL
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Opret fglgende termocyklerprotokol (Tabel 58 og Figur 25 og Figur 26)

Tabel 58. Termocyklerprotokol

g SpeeDx

Cycles Hold
Program Name (programnavn) (cyklusse Target °C (Mal C) (ventetid) Ramp”
r
Polymerase activation (aktivering af polymerase) 1 95°C 2 min 100 %
Touch down cycling (seenkning af cykling): 10 95°C 5's (sek) 100 %
Step down (trinvis ned) -0,5°C/cyklus® 61°C — 56,5°C5 30s 100 %
95°C 5 s (sek.) 100 %
Kvantificeringscyklus*: Erhvervelse/registrering 40
52°C* 40s 100 %

# Standard rampefrekvens
& Aktiver AutoDelta: -0,5 C/cyklus
+ Collect data on hold (indsaml tilbageholdte data)

Figur 25. Thermal cycler protocol (termocyklerprotokol) — Thermal profile (termisk profil)

— Thermal Cycler Protocol
Thermal Profile |Aut0 Incrementl R amp Hatel
Stage 1 Stage 2 Stage 3
reps [T ress R
E
[005 ]
52.0
Add Cycle AddHaold | Add Step | Add Dizsociation Stage Delete Help
Setting:
Sample Volume [pL] - |2D
Fiun Mode | Standard 7500 -~
Data Callection: |Stage 3. Step 2 (52.0 @ 0:40) =l
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Figur 26. Thermal cycler protocol (termocyklerprotokol) — Auto increment (automatisk forggelse)

g SpeeDx

Thermal Cycler Protocal

Thermal Profile  Auto Increment ] Rarnp Hate]

Stage 1 Stage 2 Stage 3
Reps rees [0 Reps [
[con ]
0.5
=20 [0 ]
| | Help
Settings
Sample Yolume [pl] : 20
Fiun Mode | standard 7500 =1
Data Collection : | Stage 3, Step 2 (52.0 @ 0:40) B

22.2  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kreever ResistancePlus ® MG (7500) analysesoftwaren. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt
tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Se afsnit 24 for instruktioner i, hvordan ResistancePlus® MG (7500) analysesoftwaren anvendes.
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23 Appendix 5: Bio-Rad CFX96™ Dx og CFX96 Touch™ Real-Time PCR System

Falgende oplysninger er baseret pa Bio-Rad CFX Manager v3.1

ResistancePlus® MG 7s).seettet indeholder farver til CFX96 Real-Time PCR System. Der anvendes standardfarvekalibrationer til alle
kanaler. Brugertilpasset kalibrering er ikke pakraevet.

23.1  Programmering af CFX96™ Dx og CFX96 Touch™ Real-time PCR System
Veelg View (vis) > Abn Run Setup (kerselsopsaetning)
| Run Setup (karselsopseetning) > fanen Protocol (protokol) > veelges Create New (opret ny)

| Protokoleditor (se Figur 27):

Indstil Sample Volume (prgvevolumen) > 20 pL
Opret fglgende termocyklingsprogram, og gem det som 'SpeeDx PCR'. Denne protokol kan veelges til fremtidige karsler.

For Touch down-cykling skal man veelge trin 3 og veelge Step options (trinvalg) > Forggelse: -0,5°C/cyklus (vist mere
detaljeret i Figur 28).

Tabel 59. Thermocycling Program (program for termocykling)

Program Name (programnavn) (cﬁ();ﬁlsesser) Target °C (Mal C) (vel-ri?tla(:id)
Polymerase activation (aktivering af polymerase) 1 95°C 2 min
Touchdown cycling (seenkning af cykling)®: 10 95°C 5's (sek)
Step down (trinvis ned) -0,5°C/cyklus 61°C — 56,5°Cd 30s
95°C 5 s (sek.)
Kvantificeringscyklus*: Erhvervelse/registrering 40
52°C* 40s

% Trinhandlinger > Forggelse: -0,5°C/cyklus

* Fgj pladeaflaesning til trin
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Figur 27. Thermocycling Protocol — Graphical view (Protokol for termocykling — grafisk visning)

| Protocol Editor - New |£| .

File  Settings Tools
lﬁl @ Insert Step Sample Volume pl | Est. Run Time 01:26:00 9
1 2 3 4 5 (] 7
3550 C 950 C 950 C
2:00 0:05 ! 005
610 C G
G V520 C SR E
030 0 ) o It
T : =] T D
o] 0
2 5
9 x 39 x
1 950 C for 2:00
Insert Step — 2 9.0 C for(05
3 610 C for0:30
Insert Gradiert _ Decrement temperature by 0.5 C per cycle
— 4 GOTOZ .9 more times
B — 5 950 C for0:05
El B B 520 C for0:40
+ Plate Read
-
END
Figur 28. Step options (trinvalgmuligheder)
Step Options X
Step 3 Gradient
[] Plate Read A
Temperature [g51.p =L B
Gradient = C
Increment | .5 °Cjcyde
Ramp Rate oCfsec E
Time |0:30 secfoyde g
Extend sec/cyde :
[] Beep
oK Cancel

| Run Setup (kgrselsopsaetning) > Fanen Plate (plade)
Veelg Create New (opret ny)
Veelg Settings (indstillinger) > Plate Type (pladetype) > Veelg BR Clear (BR klar)
Indstil Scan mode (scanningstilstand) > All channels (alle kanaler)
Veelg Fluorophores (fluoroforer) > FAM, HEX, Quasar 705 (se Tabel 60)

Veelg brgnde, der indeholder prgver, tildel Sample Type (provetype), og afmeerk Load (indlees) for fluoroforer (FAM,
HEX, Quasar 705)

Gem pladen

Tabel 60. Kanaler til ResistancePlus® MG g75-mal

M. genitalium-pavisning
(MgPa)

23S rRNA-mutation

Intern control (intern
kontrol)

FAM

HEX

Quasar 705
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| Run Setup (kerselsopseetning) > Fanen Start Run (start karsel)
Veelg en blok

Start Run (start karsel)

For at aktivere automatisk prgvepavisning i analysesoftwaren, tildel navnemaerker til brandene pa pladen
Abn modulet Plate Setup (pladeopsaetning)
Veelg en brgnd

Rediger Sample Name (prgvenavn) til at matche navnemaerker defineret i Assays-modulet i analysesoftwaren (se afsnit
24.4)

Praver meerkes med Preefiks_Suffiks (som vist i Tabel 61 og Figur 29) f.eks. Pb_MG

BEMARK: Prgvenavnemaerker skelner mellem store og sma bogstaver. Navnemaerker skal ngjagtigt matche dem, der er tildelt i
karselsfilen.

Tabel 61. Prgvenavnemeerker til analysesoftware

Preefiks_ Suffiks Sample name (prgvenavn)
Prgvetype . . .
(i analysesoftware) (i analysesoftware) (i CFX96)
Almindelig prave S _MG S_MG
Negativ kontrol N _MG N_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA mutanttype) (Pa) Pa _MG Pa_MG
Positiv kontrol (MG, 23S rRNA vildtype) (Pb) Pb _MG Pb_MG

Figur 29. Sample Editor (preveeditor) — Tildeling af navnemeerker til brgnde

4 1 2 3

23.2  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kreever ResistancePlus® MG (CFX) analysesoftwaren. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt
tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Se afsnit 24 for instruktioner i, hvordan ResistancePlus® MG (CFX) analysesoftwaren anvendes.
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Datafortolkning kreever ResistancePlus® MG analysesoftwaren. Mens PlexPrime® primere giver hgjere specificitet end andre allel-
specifikke primere, kan en vis ikke-specifik amplifikation fra 23S rRNA-mutationsassayet ses i progver, der indeholder hgje
koncentrationer af M. genitalium-vildtype 23S rRNA. ResistancePlus® MG-analysesoftwaren automatiserer datafortolkningen af
amplifikationsresultater og gar arbejdsflowet mere effektivt.

Se Tabel 62 for den relevante analysesoftware til hvert realtids-PCR-instrument. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning.
Kontakt tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Tabel 62. ResistancePlus® MG-analysesoftware

Kat. nr. Analysis software (analysesoftware)* Realtids-PCR-instrument
99003 ResistancePlus® MG (LC480) LC480 Il

99018 ResistancePlus® MG (z480) z 480

99002 ResistancePlus® MG (7500) 7500 Fast og 7500 Fast Dx
99008 ResistancePlus® MG (CFX) CFX96 Dx og CFX96 Touch
99023 REFLEX ResistancePlus® MG (LC480) LC480 Il

99024 REFLEX ResistancePlus® MG (z480) 7 480

99026 REFLEX ResistancePlus® MG (7500) 7500 Fast og 7500 Fast Dx
99025 REFLEX ResistancePlus®MG (CFX) CFX96 Dx og CFX96 Touch

* Se websitet https://plexpcr.com/products/sexually-transmitted-infections/resistanceplus-mag/#resources for at sikre, at
du bruger den nyeste version af analysesoftwaren

BEMZRK: Fglg standardlaboratoriepraksis for overfgrsel, rapportering og opbevaring af resultater for at forhindre tab af
praveoplysninger.

24.1  FastFinder-platform — Minimums IT-krav

Analysesoftwaren er tilgeengelig pd FastFinder-platformen (https://www.ugentec.com/fastfinder/analysis). Minimums IT-krav for
installation af FastFinder-platformen er opstillet nedenfor.

Krav til hardware

PC (Mac computere understgttes ikke)

Processor: 2 GHz, 2 GB RAM

Diskplads: 10Gb

Internetforbindelse Kabel eller DSL, proxy understgttes ikke
Min. skeermoplgsning: 1366x768 pixels

Understgttet kundeoperativsystem

Operativsystem: Understgttede udgaver

Windows 10 32-bit og 64-bit
Windows 8.1 32-bit, 64-bit, og ARM
Windows 8 32-bit, 64-bit, og ARM

Windows 7 SP1 32-bit og 64-bit
Windows Vista SP2 32-bit og 64-bit

Understgttede browsere

Til FastFinder-brugere med administratorkonto kraeves en af fglgende browsere:
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* Internet Explorer 11 eller nyere

* Microsoft Edge 25 eller nyere

* Firefox 45 eller nyere

* Google Chrome 47 eller nyere.

Det kan eventuelt kare pa seldre versioner, men disse understattes ikke officielt.
Softwarekrav

For at anvende FastFinder-softwaren kreeves mindst .NET 4.6.1. Yderligere oplysninger om .NET framework findes pa Microsoft
Windows hjeelpesider.

Antivirussoftware kan seette FastFinder installationsprogrammet (UgenTec.FastFinder.Installer.exe) i karantaene. Tilfgj denne fil til
antivirus-hvidlisten. Eksempel: Symantec (Risk: WS.Reputation.1)

Krav til firewall

https-forbindelser bgr tillades til *.fastfinderplatform.com:443

For yderligere detaljerede oplysninger om FastFinder-platformen, se FastFinder-brugsanvisningen, som findes under menuen
Hjeelp.
Sadan kommer du til hjselpemenuen

]
- Abn startmenuen [

- Veelg eller Hjeelpeafsnittet, og veelg derefter Produktdokumentation efterfulgt af Brugsanvisning

NEED HELP?

Product documentation Help centre Go to admin
In the help section you can consult the user
manual, go to the admin and contact us on
tech@speedx.com.au

Terms of use About
Help section

24.2  Device set up (opsatning af enhed) (ny bruger eller ny enhed)
Se FastFinder-brugsanvisningen for detaljerede instruktioner i, hvordan enheden opseettes. Den er tilgaengelig via menuen Hjeelp
Abn FastFinder
- Veelg Enheder pa arbejdsflowlinjen
> Veelg Add (tilfgj)
> Veelg en fil (karselsfil) for den nye enhed
- Sadan eendres Current directory (aktuel mappe)
>  Veelg Browse (gennemse), og veelg mappen med de relevante filer
> Veelg Next (naeste)
- Tilfgj oplysninger om enheden

>  Veelg Save (gem)

24.2.1 Farvekompensation

BEMARK: Se afanir 19.2 og afanir 20.2 for yderligere oplysninger om Colour Compensation (farvekompensation)
For LC480 Il og z 480-enheder skal der veere tilfgjet en farvekompensationsfil til enheden

- Veelg LC480 Il eller z 480-enheden

> | afsnittet Colour Compensation (farvekompensation) veelges |:|
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> Veelg farvekompensationsfilen for enheden fra mappen
- Sadan eendres Current directory (aktuel mappe)

>  Veelg Browse (gennemse), og veelg mappen med de relevante filer
- Veelg Next (neeste)

- Veelg ResistancePlus MG (LC480), ResistancePlus MG (z480), REFLEX ResistancePlus MG (LC480) eller REFLEX
ResistancePlus MG (z480) fra listen for at linke til dette assay

- Veelg Save (gem)

Nye eller yderligere Colour Compensation (farvekompensation)-filer kan fgjes til en enhed eller deaktiveres efter behov.

| afsnittet Colour Compensation (farvekompensation) for enheden

- Veelg ud for filnavnet I:I

Active

- Veelg for at aktivere eller deaktivere en farvekompensationsfil for et assay

- Veelg Save (gem)

24.3  Assay-plug-in (ny bruger)

Se FastFinder-brugsanvisningen for detaljerede instruktioner i, hvordan assays opsaettes. Den er tilgaengelig via menuen Hjaelp

Abn FastFinder

- Veelg Assays pa arbejdsflowlinjen

- Veelg Add (tilfgj)
>  For LC480 Il > Veelg ResistancePlus MG (LC480) fra listen
>  For z 480 > Veelg ResistancePlus MG (z480) fra listen
> For 7500 Fast og 7500 Fast Dx > Veelg ResistancePlus MG (7500) fra listen
> For CFX96 Dx og CFX96 Touch > Veelg ResistancePlus MG (CFX) fra listen
> Tilanalyse af prgver ekstraheret uden IC i z 480 (reflex-workflow)> Veelg REFLEX ResistancePlus®MG (LC480) fra listen
>  Til analyse af prgver ekstraheret uden IC i z 480 (reflex-workflow)> Veelg REFLEX ResistancePlus®MG (z480) fra listen

> Til analyse af prgver ekstraheret uden IC i 7500 Fast og 7500 Fast Dx (reflex-workflow)> Veelg REFLEX ResistancePlus®
MG (7500) fra listen

> Tilanalyse af prever ekstraheret uden IC i CFX96 Dx og CFX96 Touch (reflex-workflow)> Veelg REFLEX ResistancePlus®
MG (CFX) fra listen

- Veelg Add (tilfgj)

Aktivering eller deaktivering af versioner af assay-plug-in‘en

- | General assay information (generelle assayoplysninger)

> Veelg I:I Versions (versioner)

Inactive

> Veelg Active for at aktivere eller deaktivere assayversionen

>  Veelg Save (gem)

24.4  Navngivning af prgver

Der kan tildeles prgvenavnemaerker til en assay-plug-in med henblik pa at automatisere pavisning af brgnde og prevetyper til analyse.
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Veelg Assays pé arbejdsflowlinjen

- Veelg under Prgvetypes navnemeerker (preefiks) I:I

> Veelg for tilfgje et navnemazerke til at angive pr@vetype-navnemaerker (negativ kontrol, positiv kontrol/s og almindelig

prave)
>  Tilfgj et gnsket ord, akronym eller bogstav i tekstfeltet
>  Veelg Save (gem)

- Veelg under Blandingsdefinitions navnemeerker (suffiks) I:I

> Tilfgj et gnsket ord, akronym eller bogstav i tekstfeltet

> Veelg for at tilfgje et navnemaerke til at definere blandingsnavnet

>  Veelg Save (gem)

- Tildel samme navnemazerke til de relevante bragnde i instrumentsoftwaren (far eller efter karslen er gennemfart)

> For LC480 I, se afsnit 19 eller for vejledning i programmering af pravenavnemeerker i karselsfilen
>  For z 480 se afsnit 20 for vejledning i programmering af prgvenavnemaerker i karselsfilen
>  For 7500 Fast se afsnit 21 for vejledning i programmering af prgvenavnemaerker i karselsfilen

> For 7500 Fast Dx se afsnit 22 for vejledning i programmering af prevenavnemeerker i karselsfilen

>  For CFX96 Dx og CFX96 Touch se afsnit 23 for vejledning i programmering af provenavnemaerker i kgrselsfilen

BEM/RK: Prgvenavnemzerker skelner mellem store og sma bogstaver. Navnemaerker skal ngjagtigt matche dem, der er tildelt i

karselsfilen.

24.5 Tilfgjelse af lotnumre for blandinger
Lotnumre for blandinger kan tildeles til assayet for at muligggre reagensers sporbarhed

- Veelg Assays pa arbejdsflowlinjen

+ .y . ,
> | Assay Lot: Velg . for at tilfgje et nyt lot, eller veelg I:I for at redigere et eksisterende lot

> Nar lotnumrene er tilfgjet, vil de blive tilgaengelige i analysemodulet

Veelg Show all lots Show only active lots | for at f4 vist alle lotnumre eller kun aktive lotnumre

24.6  Analyse

Veelg Analyses (analyser) i arbejdsflowlinjen for at starte en ny analyse
o Select datafile

Sgag efter den fil, der skal uploades til analyse fra en angiven mappe
- Sadan eendres Current directory (aktuel mappe)
>  Veelg Browse (gennemse), og veelg mappen med de relevante filer
- Veelg karsels (data)-filen fra listen

> Veelg Next step (naeste trin)

9 Assign assay(s)

Tildel assayoplysningerne til pladen manuelt, hvis navngivning af praver ikke er blevet opsat i modulet Assays
- For LC480 Il > Veelg ResistancePlus MG (LC480)
- For z 480 > Veelg ResistancePlus MG (z480)
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- For 7500 Fast og 7500 Fast Dx > Veelg ResistancePlus MG (7500)

- For CFX96 Dx og CFX96 Touch > Veelg ResistancePlus MG (CFX)

2 SpeeDx

- Til analyse af praver ekstraheret uden IC i LC480 (reflex-workflow) > Veelg REFLEX ResistancePlus®MG (LC480)

- Til analyse af praver ekstraheret uden IC i z 480 (reflex-workflow) > Vaelg REFLEX ResistancePlus®MG (z480)

- Til analyse af praver ekstraheret uden IC i 7500 Fast og 7500 Fast Dx > Veelg REFLEX ResistancePlus®MG (7500)

- Til analyse af praver ekstraheret uden IC i CFX96 Dx og CFX96 Touch > Vaelg REFLEX ResistancePlus®MG (CFX)

- Veelg brgnde, og tildel dem som:
> Almindelig prave (S)
> Negativ kontrol (N)
> Positiv kontrol (MG, 23S rRNA mutanttype) (Pa)
> Positiv kontrol (MG, 23S rRNA vildtype) (Pb)

- Veelg Next step (neeste trin)

Gemning af pladelayout som skabelon til fremtidig brug

- Veelg brgnde, og tildel pravetyper

>  Veelg for at gemme en skabelon

- Angiv skabelonnavn til fremtidig brug

>  Veelg Save (gem)

Indleesning af en tidligere gemt pladeskabelon

- Veelg for at indleese en pladeskabelon

>  Veelg skabelon fra rullemenuen

> Markér feltet for at indleese prgvetyper, der er angivet inden for pladeskabelonen

>  Veelg Load (indlees)

o Configure assay(s)

- For LC480 Il > Veelg ResistancePlus MG (LC480)
> Veelg den relevante farvekompensationsfil fra rullemenuen
>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

> Veelg Analysér

- For z 480 > Veelg ResistancePlus MG (z480)
> Veelg den relevante farvekompensationsfil fra rullemenuen
>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

> Veelg Analysér
- For 7500 Fast og 7500 Fast Dx > Veelg ResistancePlus MG (7500)

>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

> Veelg Analysér
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- For CFX96 Dx og CFX96 Touch > Veelg ResistancePlus MG (CFX)
>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

>  Veelg Analysér

- Til praver ekstraheret uden IC (reflex-workflow) i LC480 Il > Veelg REFLEX ResistancePlus MG (LC480)
> Veelg den relevante farvekompensationsfil fra rullemenuen
>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

> Veelg Analysér

- Til praver ekstraheret uden IC (reflex-workflow) i z 480 > Veelg REFLEX ResistancePlus MG (z480)
>  Veelg den relevante farvekompensationsfil fra rullemenuen
> Veelg Assay Lot fra rullemenuen

> Veelg Analysér

- For pragver ekstraheret uden IC (reflex-workflow) i 7500 Fast og 7500 Fast Dx > Veelg REFLEX ResistancePlus MG (7500)
>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

>  Veelg Analysér
- For pragver ekstraheret uden IC (reflex-workflow) i CFX96 Dx og CFX96 Touch > Veelg REFLEX ResistancePlus MG (CFX)
>  Veelg Assay Lot fra rullemenuen

>  Veelg Analysér

24.7 Resulter

Se Tabel 63 for en oversigt over mulige rapporterede prgveresultater.

BEM/ERK: Det anbefales kraftigt, at amplifikationskurver bekraeftes for alle positive praver.

0]

Sadan afklares eventuelle uklare resultater
- Veelg fanen Resolve (afklar)
- Veelg prgven, der skal afklares

- Gennemse amplifikationskurver for uklare resultater
>  Velg | Ref | forat indtegne en referencekurve péa grafen

> Veelg @ for at indtegne en positiv kontrol pa grafen
> Veelg @ for at indtegne en negativ kontrol pa grafen

> Veelg v for at bekrzefte det foreslaede resultat, eller vaelg I:I en anden valgmulighed

- Bekreeft som Negative (negativt) eller Inconclusive (inkonklusivt), og tilfgj bemaerkninger

BEM/ZRK: Ved inkonklusive praver gentages ekstrahering og test én gang. Hvis prgveresultatet fortsat er inklusivt, skal der indsamles
en ny prgve til gentagen test.
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For at feerdigggre analysen og forhindre yderligere brugerredigeringer
>  Veelg Authorise Analysis (godkend analyse)
> Veelg Yes (ja) for at bekraefte
- Sadan afvises eller genstartes en analyse
>  Veelg Restart Analysis (genstart analyse) eller Reject Analysis (afvis analyse)

> Veelg valgmuligheden for at bekreefte

24.8 Referencekurve
En referencekurve kan gemmes og bruges til at sammenligne med prgver pa den samme plade eller pa tveers af forskellige plader

- Veelg den gnskede pragve i menuen Brgndoplysninger eller Maloplysninger

- I menuen for amplifikationsgrafen > Veelg H
>  Veelg afkrydsningsfeltet for kanalen af interesse, og tilfgj en etiket
>  Veelg Save (gem) for at tilfgje et signal som referencekurve

Referencekurven vil nu blive vist som tilknyttet assayet i menuen Assays og kan nar som helst inaktiveres.
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24.9  Oversigt over resultater

Tabel 63. Resultatfortolkning ResistancePlus® MG analysesoftware (fanen Results Overview (resultatoversigt))

Brgnd | Navn Assay Resultat Cqg-veerdier” Samlede resultater
Prgve 1 - Negativ
Al Prave 1 ResistancePlus MG Negativ KANAL C: 25.31 M. M. genitalium ikke pavist, IC
gyldig
KANAL A: 13.35 Prgve 2 - Positiv
A2 Pragve 2 ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 24.22 M. genitalium pavist,
KANAL C: 24.36 23S rRNA mutation ikke pavist
KANAL A: 23.32 Prgve 3 — Positiv
A3 Prove 3 ResistancePlus MG Positiv o M. genitalium pavist,
KANAL B: 31.64 23S rRNA mutation ikke pavist
KANAL A:21.32 Prove 4 — positiv
A4 Prave 4 ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 23.22 M. genitalium, 23S rRNA mutation
KANAL C: 24.30 pavist
KANAL A: 23.16 Prgve 5 — positiv
A5 Prave 5 ResistancePlus MG Positiv L M. genitalium, 23S rRNA mutation
KANAL B: 24.31 pavist
. . . Prgve 6 - Ugyldig
A6 Prave 6 ResistancePlus MG Ugyldig KANAL C: 35.02 IC ugyldig, gentag test *
Prove 7 KANAL A: 26.27 Prave 7 - Positiv 2
®Of a7 ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 28.11 2 M. genitalium, 23S rRNA mutation
(Markeret til afklaring) KANAL C: 28.92 pavist
Prave 7 ) . KANAL A: 26.27 3
AT (Afklar som inkonklusiv) ResistancePlus MG Ugyldig KANAL C: 28.92 Inkonklusivt resultat, gentag testen *
8o Pa Resist Plus MG Positi KANAL A: 25.01 Pa - Positiv
esistancePlus ositiv . - )
(Mutantpositiv kontrol) KANAL B: 24.23 Positiv kontrol gyldig
Pb Pb - Positiv
B3 ResistancePlus MG Positiv KANAL A: 25.90 I .
(Vildtype positiv kontrol) Positiv kontrol gyldig
B4 N ResistancePlus MG | Negati KANAL C: 26.25 N - Negativ
esistancePlus egativ 1 26. . )
(Negativ kontrol) 9 Negativ kontrol gyldig

" Se Tabel 12 for kanalnavne for forskellige instrumenter
* Ved ugyldige og inkonklusive IC-prgver gentages ekstrahering og test
2 En prave med usikker Cq markeres til afklaring med ()

% En prave afklaret som vaerende inkonklusiv markeres med

24.10 Eksport af resultater
- Eksport af resultater
>  Veelg Exports (eksporter) pa& arbejdsflowlinjen

>  Eksporter en eller flere af fglgende rapporttyper: Cg-veerdiliste (CSV), Resultater (CSV), Generisk amplifikation CSV
eller den relevante LIS-integrationsfil.

>  Veelg Exports (eksporter)
- Download af eksporter
>  Veelg Reports (rapporter) i arbejdsflowlinjen
>  Veelg filerne, og gem dem
- Som alternativ kan der eksporteres en brugertilpasset rapport
>  Eksporter Amplification Curve Analysis (PDF) (analyse af amplifikationskurve (PDF))

>  Veelg de oplysninger, der gnskes inkluderet (grafer, auditspor, resultatoversigt)
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> Veelg de gnskede rapportindstillinger for at brugerdefinere praveraekkefglgen
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- Veelg Exports (eksporter)

>  Abnden i Report Viewer (rapportvisning) for at vise, gemme og udskrive

24.11 Eksempel pa grafer for kontrol

| de folgende eksempler vises amplifikationskurverne (baselinekorrigerede amplifikationskurver) og resultatoversigten fra
ResistancePlus MG (7500)-analysesoftwaren for de forskellige kontrolprgvetyper.

24.11.1 M. M genitalium, 23S rRNA-mutantkontrol (Pa)

Tresente

e

KANAL B KANAL C

Cyele

Brgnd Navn Assay Resultat | Cqg-veerdier Samlede resultater
i . KANAL A: 26.36 Pa - Positiv
Bl Pa ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 27.38 Positiv kontrol gyldig

24.11.2 M. M genitalium, 23S rRNA-vildtypekontrol (Pb)

KANAL B KANAL C

Brend Navn Assay Resultat | Cqg-veerdier Samlede resultater
KANAL A: 24.30 - iti

D12 Pb ResistancePlus MG Positiv Pb lEosmv .
KANAL B: 34.29 Positiv kontrol gyldig
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24.11.3 M. genitalium-negativ kontrol (N) (negativ prgve)

KANAL B KANAL C

Brond Navn Assay Resultat | Cqg-veerdier Samlede resultater
. . N - Negativ
D12 N ResistancePlus MG Negativ KANAL C: 27.65 . .
Negativ kontrol gyldig

24.12 Eksempler

| de folgende eksempler vises amplifikationskurverne (baselinekorrigerede amplifikationskurver) og resultatoversigten fra
ResistancePlus MG (7500)-analysesoftwaren for forskellige praver.

24.12.1 Eksempel 1. Hgj kopi M. genitalium, 23S rRNA-vildtypeprgve

KANAL B KANAL C

Brgnd | Navn Assay Resultat Cqg-veerdier Samlede resultater
KANAL A: 16.34 Prgve 12 - Positiv
D2 Prove 12 ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 26.59 M. genitalium pavist,
KANAL C: 26.00 23S rRNA mutation ikke pavist
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24.12.2 Eksempel 2. Lav kopi M. genitalium, 23S rRNA-vildtypeprgve

KANAL B KANAL C

g SpeeDx

Brgnd | Navn Assay Resultat Cq-veerdier Samlede resultater
Prgve 6 — positiv
. " KANAL A: 29.90 - a.:
F1 Prove 6 ResistancePlus MG Positiv KANAL C: 2811 M. genitalium pavist,
e 23S rRNA mutation ikke pavist

24.12.3 Eksempel 3. Hgj kopi M. genitalium, 23S rRNA-mutantprgve

KANAL B KANAL C

KANAL C: 28.03

Brgnd | Navn Assay Resultat Cqg-veerdier Samlede resultater
KANAL A: 18.08 P 9 — Positi
G3 Prove 9 ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 22.31 rove B = Fosty

M. genitalium, 23S rRNA mutation pavist

24.12.4 Eksempel 4. Lav kopi M. genitalium, 23S rRNA-mutantprgve

KANAL B KANAL C

Brgnd | Navn Assay Resultat Cq-veerdier Samlede resultater
KANAL A: 29.08 b 21 - Positi
. - . rgve 21 - Positiv
E3 Prave 21 ResistancePlus MG Positiv KANAL B: 29.23 M. genitalium, 23S rRNA mutation pavist
KANAL C: 26.13
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24.12.5 Eksempel 5. Negativ prgve

KANAL B KANAL C

Brgnd | Navn Assay Resultat Cq-veerdier Samlede resultater
} . . Prgve 73 - Negativ
E3 Prove 73 ResistancePlus MG Negativ KANAL C: 29.23 M. M. genitalium ikke pavist, IC gyldig

24.12.6 Eksempel 6. Ugyldig prgve

KANAL B KANAL C

Brgnd | Navn Assay Resultat Cq-veerdier Samlede resultater

Prgve 35 - Ugyldig

E P Resi Plus M Idi KANAL C: 31.1 S )
3 rove 35 esistancePlus MG Ugyldig c:31.16 IC invalid, repeat test (IC ugyldig, gentag test)

| dette eksempel er IC-signalet uden for kanalens cut-off-vaerdi. Ved IC ugyldig-praver gentages ekstrahering og test.

24.12.7 Eksempel 7. Prgver der skal afklares — negativt signal

| dette eksempel er KANAL B (JOE) markeret til afklaring, og softwaren foreslar, at prgven er negativ (Figur 30).

Figur 30. Prgver der skal afklares som set i analysesoftwarens afklaringsmenu

Target Channel 7 Cq Curve result V Info @
MgPa FAM 21.32 Positive #° | M. genitalium detected

© | 23S rRNA mutation JOE — Negative + # | Mutant not detected
IC TAMRA 27.31 Positive rd

For at bestemme, hvordan afklaringen skal foretages, kan der indtegnes en anden prgve eller kontrol til signalsammenligning
- Veelg for at indtegne en positiv referencekurve (tidligere gemt) for KANAL B (JOE)

- Veelg @ for at indtegne en positiv kontrol fra karslen
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- Veelg @ for at indtegne en negativ kontrol fra kerslen

KANAL B

20349573 4

34349573

19349573

14349573

TToorescence

9349572

4349573

650427

10 20 30 40
Cyde

Ved eftersyn af amplifikationskurverne (vist herover) ses det, at der ikke er nogen amplifikation i kanalen.

v . . ) .
Resultatet afklares ved at veelge -ikonet for at bekreefte softwarens forslag om en negativ prgve. Det lgste resultat vises i
Figur 31 nedenfor.

Figur 31. Afklaret resultat som set i analysesoftwarens afklaringsmenu

Target Channel Cq Result Info D
MgPa FAM 21.32 Positive M. genitalium detected

235 rRNA mutation JOE — Negative Mutant not detected @
IC TAMRA 2131 Positive
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24.12.8 Eksempel 8. Prgver der skal afklare — Inkonklusivt signal

| dette eksempel er KANAL B (JOE) markeret til afklaring, og softwaren foreslar, at preven er positiv (Figur 32).

Figur 32. Prgver der skal afklares som set i analysesoftwarens afklaringsmenu

Target Channel Cq Curve result Info {9
MgPa FAM 26.27 Positive M. genitalium detected

© | 23S rRNA mutation JOE 28.11 Positive v Mutant detected
IC TAMRA 28,92 Positive

For at bestemme, hvordan afklaringen skal foretages, kan der indtegnes en anden prgve eller kontrol til signalsammenligning

- Veelg (Ref ) for at indtegne en positiv referencekurve (tidligere gemt) for KANAL B (JOE)
- Veelg @ for at indtegne en positiv kontrol fra kerslen
- Veelg @ for at indtegne en negativ kontrol fra karslen

KANAL B

Ved eftersyn af amplifikationskurverne (vist herover) er der potentiel amplifikation i kanalen.

Det anbefales at afklare til inkonklusivt ved at veelge I:I-ikonet og veelge Inconclusive (inkonklusivt) i rullemenuen. Kommentarer
kan tilfgjes i prevens auditspor. Praven skal ekstraheres og testes igen. Det Igste resultat vises i Figur 33 nedenfor.

Se Tabel 63, prgve 7, for hvordan resultaterne vises far og efter afklaring i fanen Results Overview (resultatoversigt).

Figur 33. Afklaret resultat som set i analysesoftwarens afklaringsmenu

Target Channel Cq Result Info @
MgPa FAM 26.27 Positive M. genitalium detected

23S rRNA mutation JOE 28.11 Inconclusive Mutant detected [%]
IC TAMRA 28.92 Positive
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25 Ordliste

C€ o123[IVD REF LOT

Europeeisk konformitet Katalognummer Batchkode

Til in vitro-diagnostisk brug

EC (REP “ &,

Fabrikantens bemyndigede Fabrikant Fremstillingsdato

Repraesentant | Det

Europeeiske Faellesskab

Wxxx

Temperaturbegraensning Indeholder tilstreekkeligt Anvendes inden
XXX bestemmelser

®
CA

Europceisk importer Storbritanniens
overensstemmelsesmcerke

SpeeDx-produkter kan deekkes af en eller flere lokale eller udenlandske patenter. Se www.plexpcr.com/patents for udferlig
patentinformation.

PlexPCR®, ResistancePlus®, PlexPrime® og PlexZyme® er varemaerker tilharende SpeeDx. Andre ophavsrettigheder og varemaerker
tilhgrer de respektive ejere.

© Copyright 2022 SpeeDx Pty. Ltd.
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