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Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible to jakosciowy multipleksowy test real-time PCR do diagnostyki in vitro
przeznaczony do identyfikacji bakterii M. genitalium i wykrywania mutacji genu 23S rRNA (A2058G, A2059G, A2058T,
A2058C, zgodnie z numeracjg Escherichia coli), ktére powigzano z opornoscig bakterii na azytromycyne (antybiotyk
makrolidowy). Oznaczenie to jest przeznaczone do wspomagania diagnostyki bakterii M. genitalium i wykrywania mutacji
powigzanych z opornoscig bakterii M. genitalium na azytromycyne. Z wynikdw oznaczenia nalezy korzysta¢ w potgczeniu
z danymi klinicznymi oraz wynikami innych testéw laboratoryjnych.

Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible mozna wykonywaé na nastepujgcych typach prébek pobranych od pacjentow
objawowych lub bezobjawowych: mocz pobrany od kobiet i mezczyzn, wymaz z kanatu szyjki macicy, wymaz z odbytu,
wymaz z cewki moczowej.

Wyniki negatywne nie wykluczajg zakazenia bakterig M. genitalium i nie gwarantujg wrazliwosci bakterii na azytromycyne,
gdyz mogg istnie¢ inne mechanizmy opornosci, ktére uniemozliwiajg prowadzenie skutecznej terapii.

Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku profesjonalnym, takim jak szpitale
lub laboratoria referencyjne lub panstwowe. Oznaczenie nie jest przeznaczone do samodzielnego wykonywania testéow
przez pacjenta ani do uzytku w srodowisku domowym lub w miejscach kontaktu z pacjentem (Point-of-Care).

Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible jest wykonywane w systemach GeneXpert®.

Informacje ogodlne i objasnienie dziatania testu

2.1 Opis patogenu

M. genitalium to niewielka bakteria wykrywana w ludzkim uktadzie moczowo-piciowym, ktérg powigzano z szeregiem
zakazen przenoszonych drogg ptciowg (sexually transmitted infections, STls). Zakazenie tg bakterig jest druga najczestsza
przyczyna nierzezgczkowego zapalenia cewki moczowej (non-gonococcal urethritis, NGU) u mezczyzn i odpowiada za
okoto 15-40% przypadkow tej choroby?. Powigzano je takze z zapaleniem gruczotu krokowego, zapaleniem najgdrza oraz
zapaleniem zotedzi pracia i napletka2. Zakazenie tg bakterig wystepujgce u kobiet powigzano z zapaleniem szyjki macicy,
zapaleniem narzgdéw miednicy mniejszej (pelvic inflammatory disease, PID), w tym zapaleniem endometrium (zapalenie
btony sluzowej macicy) oraz zapaleniem jajowodow?2-2-4,

Azytromycyna to antybiotyk czesto stosowany do leczenia zakazen bakterig M. genitalium oraz do leczenia zakazen STI,
takich jak NGU oraz zapalenie szyjki macicy, na podstawie obserwowanych objawdéw. Azytromycyna nalezy do klasy
antybiotykéw makrolidowych, a jej dziatanie polega na potaczeniu sie z podjednostka 23S rRNA w celu inhibicji syntezy
biatek. Mutacje punktowe w genie 23S rRNA bakterii M. genitalium, A2058G, A2059G, A2058T, A2058C i A2059C (zgodnie
z numeracjg E. coli), powigzano z nieskutecznoscig leczenia i/lub opornoscig na azytromycyne w warunkach in vitro>-,
Najczes$ciej wystepujgce mutacje to A2058G i A2059GL.

2.2 Zasada procedury

Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible to multipleksowy test real-time PCR do diagnostyki in vitro przeznaczony do
identyfikacji bakterii M. genitalium i wykrywania mutacji genu 23S rRNA (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, zgodnie z
numeracjg Escherichia coli), ktére powigzano z opornoscig bakterii na azytromycyne (antybiotyk makrolidowy). Oznaczenie
ResistancePlus® MG FleXible jest wykonywane w systemach GeneXpert® firmy Cepheid.

Systemy GeneXpert® firmy Cepheid umozliwiajg oczyszczanie probki, amplifikacje kwasu nukleinowego, wykrywanie
sekwencji za pomocg reakgji real-time PCR i raportowanie wynikéw. Na system sktada sie aparat i komputer osobisty z
fabrycznie zainstalowanym oprogramowaniem przeznaczonym do wykonywania oznaczen i przegladania wynikow. Wiecej
informacji zawiera odpowiedni Podrecznik operatora systemu GeneXpert®.

Do wykonania oznaczenia ResistancePlus® MG FleXible wymagana jest kaseta FleXible jednorazowego uzytku, do ktérej
uzytkownik dodaje prébke i mieszanine do reakcji PCR, a nastepnie wktada kasete do aparatu.

Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible zawiera kontrole wewnetrzng przeznaczong do monitorowania skuteczno$ci
izolacji i inhibicji reakcji PCR. Internal Control Cells (Komorki do kontroli wewnetrznej) zawierajg matryce DNA przeznaczong
do kontroli wewnetrznej. Matryca ta jest dodawana do prébki i jest wraz z nig izolowana i amplifikowana w reakcji real-time
PCR. Interpretacja wynikow uzyskanych za pomocg oznaczenia ResistancePlus® MG FleXible przebiega w sposob
zautomatyzowany w systemie GeneXpert® Dx lub oprogramowaniu Infinity Xpertise przy uzyciu zmierzonych sygnatow
fluorescencyjnych i wbudowanych algorytméw obliczeniowych w celu wykrycia bakterii M. genitalium i mutacji 23S rRNA.

W oznaczeniu ResistancePlus® MG FleXible wykorzystywane sg startery PlexPrime® przeznaczone do czutej i swoistej
amplifikacji docelowych mutacji 23S rRNA oraz enzymy PlexZyme® przeznaczone do czutego i swoistego wykrywania
docelowych sekwencji za pomocag multipleksowej reakcji real-time PCR.
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2.3 Zasada dziatania techniki

Reakcje real-time PCR (qPCR) mozna wykonywa¢ w celu amplifikacji i wykrycia okreslonych docelowych kwasow
nukleinowych patogenéw. Technika PlexPCR® to technika real-time PCR, w ktérej wykorzystywane sg enzymy PlexZyme®
przeznaczone do wykrywania i zgtaszania amplifikacji produktu poprzez wygenerowanie sygnatu fluorescencyjnego (Ryc.
1). Starterow PlexPrime® mozna uzy¢ do swoistej amplifikacji sekwencji zawierajgcej mutacje, a nastepnie wykrycia ich za
pomocy swoistego dla mutacji enzymu PlexZyme® (Ryc. 2).

Enzymy PlexZyme® to katalityczne kompleksy DNA ztozone z dwoch oligonukleotyddw DNA nazywane ,enzymami
czastkowymi”. Kazdy enzym czgstkowy zawiera region swoisty wzgledem docelowego produktu, centrum katalityczne i
uniwersalny region przylgczania sondy. W obecnosci docelowego produktu dwa enzymy czgstkowe taczg sie ze sobg,
tworzgc aktywny enzym PlexZyme®, ktory ma aktywnos¢ katalityczng i moze przecigé wyznakowang sonde. Przecigcie
sondy powoduje oddzielenie fluoroforu i barwnika wygaszajacego, co prowadzi do emisji sygnatu fluorescencyjnego.
Sygnaty te mozna monitorowac w czasie rzeczywistym. Enzymy PlexZyme® zapewniajg wigkszy stopien swoistosci niz inne
techniki wykrywania — do wykrycia produktu docelowego wymagane sg dwa enzymy czgstkowe. Enzymy PlexZyme®
charakteryzujg sie réwniez duzg liczbg obrotéw, a podczas kazdego cyklu PCR moga przecig¢ wiele sond, dzigki czemu
generowany jest silny i czuty sygnat. Oznaczenia PlexZyme® sg wysoce czute i swoiste, a takze doskonale nadajg sie do
multipleksowego wykrywania patogendw.

Startery PlexPrime® majg trzy regiony czynnosciowe. Dtugi region 5’ stuzy do zakotwiczania startera w okreslonym miejscu,
a krotki region 3’ stuzy do selektywnego wydtuzania sekwencji od zmutowanej zasady. Pomiedzy regionami 5' i 3’ znajduje
sie sekwencja insercyjna, kitéra stuzy jako struktura pomostowa wprowadzajgca sekwencje niezalezng od sekwencji
docelowej do powstatego amplikonu i zwigkszajgca presje selekcyjng regionu 3'. W celu przeprowadzenia reakc;ji
multipleksowej kazdy starter PlexPrime® zostat zaprojektowany w taki sposob, aby byt swoisty wzgledem sekwencji
zawierajgcej okreslong mutacje i zawierat unikalng sekwencje insercyjng. Podczas amplifikacji powstajg wiec odrebne
amplikony odpowiadajgce danym mutacjom. W przeciwienstwie do innych technik wykrywania opartych na sondach enzym
PlexZyme® moze dziata¢ wraz ze starterem PlexPrime® w celu rozpoznania okreslonego amplikonu zawierajgcego
zmutowang zasade i wprowadzong sekwencje insercyjng. Unikalne potgczenie starteréwPlexPrime® sprzezonych z
enzymami PlexZyme® umozliwia swoistg amplifikacje sekwencji zawierajgcych mutacje oraz czute i swoiste wykrywanie
sekwencji w reakcji multipleksowe;j.

Ryc. 1. Schemat wykrywania przy uzyciu enzyméw PlexZyme® i uniwersalnej emisji sygnatu
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Ryc. 2. Schemat wykrywania przy uzyciu startera PlexPrime® sprzezonego z enzymami PlexZyme®. Starter
PlexPrime® swoiscie amplifikuje sekwencje zawierajaca mutacje, a enzymy PlexZyme® swoiscie wykrywaja
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3 Zawartosc¢ zestawu

Liczba testow: 10 reakciji

Tabela 1. Zawarto$é zestawu ResistancePlus® MG FleXible

Nr
opakowa | Nr czesci Gl ki Spis tresci Opis llos¢é
i zatyczki
Plexasemix | Mesznne ot
QLR f\ll\lﬂagi-:-zr?r']'liga ;:ex w tym deoksynukleotydy dNTP, polimeraze Tx44 L
! DNA i bufor
’ Mieszanina zawierajgca oligonukleotydy”
MG+23S Mix P .
- . przeznaczone do amplifikacji i wykrywania
Bl (Zl\glfszanma MG+238S), mutacji 23S rRNA bakterii M. genitalium i 1x 50 WL
kontroli wewnetrzne;j
Komérki do kontroli wewnetrznej zawierajgce
Internal Control Cells . .
1 2000410-R Czerwony (Komérki do kontroli matrycg DNA do kontrgll wewngtrznej R 1 x 100 pL
i przeznaczong do monitorowania wydajnosci
wewnetrznej) : e L
izolacji i amplifikacji
ResistancePlus® MG
FleXible labels Etykiety kaset zawierajgce kod kreskowy
ND. (Etykiety do testow swoisty dla serii, numer serii gtéwnej, date 10 etykiet
ResistancePlus® MG waznoéci i informacje o pliku ADF
FleXible)*
MG FleXible Mix label Etykieta przeznaczona do identyfikacji
ND. (Etykieta mieszaniny przygotowanej mieszaniny reakcyjnej MG 1 etykieta
MG FleXible) FleXible (do opcjonalnego uzytku)
2000410- ResistancePlus® MG
CART FleXible Cartridge Kaseta jednorazowego uzytku przeznaczona
2 ND. (Kaseta do obrébki prébki, amplifikacji i wykrywania 10 kaset
ResistancePlus® MG kwasow nukleinowych
FleXible)

# Probowki z matryca nalezy przechowywa¢ w innym miejscu niz probéwki z mieszaninami oligonukleotydéw, tj. w pokoju przeznaczonym
do wykonywania czynnosci z uzyciem matrycy lub kwaséw nukleinowych

~ Oligonukleotydy to pary starterow PCR (w tym startery PlexPrime®), enzymy PlexZyme® i sondy fluorescencyjne
* Nie wyrzucac etykiet kaset

4 Transport i przechowywanie

- Odczynniki do badan (zawarte w opakowaniu nr 1) zestawdw ResistancePlus® MG FleXible sg transportowane w
opakowaniach z suchym lodem lub Zelem lodowym. Po odbiorze skfadniki oznaczenia nalezy przechowywa¢ w
temperaturze -25°C do -15°C. Zalecane jest ograniczenie liczby cykli zamrazania/rozmrazania do mniej niz 8. W sekcji
8.2 okreslono warunki przechowywania i podano zalecenia dotyczgce zamrazania/ rozmrazania mieszaniny reakcyjne;j
MG FleXible.

- Kasety ResistancePlus® MG FleXible nalezy transportowac i przechowywac w temperaturze 2°C—28°C.

- Zestaw przechowywany w zalecanych warunkach i uzywany w prawidlowy sposdb zachowuje aktywnos¢ do daty
waznosci podanej na etykiecie. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

- Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ do firmy SpeeDx na adres tech@speedx.com.au

5.1 Ogélne
- Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

- Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg Instrukcje uzycia. Aby zapewni¢ wiarygodnos¢ wynikéw testow,
nalezy $cisle przestrzega¢ opisanych procedur. Wszelkie odstepstwa od tych procedur mogg negatywnie wptynaé na
skutecznos¢ testu.
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5.2

5.3

54

55

Uzytkownicy muszg odby¢ odpowiednie szkolenie z obstugi oznaczenia ResistancePlus® MG FleXible.

Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Kwestie laboratoryjne

Podstawowe $rodki ostroznosci zapobiegajace zanieczyszczeniu reakcji PCR obejmujg uzywanie sterylnych koncowek
do pipet z filtrem do przygotowania mieszaniny do reakcji PCR, uzywanie nowej koricéwki do pipety do kazdej czynnosci
pipetowania oraz wykonywanie okreslonych czynnosci w specjalnie wyznaczonych do tego celu, odrebnych miejscach.

Zalecane jest przygotowywanie mieszaniny Mastermix, dodawanie probek i wykonywanie cykli termicznych w
odrebnych miejscach. Minimalnym wymogiem, ktéry nalezy spetni¢, jest umieszczenie aparatu PCR w innym
pomieszczeniu, niz pomieszczenie w ktérym przygotowywane sg reakcje.

Zalecane jest przestrzeganie standardowych $rodkéw ostroznosci obowigzujgcych w laboratorium. Podczas
postepowania z odczynnikami nalezy nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki, okulary
ochronne i fartuch laboratoryjny.

W prébkach klinicznych oraz w zuzytych kasetach mogg by¢ obecne organizmy patogenne. Wszystkie probki
biologiczne i zuzyte kasety nalezy traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne i nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych
w placéwce procedur bezpieczenstwa w zakresie postepowania z substancjami chemicznymi i probkami biologicznymi.

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w placéwce procedur utylizacji odpadow w celu prawidiowej utylizacji zuzytych
kaset.

Postepowanie z probkami

Probki nalezy pobiera¢, transportowac i przechowywaé zgodnie ze standardowymi technikami laboratoryjnymi lub
zgodnie z instrukcjami zestawu do pobierania prébek.

Oznaczenie/odczynnik
Wieko kasety mozna otwiera¢ wytgcznie na czas dodawania mieszaniny reakcyjnej i probki.

Nie uzywac kaset, ktére wygladaja na uszkodzone, upuszczone, wstrzasniete lub wykazujg oznaki wycieku lub
krystalizacji odczynnika.

Etykiety z identyfikatorem prébki nie nalezy naklejaé na wieko kasety ani na etykiete z kodem kreskowym.
Nie uzywac¢ kaset z uszkodzong probéwka reakcyjna.

Kazda kaseta jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie kaset, ktére wykorzystano
do przetwarzania.

Nie uzywaé odczynnikow, kaset i etykiet o réznych numerach serii gtéwnej.

Odczynniki do oznaczen zawierajg bufor IDTE, kiéry moze powodowa¢ powazne podraznienie oczu. Zaleca sie, aby
uzywac¢ odczynnikéw w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, a podczas pracy z odczynnikami nosi¢ odpowiednie
srodki ochrony indywidualnej, takie jak rekawiczki, okulary ochronne i fartuch laboratoryjny.

Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE — odczynnik do lizy (zawarty w kasecie) zawiera tiocyjanian guanidyny

Klasa zagrozenia:

Toksycznos$¢ ostra, droga pokarmowa: 4.
tagodne podraznienie skory: 3.

tagodne podraznienie oczu: 2B.

Zwroty okreslajgce zagrozenie:

H302: Dziata szkodliwie w przypadku potkniecia.

EUH301: W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci:

P264: Umy¢ doktadnie rece po uzyciu.
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- P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

- P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

- P330: Przeptukac usta.

- P501: Zawartos¢ i/lub pojemnik nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub
miedzynarodowymi.

Karty charakterystyki (Safety Data Sheets, SDS) sg dostepne na zyczenie. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym — dane kontaktowe przedstawiono w sekcji 16 .

6 Powiazane produkty i materialy eksploatacyjne

Materiat kontroli dodatniej

- Zestaw kontroli dodatniej ResistancePlus® MG S2A (SpeeDx, nr kat. S2A-95004)

Ogélny sprzet laboratoryjny

- Rekawiczki i czyste fartuchy laboratoryjne

- Wytrzgsarka

- Wiréwka laboratoryjna na probéwki o pojemnosci 1,5 mL

- Mikropipetory umozliwiajgce dozowanie ptynu w zakresie 10—-100 pL

- Jatowe, wolne od DNaz/RNaz koncéwki do pipet z barierg aerozolowg

- Sterylne pipety transferowe umozliwiajgce przenoszenie cieczy o objetosci co najmniej 1 mL

W przypadku aparatu GeneXpert®
- System GeneXpert®: aparat GeneXpert®, komputer z oprogramowaniem GeneXpert® w wersji 4.7b lub wyzszej

- Skaner kodow kreskowych

W przypadku aparatu GeneXpert Infinity-48s lub Infinity-80:

- Oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub wyzszej

Materiat kontroli ujemnej

- Prdébka ze znanym wynikiem ujemnym (dostarczona przez uzytkownika koncowego) (prébka ze znanym wynikiem
ujemnym to kontrola ujemna procesu, czyli wczesniej przebadana macierz lub prébka z wynikiem ujemnym, ktérg
mozna wykorzysta¢ w calym procesie w celu upewnienia sig, ze ekstrakcja i amplifikacja przebiegly prawidtowo,
poniewaz zawiera kontrole wewnetrzng).

Przyrzgdy do pobierania probek

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

- Zestaw Xpert® Swab Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat. SWAB/G-50)

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

- Jatowy kubeczek do pobierania moczu

- Standardowa wymazowka FLOQSwab™ w 3 mL podtoza UTM™ (Copan, nr kat. 346C lub 306C (USA))
- Podtoze Cobas® PCR (Roche, nr kat. 06466281190)

- Sucha wymazéwka, zawieszona w 3 mL buforu PBS
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Uwaga: Nazwy dostarczonych odczynnikow sg zapisane kursywa; w nawiasie po nazwie odczynnika podany jest kolor
zatyczki probowki.

8.1 Pobranie, transport i przechowywanie prébek

Mocz mezczyzn i kobiet, wymaz z pochwy, wymaz z kanatu szyjki macicy, wymaz z odbytu, wymaz z cewki moczowej, od
pacjentéw objawowych i bezobjawowych nalezy pobiera¢, transportowac i przechowywaé, przestrzegajgc standardowych
technik laboratoryjnych lub zgodnie z instrukcjg zestawu do pobierania.

8.1.1 Zatwierdzone przyrzady do pobierania prébek

Pobranie, przechowywanie i transport probek w nieodpowiedni lub niewtasciwy sposéb moze skutkowaé uzyskaniem
fatszywych wynikéw testow. W celu zapewnienia jakosci i stabilnosci probki wysoce zalecane jest odpowiednie
przeszkolenie w zakresie pobierania prébek.

Ponizej wymieniono przyrzady do pobierania probek, ktore przetestowano z zestawem ResistancePlus® MG FleXible, wraz
z krotkimi wskazowkami dotyczacymi instrukcji producenta przyrzadu w zakresie pobierania, obstugi i transportu. Instrukcje
te nie majg na celu zastgpienia ani uniewaznienia zadnych instrukcji przekazanych przez producenta. Zawsze nalezy
zapoznac sie z instrukcjami producenta przyrzgdu do pobierania prébek dotyczagcymi wiasciwych metod pobierania.

Przed zastosowaniem jakiejkolwiek metody pobierania probek przeszkolony personel musi sie upewni¢, ze wiasciwie
rozumie dziatanie danego przyrzadu i sposob jego uzycia. Minimalnym wymogiem jest zapoznanie si¢ z opisem testu
i zwrécenie uwagi na nastepujgce kwestie: opis rodzaju probki, wystarczajgca objeto$¢ probki, procedury, materiaty
niezbedne do pobrania prébki, przygotowanie pacjenta oraz instrukcje dotyczace wiasciwego postepowania
i przechowywania.

8.1.2 Zestaw do pobierania wymazow z pochwy/szyjki macicy Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
(Cepheid, nr kat. SWAB/A-50) — pobieranie, transport i przechowywanie probek

8.1.2.1 Pobieranie, transport i przechowywanie wymazéw z pochwy

Ponizej podsumowano instrukcje pobierania i transportu wymazoéw z pochwy pobranych od kobiet za pomoca zestawu do
pobierania wymazéw z pochwy/szyjki macicy Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat.
SWAB/A-50).

1. Otworzy¢ zewnetrzne z odrywang folig (zawierajgce zestaw dwuczesciowy), odszuka¢ wiekszg wymazowke do
oczyszczania, a nastepnie wyrzuci¢ opakowanie.

2.  Otworzy¢ opakowanie zawierajgce probowke z odczynnikiem do transportu wymazéw Xpert Swab Transport
Reagent z r6zowg zakretka i indywidualnie zapakowang wymazowke. Odtozy¢ probéwke na bok przed
rozpoczeciem pobierania prébki.

3. Otworzy¢ opakowanie wymazéwki, odklejajgc gorng czesé opakowania.

4. Wyjg¢ wymazowke, uwazajgc, aby nie dotkng¢ koncowki. Nie odktada¢ wymazéwki. W przypadku dotkniecia
migkkiej koncowki, odtozenia wymazdwki lub jej upuszczenia nalezy poprosi¢ o nowy zestaw do pobierania
wymazow.

5. Chwyci¢ wymazdwke dionig tak, aby kciuk i palec wskazujgcy znajdowaty sie na $rodku trzonka wymazowki.

6. Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do pochwy na gteboko$¢ okoto 5 cm i delikatnie obraca¢ nig przez 10 do 30
sekund. Upewnic sie, ze wymazowka dotyka Scian pochwy, aby odpowiednio wchioneta wydzieling.

7. Ostroznie wyjgé wymazowke.

8. Trzymajgc wymazoéwke w tej samej dtoni, odkreci¢ nakretke z probéwki z odczynnikiem do transportu wymazéw
Xpert Swab Transport Reagent.

9. Uwaza¢, aby nie rozla¢ zawartosci probdwki. W przypadku rozlania zawartosci probéwki nalezy poprosic¢
0 nowy zestaw do pobierania wymazow.

10. Natychmiast umiesci¢ wymazowke w probéwce z odczynnikiem do transportu wymazow.

11. Znalez¢ linie przetamania na trzonku wymazéwki. Ostroznie odtamac¢ trzonek wymazoéwki, dociskajgc go do
boku probowki przy linii przetamania i wyrzuci¢ gorng czesé trzonka wymazowki. Uwazagé, aby nie rozla¢
zawartosci.

12. Zatozyc¢ zakretke na probéwke z odczynnikiem do transportu wymazéw i mocno zakrecic.

13. Odwréci¢ lub delikatnie wstrzgsnaé probowka 3—4 razy, aby straci¢ materiat z wymazéwki. Nie dopusci¢ do
spienienia.

14. Oznaczyc¢ proboéwke transportowg informacjami identyfikujgcymi prébke, w tym datg pobrania, zgodnie
Z wymogami.
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15.

16.

8.1.2.2

Odkazi¢ i zutylizowa¢ wszystkie prébki, odczynniki oraz inne potencjalnie skazone materiaty zgodnie

z lokalnymi, stanowymi i krajowymi przepisami.

Probéwke z odczynnikiem do transportu wymazoéw Xpert Swab Transport Reagent nalezy transportowaé
i przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C przez maksymalnie 60 dni.

Pobieranie, transport i przechowywanie wymazoéw z szyjki macicy

Ponizej podsumowano instrukcje pobierania i transportu wymazéw z szyjki macicy pobranych od kobiet za pomoca zestawu
do pobierania wymazdéw z pochwy/szyjki macicy Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat.

SWAB/A-50).

1. Otworzy¢ zestaw do pobierania wymazow z pochwy/szyjki macicy Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit.

2. Przed pobraniem wymazu z szyjki macicy za pomocg zestawu do pobierania wymazoéw z pochwy/szyjki macicy
Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit nalezy usungé nadmiar $luzu z ujscia szyjki macicy
i otaczajacej bfony sluzowej za pomocg duzej, indywidualnie zapakowanej wymazoéwki do oczyszczania.
Czesciowo otworzy¢ opakowanie wigkszej wymazéwki do oczyszczania i ja wyjgé. Oczyscic ujscie szyjki
macicy i otaczajgcg btone $luzowa, a nastepnie wyrzuci¢ wymazowke.

Uwaga: w przypadku pobierania wielu probek nadmiar $luzu nalezy usung¢ tylko raz.

3.  Otworzy¢ opakowanie zawierajgce probéwke z odczynnikiem do transportu wymazéw Xpert Swab Transport
Reagent z rézowa zakretka i indywidualnie zapakowang wymazoéwke. Odtozy¢ probéwke na bok przed
kontynuowaniem.

4.  Otworzy¢ opakowanie wymazéwki, odrywajgc gorng czes¢ opakowania.

5.  Wyjac¢ wymazowke, uwazajgc, aby nie dotkng¢ koncoéwki. Nie odktada¢ wymazowki. W przypadku dotkniecia
miekkiej koncowki, odtozenia wymazdwki lub jej upuszczenia nalezy poprosi¢ o nowy zestaw do pobierania
wymazow.

6. Wprowadzi¢ wymazowke do kanatu szyjki macicy.

7. Delikatnie obraca¢ wymazéwka w kanale szyjki macicy w prawo przez 10 do 30 sekund, aby pobraé
odpowiednig ilo$¢ probki.

8.  Ostroznie wyjaé wymazowke.

9. Trzymajgc wymazdwke w tej samej dtoni, odkreci¢ zakretke probéwki z odczynnikiem do transportu wymazéw
Xpert CT/NG Swab Transport Reagent.

10. Uwazaé, aby nie rozla¢ zawartosci probowki. W przypadku rozlania zawartosci probéwki nalezy poprosic
0 nowy zestaw do pobierania wymazow.

11. Znalez¢ linie przetamania na trzonku wymazoéwki. Ostroznie odtamacé trzonek wymazoéwki, dociskajgc go do
boku proboéwki przy linii przetamania i wyrzuci¢ gérnag czesc¢ trzonka wymazowki. Uwazaé, aby nie rozla¢
zawartosci.

12. Zalozy¢ zakretke na probéwke z odczynnikiem do transportu wymazéw i mocno zakrecic.

13. Odwrdci¢ lub delikatnie wstrzgsng¢ proboéwka 3—4 razy, aby straci¢ materiat z wymazowki. Nie dopusci¢ do
spienienia.

14. Oznaczyc¢ probéwke transportowg informacjami identyfikujgcymi prébke, w tym datg pobrania, zgodnie
Z wymaganiami.

15. Odkazi¢ i zutylizowaé wszystkie probki, odczynniki oraz inne potencjalnie skazone materiaty zgodnie
z lokalnymi, stanowymi i krajowymi przepisami.

16. Probdéwke z odczynnikiem do transportu wymazoéw Xpert Swab Transport Reagent nalezy transportowaé

8.1.3

i przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 30°C przez maksymalnie 60 dni.

Zestaw do pobierania wymazow Xpert® Swab Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat. SWAB/G-50) —
pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Ponizej podsumowano instrukcje dotyczace pobierania i transportu wymazoéw z odbytu pobranych od mezczyzn i kobiet za
pomocg zestawu do pobierania wymazow Xpert® Swab Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat. SWAB/G-50).

1.
2.

Otworzy¢ zestaw do pobierania wymazéw Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie z odrywang folig rozrywane (zawierajgce zestaw dwuczesciowy),
zidentyfikowa¢ wiekszg wymazoéwke do oczyszczania, a nastepnie wyrzuci¢ opakowanie.

Otworzy¢ opakowanie z wymazowka, czesciowo odrywajgc gorng czesé opakowania.

Wyja¢é wymazdéwke, uwazajgc, aby nie dotkng¢ koncowki. Nie odktada¢ wymazowki. W przypadku dotkniecia
migkkiej koncéwki, odtozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
wymazow Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke na gteboko$¢ okoto 1 cm za zwieracz odbytu (tak, aby koncéwki widkien nie
byly juz widoczne) i delikatnie nig obracac.
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6. Trzymajgc wymazdéwke w tej samej ditoni, odkreci¢ nakretke z probéwki z odczynnikiem do transportu wymazow
Xpert Swab Transport Reagent.

7. Uwaza¢, aby nie rozla¢ zawartosci probéwki. W przypadku rozlania zawartosci probowki nalezy uzy¢ nowego
zestawu do pobierania wymazéw.

8. Natychmiast umiesci¢ wymazdéwke w probdwce z odczynnikiem do transportu wymazow.

9. Znalez¢ linie przetamania na trzonku wymazdéwki. Ostroznie odtamac trzonek wymazéwki, dociskajgc go do
boku probowki przy linii przetamania i wyrzuci¢ gorng czesé trzonka wymazowki. Uwazaé, aby nie rozla¢
zawartosci. W razie kontaktu zmy¢ wodg z mydtem.

10. Zatozy¢ zakretke na probéwke z odczynnikiem do transportu wymazéw i mocno zakrecic.

11. Odwréci¢ lub delikatnie wstrzgsnaé probowkag 3—4 razy, aby straci¢ materiat z wymazoéwki. Nie dopusci¢ do
spienienia.

12. Oznaczyc¢ probéwke transportowg informacjami identyfikujgcymi prébke, w tym datg pobrania, zgodnie
Z wymaganiami.

13. Wymazy w probdwce z odczynnikiem do transportu wymazow Xpert Swab Transport Reagent nalezy przewozic¢
i przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 30°C przez maksymalnie 60 dni.

8.14 Zestaw do pobierania probek moczu Xpert® Urine Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat. URINE/A-50) —
pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Ponizej podsumowano instrukcje dotyczace pobierania i transportu prébek moczu pobranych od mezczyzn i kobiet za
pomocg zestawu do pobierania probek moczu Xpert® Urine Specimen Collection Kit (Cepheid, nr kat. URINE/A-50).

1. Pacjent nie powinien oddawa¢ moczu przez co najmniej 1 godzine przed pobraniem prébki. Pacjentki nie
powinny my¢ okolicy sromu przed pobraniem probki. Pacjenci ptci meskiej nie powinni myé zotedzi pracia przed
pobraniem prébki.

2. Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, aby zebrat pierwsza porcje oddanego moczu (okoto 20 do 50 mL poczatkowego
strumienia moczu) do pojemnika na mocz niezawierajgcego zadnych srodkéw konserwujgcych. Pobranie
wigkszej ilosci moczu moze spowodowac rozcienczenie probki, co moze zmniejszy¢ czutos¢ testu.

3. Upewnic sig, ze mocz jest dobrze wymieszany w pojemniku ha mocz przed przeniesieniem probki do probowki
z odczynnikiem do transportu prébek moczu Xpert Urine Transport Reagent.

4.  Otworzy¢ opakowanie jednorazowej pipety do przenoszenia dotgczonej do zestawu.

5.  Odkreci¢ zakretke probéwki z odczynnikiem do transportu probek moczu Xpert Urine Transport Reagent oraz
zakretke pojemnika na mocz.

6. Wiozy¢ pipete do przenoszenia do pojemnika na mocz tak, aby jej koncdéwka znajdowata sie blisko dna
pojemnika. Za pomoca jednorazowe;j pipety do przenoszenia przenie$¢ okoto 7 mL moczu do probowki
z odczynnikiem do transportu probek moczu Xpert Urine Transport Reagent. Jesli poziom moczu siega czarnej
przerywanej linii na etykiecie probéwki z odczynnikiem do transportu prébek moczu Xpert Urine Transport
Reagent, dodano prawidtowg objeto$¢ moczu.

7. Zalozy¢ zakretke na probowke z odczynnikiem do transportu moczu Xpert Urine Transport Reagent i mocno
zakrecic.

8.  Odwrdci¢ probéwke z odczynnikiem 3—4 razy, aby sie upewni¢, ze prébka i odczynnik sg dobrze wymieszane.

9. Zalozy¢ zakretke na pojemnik na mocz i mocno zakrecic.

10. Oznaczyc¢ probéwke transportowg informacjami identyfikujgcymi prébke, w tym datg pobrania, zgodnie
z wymogami. Uwaza¢, aby nie zastoni¢ linii napetniania na probéwce z odczynnikiem do transportu prébek
moczu Xpert Urine Transport Reagent.

11. Proébki moczu kobiet nalezy transportowac i przechowywaé w probéwce z odczynnikiem do transportu préobek
moczu Xpert Urine Transport Reagent w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 3 dni lub w temperaturze
od 2°C do 15°C przez okres do 45 dni.

12. Prébki moczu mezczyzn nalezy transportowac i przechowywa¢ w probéwce z odczynnikiem do transportu
prébek moczu Xpert Urine Transport Reagent w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 45 dni.

8.1.5 Sterylny pojemnik na mocz — pobieranie, transport i przechowywanie probek

Na potrzeby pobierania czystych prébek moczu mozna uzy¢ sterylnego pojemnika na mocz. Ze wzgledu na zmiennos$¢
nalezy zapoznac sie z ulotkg dotgczong do opakowania producenta, aby uzyskac informacje na temat odpowiednich metod
pobierania. Podczas transportu i przechowywania nalezy stosowa¢ standardowe techniki laboratoryjne.
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8.1.6 Zestaw do pobierania wymazoéw Regular FLOQSwab™ w 3 mL pozywki UTM™ (Copan, nr kat. 346C lub 306C
(USA)) — pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Ponizej podsumowano instrukcje dotyczace pobierania i transportu wymazéw z pochwy pobranych od kobiet za pomocag
zestawu Regular FLOQSwab™ w 3 mL pozywki UTM™ (Copan, nr kat. 346C lub 306C (USA)).
1. Otworzy¢ opakowanie zestawu UTM i wyjaé probéwke z pozywka oraz wewnetrzny woreczek zawierajgcy
sterylng wymazowke.
2. Wyjac sterylng wymazdwke z woreczka i pobra¢ prébke kliniczng; w celu zapobiezenia ryzyku
zanieczyszczenia uwazac, aby nie dotyka¢ korncowka wymazoéwki niczego poza miejscem pobrania probki.
3. Po pobraniu probki odkreci¢ i zdjaé nakretke z probdéwki, uwazajgc, aby nie rozla¢ pozywki.
4.  Wiozy¢ wymazowke do probowki, az punkt przetamania znajdzie sie na poziomie otworu probowki.
5. Zgigé i odtama¢ wymazdéwke w punkcie przetamania, trzymajac probowke z dala od twarzy; zbedng czes¢
wyrzucic.
6. Zatozy¢ nakretke na probowke i szczelnie jg zamknac.
7. Przetworzy¢ probke umieszczong w pozywce UTM w ciggu 48 godzin od pobrania, przechowujgc probéwke
w temperaturze 2-25°C.
8. Przed przetworzeniem worteksowac przez 20 sekund, aby wspoméc uwalnianie prébki z wymazowki
i homogenizacje pozywki.

8.1.7 Pozywka Cobas® PCR (Roche, nr kat. 06466281190) — pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Ponizej podsumowano wytyczne dotyczgce pobierania itransportu prébek moczu pobranych od kobiet i mezczyzn
w pozywkach cobas® PCR (Roche, nr kat. 06466281190).
1. Wymiesza¢ i przenies¢ mocz do probdwki z pozywkg cobas® PCR Media za pomocg jednorazowej pipety (brak
w zestawie). Uwaga: mocz mozna przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C przez maksymalnie
24 godziny przed przeniesieniem go do probdéwki z pozywka cobas® PCR Media.
2. Jesli poziom ptynu znajduje sie pomiedzy dwiema czarnymi liniami na etykiecie probowki, dodano prawidtowa
objeto$¢ moczu.
3. Szczelnie zakreci¢ probéwke z pozywka cobas® PCR Media.
Odwrdci¢ probéwke 5 razy w celu wymieszania. Prébka jest teraz gotowa do transportu i badania.
5. Probdwke z pozywka cobas® PCR Media zawierajgcg ustabilizowang prébke moczu nalezy transportowac
i przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 30°C.

»

8.1.8 Sucha wymazéwka zawieszona w 3 mL PBS — pobieranie, transport i przechowywanie probek

Suchych wymazéwek mozna uzywaé w przypadku réznych prébek pobieranych przez lekarzy i pacjentéw. Ze wzgledu na
zmienno$¢ nalezy zapoznaé sie z ulotkg dotgczong do opakowania producenta, aby uzyska¢ informacje na temat
odpowiednich rodzajéw prébek i metod pobierania.

8.2 Przygotowanie mieszaniny reakcyjnej MG FleXible

Opis sktadnikéw zestawu przedstawiono w tabeli Tabela 1.

Uwaga: Numer serii gtéwnej dla produktéw uzywanych do wykonania oznaczenia musi by¢ taki sam dla produktow z
opakowania nr 1 (odczynniki przeznaczone do wykonania oznaczenia), dla produktéw z opakowania nr 2 (kasety) oraz dla
etykiet ResistancePlus® MG FleXible (numer serii gtdwnej oznaczono na Ryc. 4 kolorem czerwonym).

Uwaga: Sprawdzi¢ integralnos$¢ kaset i upewnic sie, ze probowka reakcyjna jest nienaruszona.

Uwaga: Przed uzyciem i oznaczeniem kaset upewnic sie, ze nie uptyneta data waznosci zadnego z odczynnikéw i kaset.
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Ryc. 4. Numer MASTER LOT (Seria giéwna) musi by¢ taki sam na opakowaniu nr 1 (po lewej stronie; odczynniki
przeznaczone do wykonania oznaczenia ResistancePlus® MG FleXible, nr cze$ci: 2000410-R), na opakowaniu nr 2
(posrodku; kasety ResistancePlus® MG FleXible, nr czesci: 2000410-CART) i na etykietach ResistancePlus® MG

FleXible (po prawej stronie)
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Ryc. 5. Naklei¢ etykiete ResistancePlus® MG FleXible
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ResistancePlus MG® Flaxible
[T 1234567
W 2020-00-15

Uwaga: Przed uzyciem odczynnikdw nalezy je catkowicie rozmrozi¢ i doktadnie wymieszaé, krotko wytrzgsajgc i

odwirowujgc

W celu przygotowania mieszaniny reakcyjnej MG FleXible nalezy przenie$¢ za pomocg pipety 44 pL mieszaniny MG+23S

(BRAZOWY) do probdwki
reakcyjna wystarcza na 10 reakgciji.
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Ryc. 6. Przygotowa¢ mieszanine reakcyjna MG FleXible
l \//O
A

(Opcjonalnie) W celu przechowania pozostatosci przygotowanej mieszaniny reakcyjnej MG FleXible nalezy pozostawi¢ jg
w probéwce z mieszaning Plex Mastermix (NIEBIESKI) i naklei¢ na probowke etykiete mieszaniny MG FleXible. Zapisaé
date przygotowania mieszaniny w odpowiednim miejscu na etykiecie.

- Przygotowang mieszanine reakcyjng MG FleXible mozna przechowywaé w temperaturze -25°C do -15°C do 8 tygodni.
Zalecane jest ograniczenie liczby cykli zamrazania/rozmrazania do mniej niz 8.

Zatozy¢ i dobrze docisng¢ wieczko probowki z mieszaning Plex Mastermix (NIEBIESKI). Wytrzgsac¢ i odwirowaé zawarto$¢
probéwki w spos6b przedstawiony na Ryc. 7.

Ryc. 7. Wytrzasa¢ mieszanine reakcyjng MG FleXible

~ ~
Secs Secs
&) o &

&g S

Wyrzuci¢ probéwke mieszaniny MG+23S (BRAZOWY).

Otworzy¢ wieczko kasety.
Przenie$¢ za pomocg pipety 44 pL mieszaniny reakcyjnej MG FleXible do komory reakcyjnej (maty otwér po lewej stronie

kasety, patrz Ryc. 8). Pionowo wtozy¢ koncowke pipety na maksymalng gtebokosé, a nastepnie wypusci¢ z niej roztwor.
Delikatnie ostuka¢ dno kasety o st6t laboratoryjny, aby roztwér sptynat na dno.
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Ryc. 8. Poda¢ mieszanine reakcyjng MG FleXible do komory reakcyjnej

8.3 Dodanie prébki

Uwaga: W celu dodania prébki do kasety nalezy uzywac wylgcznie pipet transferowych.

Otworzy¢ wieczko probowki z prébka, scisngé gidwke pipety transferowej, witozy¢ pipete do probéwki z prébkg i powoli
zmniejsza¢ nacisk na gtéwke pipety transferowej, aby napetni¢ pipete transferowg ptynem do znacznika wskazujgcego 1
mL na trzonku pipety. Zaaspirowana prébka nie powinna zawiera¢ pecherzykow powietrza (Ryc. 9).

Ryc. 9. Zaaspirowa¢ probke do pipety transferowej

Podac probke z pipety transferowej do komory probki w kasecie (duzy otwdr w prawym dolnym rogu kasety), patrz Ryc. 10.

Ryc. 10. Doda¢ prébke do komory prébek

{

. 8SpeeDx |
| ResistancePius MG® Flexible |
| [ 1230 |
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Doda¢ 10 yL komoérek do kontroli wewnetrznej (Internal Control Cells) (CZERWONY) do komory probek w sposob
przedstawiony na Ryc. 11. Przed wypuszczeniem komoérek do kontroli wewnetrznej Internal Control Cells z pipety, nalezy
upewnic sie, ze koncowka pipety jest zanurzona w probce. Nie mieszaé ani nie wytrzgsac¢ zawartosci kasety.

Ryc. 11. Dodaé komérki do kontroli wewnetrznej (Internal Control Cells)

Zamkngc¢ wieczko kasety w sposéb przedstawiony na Ryc. 12.

Ryc. 12. Zamkna¢ wieczko

f/

Uwaga: Kasete nalezy zatadowac¢ do aparatu w ciagu 30 minut od jej przygotowania.
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Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible nalezy wykonywaé na systemie GeneXpert® przy uzyciu oprogramowania
GeneXpert®w wersji 4.7b lub wyzszej lub oprogramowania Infinity Xpertise w wersji 6.4b lub wyzszej.

Przed wykonaniem testu po raz pierwszy nalezy zaimportowaé¢ do oprogramowania plik definicji oznaczenia
ResistancePlus MG FleXible Assay Definition File (ADF).

Uwaga: Opisane ponizej kroki dotyczg oprogramowania GeneXpert®w wersji 4.7b i mogg sie réznic, jesli domysiny przeptyw
pracy systemu zostat zmieniony przez administratora systemu

9.1 Importowanie pliku ADF do oprogramowania
W menu gtéwnym oprogramowania GeneXpert® Dx
Wybra¢ opcje Define Assays (Zdefiniuj oznaczenia) (Ryc. 13)
Wybra¢ opcje Import (Importuj) (Ryc. 14)

Ryc. 13. Menu gtéwne — wybra¢ opcje Define Assays (Zdefiniuj oznaczenia)

** GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Create Test Check Status Stop Test @ Define Assays Define Graphs Maintenance

Ryc. 14. Menu definiowania oznaczen — wybra¢ opcje Import (Importuj)

| II

W oknie Import Assay (Importuj oznaczenie)przejs¢ do lokalizacji pliku ADF, a nastepnie wybra¢ opcje Import (Importuj)
(Ryc. 15)

Ryc. 15. Przejs¢ do lokalizacji pliku ADF (po lewej), a nastepnie zaimportowac¢ oznaczenie (po prawej)

x

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

N @ o 18 B ﬁ

eate Test Check Status Stop Test Define Assays hs Mainten:

wmnn

Check Stat Stop Test View Rosults

ﬁ Import 4 Auay

Lookln: | S DVD RW Drive (D) | @& (o] B8l Lookjn: | () GeneXpert Systems ~| (@) (e [ B8l e

[T GeneXpert Systems ] | |[) RosistancePius MG FleXible_1.9xa
|3 Package Insert

Filoame: | 1| = filo Mome:  [ResistancePlus MG Flexible_1 gra r
Files of Type: | Assay Files (gxa) Filn of Type: | Assay Files (gxa) | [la
= |
o] ||
T — B
| Hew || petete [ | now || oolote | Move ToTop Lot || tmport |
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W przypadku oprogramowania Infinity Xpertise wybra¢ ikone Home (Strona gtéwna), aby wyswietli¢ gtéwny obszar roboczy
oprogramowania Xpertise

Wybra¢ przycisk Setup (Konfiguracja)
W menu Setup (Konfiguracja) wybra¢ opcje Manage Assays (Zarzadzaj oznaczeniami)

W obszarze roboczym Manage Assays (Zarzadzaj oznaczeniami) klikng¢ opcje Import (Importuj). Zostanie wyswietlone
okno dialogowe Import Assay (Importuj oznaczenie).

Przejs¢ do lokalizacji pliku ADF, a nastgpnie klikng¢ przycisk Open (Otwoérz) w oknie dialogowym Import Assay (Importuj
oznaczenie).

9.2 Uruchamianie testu

Uwaga: Opisane ponizej kroki mogg sie rézni¢, jesli domysiny przeptyw pracy systemu zostat zmieniony przez
administratora systemu.

W menu gtéwnym oprogramowania GeneXpert® Dx

Wybraé opcje Create Test (Utworz test) (GeneXpert Dx Ryc. 16) lub wybra¢ opcje Orders (Zlecenia), a nastepnie
opcje Order Test (Zle¢ test) (Infinity Xpertise)

Ryc. 16. Menu gtéwne — Create Test (Utwérz test)

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

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

W oknie Create Test (Utwdrz test) oprogramowania GeneXpert® Dx software (Ryc. 17) lub w obszarze roboczym Order
Test (Zle¢ test) oprogramowania Infinity Xpertise:

Wprowadzi¢ Patient ID (Id. pacjenta) (opcjonalnie), skanujac je lub wpisujac je za pomocg klawiatury
Wprowadzi¢ Sample ID (Id. prébki), skanujac je lub wpisujac je za pomoca klawiatury

Wybra¢ opcje Scan Cartridge Barcode (Skanuj kod kreskowy kasety)

Zeskanowaé kod kreskowy znajdujgcy sie na etykiecie kasety ResistancePlus® MG FleXible. Oprogramowanie
automatycznie wypetni nastepujgce pola, korzystajgc z informacji zakodowanych w kodzie kreskowym:

- Select Assay (Wybierz oznaczenie);
- Reagent Lot ID (Id. serii odczynnika);
- Cartridge SN (Nr seryjny kasety);

- Expiration Date (Data waznosci).

Uwaga: Jesli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego znajdujgcego sie na etykiecie kasety ResistancePlus® MG FleXible
nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym (sekcja 16), aby uzyskac instrukcje dotyczace dalszego postepowania.

W przypadku pola Select Assay (Wybierz oznaczenie)

Sprawdzi¢, czy w obszarze Name (Nazwa) widoczna jest nazwa ,ResistancePlus MG FleXible”

Aby uruchomic test w aparacie GeneXpert® Dx:

Klikng¢ opcje Select Module (Wybierz modut), a nastepnie wybra¢ wymagany modut
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Wybraé opcje Start Test (Uruchom test) (wprowadzi¢ hasto, jesli jest wymagane)
Na wybranym module bedzie miga¢ zielona dioda

Zatadowac kasete z probowka reakcyjng skierowang do tylnej czesci modutu
Zamkng¢ drzwiczki modutu

Zielona dioda przestanie migac; bedzie swieci¢ ciggtym swiattem, wskazujgc, ze wykonywany jest test

Aby uruchomic¢ test w aparacie GeneXpert® Infinity:
Wybra¢ opcje Submit (Przeslij) (wprowadzi¢ hasto, jesli jest wymagane)
Umiesci¢ kasete na pasie przenosnika

Aparat Infinity automatycznie zataduje kasete i wykona test

Po ukonczeniu testu:
W przypadku aparatu GeneXpert® Dx:
Dioda zgasnie, a drzwiczki otworzg sie

Kasety nalezy wyciggac recznie i utylizowac zgodnie z odpowiednimi procedurami utylizacji odpadéw stwarzajacych
zagrozenie

W przypadku aparatu GeneXpert Infinity

Zuzyte kasety zostang automatycznie umieszczone w pojemniku na odpady

Ryc. 17. Okno Create Test (Utworz test)

#* Create Test [‘S_<

PatientID |Patient ID |

Sample ID |Sample D |

Name Version

Select Assay | ResistancePlus MG FleXible - |

Select Module -
R nt Lot ID |31851 | Expiration Date |2020i03/22 Cartridge SIN |0000000402

Test Type | Specimen - |

Sample Type | Other - | Other Sample Type | |

Notes

Start Test H | Scan Cartridge Barcode | | Cancel
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Kazdy test zawiera kontrole jakosci i kontrole sond Probe Check Control (PCC).

Kontrola jakosci (Internal Control, IC) stuzy do monitorowania skutecznosci izolacji i inhibicji reakcji PCR. Internal Control
Cells (Komorki do kontroli wewnetrznej) to komoérki bakterii Escherichia coli, ktére zawierajg matryce DNA przeznaczong
do kontroli wewnetrznej. Matryca ta jest dodawana do prébki i jest wraz z nig izolowana i amplifikowana w reakcji. Kontrola
IC jest wazna, jesli spetnia kryteria akceptacji. Aby probke negatywng wzgledem analitu mozna byto uzna¢ za wazng,
kontrola IC musi by¢ wazna dla tej probki. W przypadku prébki pozytywnej wzgledem analitu zakres IC nie wptywa na ogolny
wynik testu.

Przed rozpoczeciem reakcji PCR aparat GeneXpert przeprowadza kontrole sond. Sygnat fluorescencyjny jest mierzony w
celu monitorowania probki pod katem dodania mieszaniny, napetnienia probéwki reakcyjnej, integralnosci sondy i
stabilnosci barwnika. Kontrola sond konczy sie powodzeniem, jesli spetnia zwalidowane kryteria akceptaciji.

Kontrole zewnetrzne (kontrole negatywne i pozytywne) nalezy wykonywa¢ zgodnie z protokotami obowigzujagcymi w
placowce. Zestaw ResistancePlus® MG S2A Positive Control to produkt zalecany do stosowania jako materiat kontroli
pozytywnej pod katem amplifikacji kwaséw nukleinowych. Instrukcje korzystania z kontroli pozytywnych ResistancePlus®
MG S2A przedstawiono w sekcji 11. Zalecane jest uzywanie prébki, dla ktérej otrzymano wynik negatywny, jako kontroli
negatywne;j.

11 Instrukcje dotyczace zestawu ResistancePlus® MG S2A Positive Control

Zestaw ResistancePlus® MG S2A Positive Control zawiera materiat kontroli pozytywnej pod kgtem obecnosci bakterii M.
genitalium z mutacjg 23S rRNA i bakterii M. genitalium z 23S rRNA typu dzikiego (Tabela 2).

Tabela 2. Sktadniki zestawu ResistancePlus® MG S2A Positive Control

Kolor zatyczki Spis tresci Opis llosé

MG, 23S rRNA wild type Matryca kontroli pozytywnej przeznaczona do wykrywania

Biaty (M.G.’ 23S TRNA  typu bakterii M. genitalium, 23S rRNA typu dzikiego 2x 100 uL
dzikiego)
: Matryca kontroli pozytywnej przeznaczona do wykrywania
Alelzny MG, 23S rRNA A2058G bakterii M. genitalium, 23S rRNA z mutacja A2058G 2x100 pL
Pomarariczowy MG, 23S rRNA A2059G Matryca kontroli pozytywnej przeznaczona do wykrywania 2 X100 pL

bakterii M. genitalium, 23S rRNA z mutacjg A2059G

) Matryca kontroli pozytywnej przeznaczona do wykrywania
MG, 235 rRNA A2058T bakterii M. genitalium, 23S rRNA z mutacjg A2058T 2x 100

Matryca kontroli pozytywnej przeznaczona do wykrywania
bakterii M. genitalium, 23S rRNA z mutacjg A2058C

Zotty MG, 23S rRNA A2058C 2 x 100 pL

Dilution Buffer (Bufor do 10x1mL

L . Rozcienczalnik
rozcienczen ) ozclencza

Neutralny

11.1  Instrukcje uzycia

Uwaga: Przed uzyciem odczynnikdéw nalezy je catkowicie rozmrozi¢ i doktadnie wymieszaé, krotko wytrzgsajgc i
odwirowujgc.

Przygotowa¢ mieszaning reakcyjng MG FleXible zgodnie z opisem w sekcji 8.2.

11.1.1 Przygotowanie prébki kontroli pozytywnej za pomocg mikropipetora

- Za pomoca pipety przenies¢ 1 mL buforu do rozciericzern (NEUTRALNY) do probéwki z kontrolg pozytywng (np. MG,
23S rRNA typu dzikiego (BIALY)).

- Zatozy¢ i dobrze docisngé wieczko probowki. Wytrzgsac i odwirowaé zawarto$é probowki.
- Doda¢ 1 mL rozcienczonej prébki kontroli pozytywnej do kasety w sposéb opisany w sekcji 8.3.

- Uruchomic test kontroli pozytywnej w sposéb opisany w sekcji 9.2.
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11.1.2 Przygotowanie prébki kontroli pozytywnej za pomocg pipety transferowej

- Otworzy¢ wieczko probdwki z buforem do rozciericzeri (NEUTRALNY). Scisngé gtdwke pipety transferowej i powoli
wiozy¢ koncoéwke pipety do probéwki z buforem do rozcienczen na wysoko$¢ okoto jednej czwartej od dna. Delikatnie
zmniejsza¢ nacisk na gtowke pipety transferowej, powoli przesuwajgc koncéwke do dna probéwki, aby pobra¢ ptyn do
pipety (Ryc. 18). Upewni¢ sie, ze napetniono pipete transferowa do znacznika wskazujacego 1 mL.

- Wiozy¢ pipete transferowg do probdwki z kontrolg pozytywnag (np. MG, 23S rRNA typu dzikiego (BIALY)), tak aby
dotykata Scianki wewnetrznej, a nastepnie delikatnie wypusci¢ bufor do rozcienczen z pipety transferowej. Wyja¢ pipete
transferowg z probdéwki.

- Scisngé gtéwke pipety transferowej i powoli wiozyé koricéwke pipety do rozcienczonej kontroli pozytywnej, tak aby
koncéwka znajdowata sie pod poziomem pilynu, a nastepnie delikatnie zmniejsza¢é nacisk na gtéwke pipety
transferowej, powoli przesuwajgc koncowke do dna probdéwki. Upewni¢ sie, ze napetniono pipete transferowg do
znacznika wskazujgcego 1 mL.

- Dodac¢ 1 mL rozcienczonej prébki kontroli pozytywnej do kasety w sposob opisany w sekcji 8.3.
- Uruchomi¢ test kontroli pozytywnej w sposob opisany w sekcji 9.2.

Przyktadowe wyniki przedstawiono w sekcji 13.

Ryc. 18. Dodaé¢ 1 mL buforu do rozcienczen do kontroli pozytywnej MG

= Dilution Buffer
MG Positive Control

12 Interpretacja wynikow

Wyniki oznaczenia ResistancePlus® MG FleXible sg interpretowane automatycznie przez oprogramowanie systemu
GeneXpert® System na podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencyjnych i wbudowanych algorytméw
obliczeniowych.

W menu gtéwnym oprogramowania GeneXpert® Dx
Wybrac¢ opcje View Results (Przegladaj wyniki) (Ryc. 19) > wybrac¢ opcje View Test (Przegladaj test)
W oknie Select Test to Be Viewed (Wybierz test do przejrzenia)

Wybra¢ zgdany test, a nastepnie wybra¢ opcje OK
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Ryc. 19. View Results (Przegladaj wyniki) (zawartos¢ ekranu moze sie rozni¢ w zaleznosci od konfiguracji
uzytkownika)

#* GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Resulis About

esults Define Assays Define Graphs

| TestResutt " AnateResult | Delal | Errors | Mistory | Support |

AssayName ResistancePlus MG Flexible Version 1
Primary Curve

Test Result | TR e TETTRE
Sample ID 23S rRNA mutation DETECTED)

‘596 High_1 ‘

Stop Test Vi

Assay ResistancePlus MG FleXibl

Version 1 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen =]
Sample Type | Other -
Other Sample Type
Notes Views : E Legend
600 ¥ /| M.genitalium; Primary e
Primary Curve [v! /| internal Control; Primary

|| [Result View
‘ vl || 23S rRNA mutation; Primary

400 |
Module Name A1 i
Reagent Lot ID* 31891 {
Start Time 0711219 12:02:42 200
End Time 07/1201913:59:58
Status Daone

User speedx

Fluorescence

[4]

Save Changes || Export || Report ‘

#* Select Test To Be Viewed El
0 Sample Module Error Start
Patient ID D Name User Result Assay Status Status Date
59G th 2 A2 s}eedx . genitaliu... |ResistancePlus.. Done Ok 07/121912:03.. %]
s ——
859G High_1 Al speedy M. genitaliu.. ResistancePlus.. Done QK 07M2M812:02. . |«

W oknie View Results (Przegladaj wyniki)
W obszarze Views (Widok) > wybrac¢ opcje Result View (Widok wynikéw)
> wybrac¢ kartg Test Result (Wynik testu), aby wyswietli¢ ogdiny wynik testu
> wybra¢ karte Analyte Result (Wynik analitu), aby wyswietli¢ wartosci Ct dla wszystkich analitow

W obszarze Views (Widok) > wybrac¢ opcje Primary curve (Krzywa pierwotna), aby wyswietli¢ krzywa amplifikacji

W oprogramowaniu Infinity Xpertise wybra¢ przycisk Results (Wyniki). Zostanie wyswietlone menu Results (Wyniki).

W menu Results (Wyniki) wybra¢ przycisk View Results (Przegladaj wyniki). Zostanie wyswietlone menu View Results
(Przegladaj wyniki).

W oknie View Results (Przegladaj wyniki)
> wybra¢ karte Test Result (Wynik testu), aby wyswietli¢ ogdiny wynik testu
> wybra¢ kartg Analyte Result (Wynik analitu), aby wyswietli¢ warto$ci Ct dla wszystkich analitow

> wybra¢ karte Amplification Curve (Krzywa amplifikacji), aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji

UWAGA: Wysoce zalecane jest przejrzenie wszystkich krzywych amplifikacji wygenerowanych dla prébek pozytywnych.
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13 Przyktadowe wyniki

Na ponizszych przyktadach przedstawiono ogdlny wynik testu na karcie Test Result (Wynik testu), krzywe amplifikacji i
wartos¢ Ct analitéw z karty Analyte Result (Wynik analitu) w oknie View Results (Zobacz wyniki) w oprogramowaniu
GeneXpert® Dx.

Przyktad 1. M. genitalium, prébka ze zmutowanym 23S rRNA
Result view (Przegladaj wyniki) > karta Test Result (Wynik testu)

Test Result
Assay Name ResistancePlus MG FleXible Version 1
Test Result

. genitalium DETECTED;
23S rRNA mutation DETECTED

For In*itro Diagnostic Use Qnly.

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Analyte Result (Wynik analitu)

Analyte Result

Analyte Ct EndPt Analyte Prohe

Mame Result Check

Result
M. genitalium 206 364 POS FASS
Internal Contral 20.4 527 [ FASS
235 rEMNA mutation  (21.1 334 POS FASS

Primary Curve (Krzywa pierwotna)

Legend
600 [l [#] M.genitalium; Primary
[¥] |.7| Internal Control; Primary
500 [l [.] 235 rRNA mutation; Primary
o400
=
b
2 300
L=
=
" oo
100
1}
10 20 an 40 a0
Cyecles
Wynik testu Interpretacja
M. genitalium DETECTED (M. genitalium — Wykryto obecnos$é bakterii M. genitalium i docelowego DNA mutacji 23S rRNA
WYKRYTO); * W wyniku amplifikacji kwasu nukleinowego bakterii M. genitalium i mutacji
23S rRNA mutation DETECTED (mutacja docelowych 23S rRNA metodg PCR uzyskano wartosci Ct w zakresie
23S rRNA — WYKRYTO) waznych wartosci

» Kontrola wewnetrzna: Nie dotyczy (NA (ND.)), jesli wykryto obecno$¢ bakterii
M. genitalium

* Kontrola sond: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sond sg
prawidiowe
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Przyktad 2. M. genitalium, probka z 23S rRNA typu dzikiego

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Test Result (Wynik testu)

g SpeeDx

Test Result

Assay Name ResistancePlus MG FleXible

Version 1

Test Result

. genitalium DETECTED;

For In Yitro Diagnastic Use Only.

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Analyte Result (Wynik analitu)

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

Wynik testu

Interpretacja

M. genitalium DETECTED (M. genitalium —

WYKRYTO);
23S

rRNA  mutation

NOT DETECTED

(mutacja 23S rRNA — NIE WYKRYTO)

Wykryto docelowe DNA bakterii M. genitalium; nie wykryto docelowego DNA mutacji

23S rRNA

* W wyniku amplifikacji docelowego kwasu nukleinowego bakterii M. genitalium
metodg PCR uzyskano wartosci Ct w zakresie waznych wartosci; docelowa
mutacja 23S rRNA nie zostata wykryta lub nie miesci sie w zakresie waznych

wartosci

» Kontrola wewnetrzna: Nie dotyczy (NA (ND.)), jesli wykryto obecno$¢ bakterii

M. genitalium

* Kontrola sond: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sond sg

prawidiowe
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Przyktad 3. Préobka negatywna pod wzgledem bakterii M. genitalium

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Test Result (Wynik testu)

Test Result
Assay Name ResistancePlus MG FlexXihle Version 1

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

For In Vitro Diagnostic Use Qnly,

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Analyte Result (Wynik analitu)

Analyte Ct EndPt Analyte Fraohe

Mame Result Check

Result
M.genitalium 0.0 1 NEG PASS
Internal Control 20.3 575 PASS PASS
238 rRMA mutation 0.0 4 NEG PASS

Primary Curve (Krzywa pierwotna)

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

Wynik testu Interpretacja

M. genitalium NOT DETECTED (M. Nie wykryto docelowego DNA bakterii M. genitalium

genitalium — NIE WYKRYTO); * Brak docelowego kwasu nukleinowego bakterii M. genitalium lub warto$¢ poza
23S rRNA mutation NOT DETECTED zakresem waznych wartosci
(mutacja 23S rRNA — NIE WYKRYTO) +  Kontrola wewnetrzna: POWODZENIE; w wyniku amplifikacji kontroli

wewnetrznej metodg PCR uzyskano wartosci Ct w zakresie waznych wartosci

» Kontrola sond: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sond sa
prawidiowe
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Przyktad 4. Niewazna probka
Result view (Przegladaj wyniki) > karta Test Result (Wynik testu)

| Test Resut
Assay Name ResistancePlus MG FleXihle Version 1

Test Result INVALID

For In Yitro Diagnostic Use Only.

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Analyte Result (Wynik analitu)

Analyte Ct EndPt Analyte Probe

Mame Result Check

Result
M.genitalium 0.0 3 [MAL D FASS
[Internal Contral 0.0 -7 FAIL PASS
”238 rRMNA mutation 0o 12 ML D PASS

Primary Curve (Krzywa pierwotna)

Legend
¥ [#] M.genitalium; Primary
a0 ¥ || Internal Control; Primary
¥ || 23S rRNA mutation; Primary
w 70
=
)
7 a0
i)
=
Z 30
10
—_\_\_h'_‘_*——hr—___
10 20 an 40 50
Cycles

Wynik testu Interpretacja

INVALID (NIEWAZNY) Nie mozna ustali¢ obecnosci lub braku obecnosci bakterii M. genitalium i docelowego
DNA mutacji 23S rRNA. Powtoérzyc¢ test, uzywajgc probki pierwotnej i wykonac kroki
od sekcji 8.2. Jesli dla powtdrzenia testu nie zostanie uzyskany wazny wynik, nalezy
pobra¢ nowa prébke w celu ponownego wykonania testu.
* Kontrola wewnetrzna: FAIL (NIEPOWODZENIE); brak wyniku dla kontroli
wewnetrznej lub warto$¢ Ct poza zakresem warto$ci waznych

» Kontrola sond: PASS (POWODZENIE); wszystkie wyniki kontroli sond sa
prawidtowe
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Przyktad 5. Wynik btedny
Result view (Przegladaj wyniki) > karta Test Result (Wynik testu)

rTest Result r Analyte Result rDeiail rError: rHi:tory r Support |
Assay Name ResistancePlus MG Flexible Version 1

Test Result |EpROR

For In Witro Diagnostic Lise Cnly.

Result view (Przegladaj wyniki) > karta Analyte Result (Wynik analitu)

rTe:l Result r Analyte Result rDetaiI rErrnr: rHi:tury r Support |

Analyte ct EndPt Analyte Frohe
Mame Result Check
Result
M.genitalium 0.0 0 MO RESULT FAIL
Internal Control 0.0 i} MO RESULT FAIL
235 rRNA mutation 0.0 i} MO RESULT FAIL
Wynik testu Interpretacja
ERROR (BLAD) Nie mozna ustali¢ obecnosci lub braku obecnosci bakterii M. genitalium i docelowego

DNA mutacji 23S rRNA. Powtorzy¢ test, uzywajgc prébki pierwotnej i wykona¢ kroki
od sekcji 8.2. Jesli dla powtdrzenia testu nie zostanie uzyskany wazny wynik, nalezy
pobra¢ nowa prébke w celu ponownego wykonania testu.

» Kontrola wewnetrzna: NO RESULT (BRAK WYNIKU)

+ Kontrola sond: FAIL (NIEPOWODZENIE)*; wszystkie lub jeden wynikéw
kontroli sond zakonczony niepowodzeniem. Kontrola sond mogta zakonczy¢
sie niepowodzeniem z powodu nieprawidtowego przygotowania mieszaniny
reakcyjnej lub nieprawidtowego napetnienia komory reakcyjnej lub w wyniku
wykrycia problemu z integralnoscia.

* Jesli kontrola sond zostata zakoriczona powodzeniem, btad moze wynikaé, na

przyktad, z powodu awarii elementu systemu lub wykrycia zaniku sygnatu
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Przyktad 6. No result (Brak wyniku)
Result view (Przegladaj wyniki) > karta Test Result (Wynik testu)

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name ResistancePlus MG Fleiible Version 1

Test Result 0 RESULT

Faor In Vitra Diagnostic Use Only,

Wynik testu Interpretacja

NO RESULT (BRAK WYNIKU) Nie mozna ustali¢ obecnosci lub braku obecnosci bakterii M. genitalium i docelowego
DNA mutacji 23S rRNA. Powtorzyc¢ test, uzywajgc prébki pierwotnej i wykonac¢ kroki
od sekcji 8.2. Jesli dla powtérzenia testu nie zostanie uzyskany wazny wynik, nalezy
pobra¢ nowa probke w celu ponownego wykonania testu.

Zebrano niewystarczajgcg ilos¢ danych do wygenerowania wyniku testu (np. operator
przerwat trwajacy test lub wystgpita awaria elementu systemu).
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- Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible wykrywa gen MgPa bakterii M. genitalium i mutacje w pozycjach 2058 i
2059 genu 23S rRNA (A2058G, A2059G, A2058T, A2058C, zgodnie z numeracjg E. coli), ktére powigzano z opornoscia
bakterii na azytromycyne (antybiotyk makrolidowy).

- Wykazano, ze oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible nie reaguje krzyzowo z sekwencjami zawierajgcymi mutacje
A2059C genu 23S rRNA bakterii M. genitalium.

- Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible powinno by¢ wykonywane wytgcznie przez personel przeszkolony w
wykonywaniu tej procedury, zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

- Wiarygodnos$¢ wynikéw jest uzalezniona od warunkéw transportu, przechowywania i przetwarzania probek.
Nieprzestrzeganie odpowiednich procedur na ktérymkolwiek z wymienionych powyzej etapéw moze doprowadzi¢ do
uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

- Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible to oznaczenie jakosciowe. Nie udostepnia ono wartosci ilosciowych lub
informacji na temat obcigzenia bakteryjnego.

- W przypadku probek moczu, w ktérych obecna jest krew (>0,4% v/v) lub bilirubina (>0,18 mg/mL), mozna
zaobserwowac¢ interferencje w oznaczeniu.

- Wyniki uzyskane za pomocg tego testu nalezy interpretowa¢ w kontekscie historii klinicznej pacjenta, danych
epidemiologicznych, danych laboratoryjnych oraz wszelkich innych danych, do ktérych ma dostep lekarz.

- Czestos¢ wystepowania bakterii M. genitalium i oporno$¢ na antybiotyki makrolidowe wptynie na dodatnie i ujemne
wartosci predykcyjne okreslone dla oznaczenia.

- Wykrycie markeréw opornosci na antybiotyki moze nie korelowaé z fenotypowg ekspresjg genu.

- Na podstawie wynikow oznaczenia nie mozna stwierdzi¢ niepowodzenia lub powodzenia terapii, poniewaz kwas
nukleinowy moze utrzymywac sie po wdrozeniu odpowiedniej terapii przeciwbakteryjne;j.

- Negatywne wyniki nie wykluczajg mozliwosci zakazenia z powodu niewtasciwego pobrania prébki, btedu technicznego,
obecnosci inhibitoréw, pomylenia probek lub matej ilosci mikroorganizmow w prébce kliniczne;j.

- Negatywne wyniki dla markeréw opornosci nie wskazujg na podatno$¢ wykrytych mikroorganizméw na dane antybiotyki,
poniewaz mogg one posiada¢ markery opornosci, ktérych nie mierzy oznaczenie, lub inne potencjalne mechanizmy
opornosci na antybiotyki.

- W wyniku zanieczyszczenia krzyzowego przez mikroorganizmy docelowe, ich kwasy nukleinowe lub amplifikowany
produkt moze doj$¢ do wygenerowania fatszywie pozytywnych wynikow.
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15.1  Skutecznos¢ kliniczna

Przeprowadzono prospektywno-retrospektywne badanie kliniczne w laboratorium STD, Uniwersytet Alabamy, Birmingham,
Alabama, USA. Prébki pobierano od wrzesnia 2018 r. do marca 2019 r. i przeprowadzono opracowany wewnatrzzaktadowo
test real-time PCR pod katem genu pdhD M. genitalium (wykonywano w placéwce Johns Hopkins Center for the
Development of Point-of-Care Sexually Transmitted Diseases, Baltimore, Maryland, USA). Do badania wigczono 21 prébek
pozytywnych wzgledem bakterii M. genitalium i 54 probki negatywne wzgledem bakterii M. genitalium. Na 76 probek
skiadato sie 38 probek meskiego moczu (pobranych za pomocg zestawu Xpert® Urine Specimen Collection) oraz 38
wymazéw z pochwy (pobranych za pomoca zestawu Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection). W celu oceny
skutecznosci zestawu ResistancePlus® MG FleXible wyniki uzyskane pod wzgledem obecnos$ci bakterii M. genitalium
poréwnano z wynikami testu real-time PCR pod katem genu pdhD, a wyniki uzyskane dla mutacji 23S rRNA poréwnano z
wynikami sekwencjonowania Sangera. Tabela 3 zawiera dane dotyczace czutosci i swoistosci zestawu ResistancePlus®
MG FleXible do wykrywania bakterii M. genitalium i mutacji 23S rRNA. Oznaczenie ResistancePlus® MG FleXible zgtosito
wynik niewazny dla jednej prébki (wymaz z pochwy); wynik ten wykluczono z analizy. W analizie pod katem wykrycia mutacji
238 rRNA uwzgledniono wytgcznie prébki, dla ktérych mozna byto okresli¢ status mutacji. Tabela 4 zawiera dane z analizy
wynikéw na podstawie typu probki. Tabela 5 zawiera dane z analizy mutacji 23S rRNA.

Tabela 3. Ocena kliniczna zestawu ResistancePlus® MG FleXible

Metoda referencyjna Metoda referencyjna
wykrywania bakterii M. wykrywania mutacji 23S
genitalium rRNA
(qPCR pod katem genu (sekwencjonowanie
pdhD) Sangera)
Pozytywny Negatywny Mutant Typ dziki
wzgledem wzgledem
MG MG
Pozytywny
wzgledem 21 2 Mutant 13 0
MG
ResistancePlus MG
FleXible Negatywny
wzgledem 0 52 Nie wykryto mutacji 1 7
MG
Ogétem 21 54 Ogétem 14 7
.- | 100,0% (95-procentowy CI 83,9— s 92,9% (95-procentowy Cl 66,1—
Czutosé 100,0%) Czutosé 99.8%)
.. <o | 96,3% (95-procentowy ClI 87,3— e an 100,0% (95-procentowy ClI
Swoistos¢ 98.7%) Swoistos¢ 59,0-100,0%)

Tabela 4. Analiza wynikéw klinicznych na podstawie typu probki

. Oczekiwany Oczekiwany
Oczekiwany
Préobka

Pozytywny wzgledem MG, Pozytywny wzgledem MG,

Negatywny wzgledem MG
gatywny wzg'e 23S rRNA typu dzikiego

zmutowany 23S rRNA

Mocz pobrany od mezczyzn

33/33

171

3/4*

Wymaz z pochwy pobrany od
kobiet

22/22

6/6

10/10

# Probki wigczono do analizy, jesli uzyskano dla nich wazny wynik za pomocg obu testéw referencyjnych i zestawu ResistancePlus® MG

FleXible

 Dla 1 probki uzyskano nieprawidtowy wynik: wykryto bakterie M. genitalium, nie wykryto mutacji 23S rRNA
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Tabela 5. Analiza wynikéw klinicznych na podstawie mutacji 23S

rRNA

Wynik uzyskany za Wynik oznaczenia ResistancePlus® MG FleXible
pomoca metody
referencyjnej

Typ dziki 717
A2059G 8/8
A2058G 5/6*

1 Dla 1 probki uzyskano nieprawidtowy wynik: wykryto bakterie M. genitalium, nie wykryto mutacji 23S rRNA

15.2  Skutecznos¢ analityczna
15.2.1  Odtwarzalnos¢

Przeprowadzono badanie odtwarzalnosci wynikow uzyskanych za pomocg zestawu ResistancePlus® MG FleXible miedzy
osrodkami badawczymi, aparatami, seriami, operatorami, reakcjami i dniami przy uzyciu paneli przygotowanych z macierzy
prébek moczu i wymazéw z pochwy. Testy wykonywano w dwoch osrodkach. Kazdy panel zawierat trzy powtoérzenia
cztonka panelu badanego przy stezeniu 3x LOD. Kazdy panel zawierat trzy prébki negatywne. Testy paneli wykonywano
dwa razy dziennie w ciggu trzech nie nastepujgcych po sobie dni przez trzech operatoréw, co daje tgcznie 54 obserwacje
na jednego czionka panelu (3 powtérzenia na jedng reakcje x 2 reakcje x 3 dni x 3 operatoréw = 54 obserwacje). Do badania
uzyto co najmniej trzech serii zestawu ResistancePlus® MG FleXible.

Do analizy zgodnosci procentowej kazdej sekwenciji docelowej wykrywanej przez zestaw ResistancePlus® MG FleXible,
osobno dla kazdego typu panelu, wtgczono wszystkie wazne reakcje testowe.

Wyniki badania odtwarzalnosci wykonywanego na panelach prébek moczu: Zgodnos$¢ procentowa dla wszystkich
probek wyniosta 100% (Tabela 6). W wyniku analizy sktadowych wariancji (Tabela 7 — Tabela 9) wartosci Cq wykonanej
na pozytywnych cztonkach panelu uzyskano ogélne zakresy CV od 0,00% do 4,07%, od 0,54% do 4,23% i od 0,25% do
6,04% odpowiednio dla genu MgPa, kontroli wewnetrznej (IC) i 23S.

Wyniki badania odtwarzalnosci wykonywanego na panelach prébek wymazéw z pochwy: Zgodnos$é procentowa dla
wszystkich probek wyniosta 100% (Tabela 10). W wyniku analizy skladowych wariancji (Tabela 11 — Tabela 13) wartosci
Cqg wykonanej na pozytywnych cztonkach panelu uzyskano ogéine zakresy CV od 0,10% do 2,69%, od 0,02% do 2,57% i
od 0,18% do 2,86% odpowiednio dla genu MgPa, kontroli wewnetrznej (IC) i 23S.

Tabela 6. Probki moczu: Zgodnos¢ procentowa

Osrodek 1 Osrodek 2 Zgodnosé ogétem wg
M. genitalium (GeneXpert XVI) (GeneXpert Infinity-48s) sekwencji docelowej
23S TRNA typu dzikiego Procent Procent Procent trafien
n/N® trafien (%) n/N® trafien (%) n/N® (%)

A2058C 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058G 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058T 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2059G, 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
WT 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0

2n/N = liczba prawidiowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem
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Tabela 7. Probki moczu: Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla genu docelowego MgPa

M. Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy
genitalium Sredn seriami dniami operatorami reakcjami aparatami
o Zgodnos¢é ia
23S rRNA n/N
typu 06) warto CV Ccv Ccv CVv Ccv
s $¢ C
dzikiego q9 | sbD %) SD %) SD %) SD %) SD %)
A2058C 54/54 100 27,93 0,66 2,38 0,23 0,81 0,47 1,66 0,69 2,47 0,57 2,03
A2058G 54/54 100 28,78 | 1,10 3,88 0,42 1,46 0,62 2,17 0,79 2,78 0,76 2,63
A2058T 54/54 100 31,27 1,12 3,62 0,30 0,98 1,04 3,36 1,21 3,90 1,27 4,07
A2059G 54/54 100 29,42 0,77 2,62 0,59 2,01 0,09 0,32 0,77 2,62 0,00 0,00
Typ dziki 54/54 100 30,81 0,62 2,01 0,38 1,25 0,21 0,68 0,51 1,65 0,24 0,78
Negatywny
wzgledem N ~ _ _ ~ _ _ _ _ _ ~
bakterii M. | 2454 100
genitalium

2n/N = liczba prawidiowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem

Tabela 8. Probki moczu: Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla docelowej mutacji 23S rRNA

M. . Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy
genitalium . | Sredn seriami dniami operatorami reakcjami aparatami
23SIRNA | n/Ne | Z90dnosé i

typu 06) warto cv cv cv cv cv
o $¢ C
Eko TSP | P | P e [P || e
A2058C 54/54 100 28,47 1,09 3,83 0,61 2,15 0,59 2,07 0,94 3,29 0,85 2,98
A2058G 54/54 100 33,54 0,25 0,74 0,15 0,45 0,26 0,77 0,74 2,21 0,09 0,25
A2058T 54/54 100 32,18 0,73 2,30 0,09 0,28 0,46 1,44 1,21 3,80 0,40 1,23
A2059G 54/54 100 3002 | 1,04 | 347 | 1,20 | 397 | 148 | 488 | 1,83 | 6,04 | 1,24 | 414
Typ dziki 54/54 100 - - - - - - - - - - -
Negatywny
wzgledem - n - N - - N . . . _
bakterii M. | 2454 100
genitalium

2n/N = liczba prawidtowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem
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Tabela 9. Prébki moczu: Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla docelowej sekwencji IC

M. Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy
genitalium Sredn seriami dniami operatorami reakcjami aparatami
o Zgodnos¢é ia

23S rRNA n/N

typu 06) warto CV Ccv Ccv CVv Ccv
I §¢C

dzikiego TSP e [P e [P e [P o0 | 5P| o
A2058C 54/54 100 19,46 0,72 3,77 0,34 1,78 0,67 3,49 0,68 3,54 0,82 4,23
A2058G 54/54 100 18,82 | 0,44 2,37 0,36 1,91 0,11 0,61 0,39 2,09 0,10 0,54
A2058T 54/54 100 19,07 0,29 1,55 0,31 1,62 0,28 1,45 0,57 3,02 0,25 1,31
A2059G 54/54 100 19,17 0,79 4,19 0,17 0,87 0,65 3,45 0,62 3,28 0,80 4,18
Typ dziki 54/54 100 19,21 0,66 3,44 0,49 2,57 0,54 2,82 0,67 3,54 0,66 3,43
Negatywny
wzgledem | g/, 100 19,72 | 069 | 352 | 042 | 212 | 022 | 113 | 053 | 267 | 027 | 1,38
bakterii M.

genitalium

2n/N = liczba prawidiowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem

Tabela 10. Probki wymazéw z pochwy: Zgodnos¢ procentowa

Osrodek 1 Osrodek 2 Zgodnosé ogétem wg
M. genitalium (GeneXpert XVI) (GeneXpert Infinity-48s) sekwencji docelowej
23S TRNA typu dzikiego Procent Procent Procent trafien
n/N® trafien (%) n/N® trafien (%) n/N® (%)
A2058C 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058G 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2058T 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
A2059G 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0
WT 36/36 100,0 18/18 100,0 54/54 100,0

an/N = liczba prawidtowo zidentyfikowanych probek/liczba badanych prébek ogétem

Tabela 11. Préobki wymazéw z pochwy: Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla genu docelowego MgPa

M. Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy
genitalium Sredn seriami dniami operatorami reakcjami aparatami
o Zgodnosé ia
23S rRNA n/N %) TEHE
typu L& (&Y Ccv Ccv CcVv Ccv
o $¢ C
dzikiego a1 s | Gy | SP | e SD | ) D | ) D | )
A2058C 54/54 100 26,49 0,09 0,35 0,22 0,85 0,25 0,94 0,41 1,57 0,30 1,12
A2058G 54/54 100 2569 | 0,15 0,58 0,17 0,66 0,39 1,53 0,55 2,13 0,19 0,73
A2058T 54/54 100 27,00 0,45 1,68 0,03 0,10 0,64 2,36 0,69 2,55 0,14 0,51
A2059G 54/54 100 27,16 0,15 0,53 0,12 0,45 0,08 0,29 0,37 1,38 0,10 0,36
Typ dziki 54/54 100 28,38 0,48 1,71 0,32 1,14 0,43 1,52 0,76 2,69 0,44 1,56
Negatywny
wzgledem N ~ _ _ ~ _ _ _ _ _ ~
bakterii M. 54/54 100
genitalium

2n/N = liczba prawidiowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem
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Tabela 12. Probki wymazow z pochwy: Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla docelowej mutacji 23S rRNA
M. Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy
genitalium Sredn seriami dniami operatorami reakcjami aparatami
o Zgodnos¢é ia
23S rRNA n/N
typu 06) warto CcVv Ccv Ccv Ccv Ccv
I $¢ C
dzikiego q | sb %) SD %) SD %) SD %) SR
A2058C 54/54 100 27,13 0,09 0,35 0,20 0,74 0,58 2,15 0,59 2,18 0,66 2,45
A2058G 54/54 100 3064 | 047 | 154 | 024 | 0,78 | 0,18 | 058 | 0,61 | 2,00 | 0,41 | 1,35
A2058T 54/54 100 28,89 0,46 1,60 0,05 0,18 0,17 0,60 0,53 1,84 0,33 1,13
A2059G 54/54 100 27,71 0,49 1,77 0,19 0,70 0,52 1,88 0,79 2,86 0,23 0,82
Typ dziki 54/54 100 - - - - - - - - - - -
Negatywny
wzgledem N ~ _ _ ~ _ _ _ _ _ ~
bakterii M. | 2454 100
genitalium

2n/N = liczba prawidiowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem

Tabela 13. Probki wymazow z pochwy: Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla docelowej sekwencji IC

M. . Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy
genitalium . | Sredn seriami dniami operatorami reakcjami aparatami
23STRNA | nNe | Z90dnosé a4

typu 08) yae Cv Ccv CcVv Cv Ccv
i $¢C
T TS0 | oy | SO ey | P | e | SO | e | SO | @
A2058C 54/54 100 17,02 | 0,23 1,36 0,11 0,62 0,24 1,44 0,32 1,89 0,13 0,74
A2058G 54/54 100 17,78 | 0,33 1,87 0,09 0,51 0,30 1,69 0,42 2,36 0,06 0,32
A2058T 54/54 100 17,06 | 0,14 0,79 0,10 0,60 0,30 1,76 0,29 1,72 0,36 2,13
A2059G 54/54 100 17,59 | 0,11 0,65 0,10 0,55 0,09 0,50 0,26 1,47 0,07 0,40
Typ dziki 54/54 100 1718 | 025 | 147 | 030 | 1,72 | 007 | 039 | 031 | 1,83 | 0,00 | 0,02
Negatywny
wzgledem
bakterii M. 54/54 100 17,28 | 0,45 2,57 0,06 0,35 0,41 2,36 0,41 2,37 0,22 1,27
genitalium

2n/N = liczba prawidtowo zidentyfikowanych prébek/liczba badanych prébek ogétem
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15.2.2  Czuto$¢ analityczna

W celu oceny czutosci analitycznej (granicy wykrywalnosci, LOD) uzyto reprezentatywnych szczepdw bakterii M. genitalium.
Kazdy ze szczepow bakterii M. genitalium rozcienczono w macierzy negatywnej probki moczu i negatywnej probki wymazu
z pochwy. Granica LOD jest definiowana jako najnizsze stezenie (wyrazone jako liczba genomow na probke), ktére mozna
w sposob odtwarzalny odrézni¢ od prébek negatywnych przy poziomie ufnosci 95%.

Tabela 14 zawiera wyniki dla kazdego szczepu bakterii M. genitalium.

Tabela 14. Granica LOD dla kazdej mutacji docelowej oznaczanej za pomoca zestawu

ResistancePlus® MG FleXible

Mocz Wymaz z pochwy
Typ 23S rRNA bakterii M. Szcze
genitalium P LOD LOD
(I. genomodw na probke) (I. genoméw na prébke)

WT G37 157 157

A2058C M6302 317 317
A2059G M6593 147 220
A2058G M6604 387 387
A2058T M6926 151 151

15.2.3 Inkluzywnos$¢

Przeprowadzono badanie inkluzywnosci w celu zbadania reaktywnosci zestawu ResistancePlus® MG FleXible z 8
szczepami bakterii M. genitalium. Izolaty bakterii M. genitalium reprezentowaty rézne mutacje 23S rRNA z réznych
lokalizacji geograficznych (izolaty pochodzity z nastepujgcych krajéw, z liczbg szczepéw podang w nawiasie: Australia (2),
Dania (3), Norwegia (1), Wielka Brytania (1), USA (1)). Kazdy ze szczepdw rozcienczono w macierzy negatywnej probki
moczu i negatywnej prébki wymazu z pochwy. Wszystkie izolaty przebadano w stezeniu 2x LOD w trzech powtdrzeniach
przy uzyciu jednej serii zestawu ResistancePlus® MG FleXible. Wszystkie szczepy zostaty poprawnie wykryte.

Tabela 15 zawiera podsumowanie wynikow.

Tabela 15. Szczepy bakterii M. genitalium przebadane pod

katem inkluzywnosci

M. genitalium
- Szczep
23S rRNA typu dzikiego

M2300
M2321

Typ dziki
M2341

M30 Early

A2058G M6271
M6303

A2059G
M6320
A2058C M6848

15.2.4 Reaktywnos$¢ krzyzowa z innymi mutacjami 23S rRNA

Syntetyczny konstrukt DNA zawierajacy gen docelowy MgPa i mutacje docelowg A2059C 23S rRNA bakterii M. genitalium
przetestowano w 5000 kopiach w tle 35 ng DNA wejsciowego na prébke. Uzyskane wyniki wskazuja, ze test
ResistancePlus® MG FleXible reaguje krzyzowo z mutacjg docelowg A2059C 23S rRNA bakterii M. genitalium przy
procencie trafien >90%. Nie oceniono skutecznosci analitycznej testu ResistancePlus® MG FleXible do wykrywania tej
mutaciji.
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15.2.5 Swoistos¢ kliniczna

Przeprowadzono badanie w celu oceny reaktywnosci krzyzowej z zestawem ResistancePlus® MG FleXible, gdy
mikroorganizmy inne niz mikroorganizm docelowy sg obecne w duzych stezeniach. Oceniono panel 42 mikroorganizméw
sktadajgcych sie z bakterii, wiruséw, grzybow i pierwotniakow reprezentujgcych patogeny lub flore powszechnie
wystepujacg w uktadzie moczowo-pitciowym lub blisko powigzang z bakterig M. genitalium. Kazdy szczep bakteryjny badano
przy stezeniu 1 x 10° genomow/mL, o ile nie okreslono inaczej. Szczepy wirusowe badano przy stezeniu 1 x 10°
genomoéw/mL, o ile nie okreslono inaczej. Wszystkie pozostale mikroorganizmy badano przy podanych stezeniach.
Wszystkie bakteryjne i wirusowe mikroorganizmy oznaczono ilosciowo, wykonujgc test gqPCR, z wyjatkiem tych, ktérych
stezenia podano w jednostkach tworzacych kolonie (CFU) lub w jednostkach tworzacych tysinki (PFU) (Tabela 16).
Wszystkie mikroorganizmy przebadano w trzech powtdrzeniach pod katem reaktywnosci krzyzowej z zestawem
ResistancePlus® MG FleXible. Wszystkie badane mikroorganizmy rozciefnczono w negatywnej macierzy klinicznej (mocz).

Otrzymane wyniki wskazujg, ze zaden z mikroorganizmoéw nie wygenerowat fatszywie pozytywnego wyniku w macierzy
prébki moczu negatywnej pod wzgledem bakterii M. genitalium (Tabela 16).

Przeprowadzono takze analize in silico w celu oceny, czy oligonukleotydy obecne w zestawie ResistancePlus® MG FleXible
mogg powodowac amplifikacje i detekcje sekwencji kwaséw nukleinowych mikroorganizméw innych niz mikroorganizmy
docelowe; sekwencje przeanalizowano za pomoca narzedzia BLAST. Nie wykryto zadnych istotnych interakgiji.

Tabela 16. Mikroorganizmy badane w celu okreslenia swoistosci klinicznej

Mikroorganizm Stezenie Mikroorganizm Stezenie Mikroorganizm Stezenie
(genomy/mL) (genomy/mL) (genomy/mL)

Actinomyces israelii 1x 108 Fusobacterium nucleatum 1x 108 Neisseria gonorrhoeae 1x 108
Bacteroides fragilis 1x 108 Haemophilus ducreyi 1x 108 Pentatrichomonas hominis 1x 105
Bifidobacterium adolescentis 1x108 Wirus opryszczki pospolitej | 1x10° Peptostreptococcus anaerobius 1x10°
Campylobacter jejuni 1x 108 Wirus opryszczki pospolitej Il 1x 108 Prevotella bivia 1x 108
Candida albicans 1x10° HPV typu 18 (komorki Hela) 1 x 105+ Propionibacterium acnes 1x10°
Candida glabrata 1x 108 Klebsiella oxytoca 1x 108 Proteus mirabilis 1x 108
Candida parapsilosis 1x 108 Lactobacillus acidophilus 1x10° Proteus vulgaris 1x10°
Candida tropicalis 1x10° Lactobacillus crispatus 1x10° Pseudomonas aeruginosa 1x10°
Chlamydia trachomatis 1x 108 Lactobacillus jensenii 1x 108 Staphylococcus aureus 1x 108
Clostridium perfringens 1x 108 Lactobacillus vaginalis 1x 108 Staphylococcus saprophyticus 1x 108
Corynebacterium genitalium 1x 108 Listeria monocytogenes 1x 108 Streptococcus agalactiae 1x 108
Enterobacter aerogenes 1x108 Mycobacterium smegmatis 1x10° Streptococcus pyogenes 1x10°
Enterobacter cloacae 1x 108 Mycoplasma hominis 1x10°8 Trichomonas vaginalis 1x10%
Enterococcus faecalis 1x 108 Mycoplasma pneumoniae 1x 108 Ureaplasma urealyticum 1x10°

*Oznaczone ilosciowo w jednostkach PFU/mL
~ Oznaczone ilosciowo w jednostkach CFU/mL
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15.2.6  Substancje potencjalnie interferujgce

Przeprowadzono badanie substanc;ji interferujgcych w celu okreslenia, czy substancje lub warunki, ktére mogg by¢ obecne
w prébkach klinicznych mogg wptywaé na dziatanie zestawu ResistancePlus® MG FleXible. Panel sktadat sie z substangii
endogennych, takich jak krew, mucyna, leukocyty oraz leki (wydawane na recepte i bez recepty), ktére mogg by¢ stosowane
w leczeniu schorzen uktadu moczowo-ptciowego. Wszystkie substancje przebadano w obecnosci szczepu A2058G bakterii
M. genitalium przy stezeniu 3x LOD lub bez tego szczepu Wszystkie probki badano w trzech powtérzeniach. Substancje
zostaty odpowiednio rozcienczone w negatywnej macierzy klinicznej (mocz lub wymaz z pochwy).

Wyniki wskazuja, ze w podanych stezeniach zadna z substancji, z wyjgtkiem bilirubiny, krwi petnej i pudru do higieny
intymnej Vagisil, i warunkéw nie powodowata interferencji z wykryciem reprezentatywnego szczepu A2058G bakterii M.
genitalium ani nie dawata fatszywie pozytywnych wynikéw w macierzy negatywnej wzgledem bakterii M. genitalium.

W przypadku prébek moczu mozna zaobserwowac interferencje oznaczenia w obecnosci:
- krwi w stezeniu wiekszym niz 0,4% vlv;
- bilirubiny w stezeniu wigkszym niz 0,18 mg/mL.
W przypadku prébek wymazéw z pochwy mozna zaobserwowac interferencje oznaczenia w obecnosci:
- pudru do higieny intymnej Vagisil w stezeniu wigkszym niz 0,1% w/v.

Wyniki podsumowano w tabelach Tabela 17 i Tabela 18.

Tabela 17. Substancje potencjalnie interferujace obecne w prébkach moczu

Klasa/substancja Nazwa produktu Badane stezenie
Krew petna - 0,4% viv®h
Sperma - 5,0% viv
Sluz Mucyna 0,8% wiv
Antybiotyki Azytromycyna 1,8 mg/mL
Srodki przeciwbdlowe Paracetamol 3,2 mg/mL
Hormony wewnatrzpochwowe Progesteron; estradiol 7 m%g/l;nﬁ)ﬁ)é;tzs:;?; duio+|u0’07
Leukocyty - 105 komérek/mL
Albumina Albumina surowicy bydlecej 10 mg/mL
Glukoza - 10 mg/mL
Bilirubina - 0,18 mg/mL*
Mocz kwasny (pH 4,0) Mocz + N-acetyl-L-cysteina pH 4,0
Mocz zasadowy (pH 9,0) Mocz + cytrynian amonu pH 9,0

*interferencje mozna zaobserwowac¢ w prébkach zawierajacych bilirubine w stezeniu wiekszym niz 0,18 mg/mL

" interferencje mozna zaobserwowa¢ w probkach zawierajgcych wigcej niz 0,4% krwi petnej
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Tabela 18. Substancje potencjalnie interferujagce obecne w probkach wymazow z

pochwy
Klasa/substancja Nazwa produktu Badane stezenie
Vagisil Anti-ltch Créme (1.0 0z) 0,25% wiv
K-Y Jelly (4.0 oz) 0,25% wiv
Options Gynol Il Vaginal 0.25% wiv
Contraceptive Gel 70
Produkty dopochwowe i v\y:q;:zng:rzngng 0,25% wiv
antykoncepcyjne dostgpne bez 9 )
recepty Vagi-gard douche 0,25% wiv

Vagisil ProHydrate Natural
Feel Internal Moisturizing Gel 0,25% wiv
(0.2 oz x 8 opakowan)

Vagisil Daily Intimate

0, *
Deodorant Powder (8.0 0z) 0,10% wiv

Summer's Eve Deodorant

i 0,
Dezodoranty i pudry spray (2.0 07) 0,25% viv
Mas¢ na hemoroidy Preparation H Hemorrhoidal 0.25% wiv
Cream (0.9 0z)
. ® .
Leki wydawane tylko na Estrace® (estradiolowy krem 0.25% wiv
recepte dopochwowy, USP 0,01%)

*interferencje mozna zaobserwowac¢ w prébkach zawierajgcych puder do higieny intymnej Vagisil w stezeniu wiekszym niz 0,1% w/v

15.2.7 Badanie zanieczyszczen w wyniku przeniesienia

Przeprowadzono badania majgce na celu wykazanie, ze jednorazowe kasety GeneXpert zapobiegaja przenoszeniu
zanieczyszczen do prébek negatywnych badanych po wysoce pozytywnych prébkach w tym samym module GeneXpert.
Badanie skladato sie z negatywnej probki przetworzonej w tym samym module GeneXpert bezposrednio po prébie o
wysokim stezeniu bakterii MG (syntetyczne DNA; 10° kopii mutacji docelowej A2058C/mL). Prébki przebadano w dwdch
modutach GeneXpert, wykonujac facznie 40 reakgiji, ktdre daty 20 wynikdéw pozytywnych i 20 wynikéw negatywnych. Nie
zaobserwowano wynikéw falszywie pozytywnych w przypadku probek negatywnych, co wskazuje na to, ze
zanieczyszczenie w wyniku przeniesienia nie wystepuje pomiedzy reakcjami wykonywanym w module GeneXpert.
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16 Obstuga klienta i wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Cepheid nalezy zebra¢ nastepujace informacje:
- Nazwa produktu

- Numer serii

- Numer seryjny aparatu

- Komunikat o btedzie (jesli wystepuje)

- Wersja oprogramowania i, jesli dotyczy, numer kodu Service Tag komputera

Tabela 19. Dane kontaktowe do dziatlu wsparcia technicznego

Region

Nr telefonu

E-mail

Australia i Nowa Zelandia

+1800 130 821

techsupportANZ@cepheid.com

+0800 001 028

Austria +43 720 380 091 support@cepheideurope.com
Francja +33 563 825 319 support@cepheideurope.com
Niemcy +49 21 513 280 100 support@cepheideurope.com
Wiochy +39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Hiszpania +34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
Polska +48 225 048 523 support@cepheideurope.com
Portugalia +351 800 913 174 support@cepheideurope.com
Wielka Brytania +44 3303 332 533 support@cepheideurope.com

Belgia, Holandia i Luksemburg

+33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Pozostate kraje Europy,
Bliskiego Wschodu i Afryki

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe dla pozostatych dziatéw wsparcia firmy Cepheid sg dostepne pod adresem www.cepheid.com lub pod
adresem www.cepheidinternational.com pod kartg SUPPORT (WSPARCIE). Wybra¢ opcje Contact Us (Skontaktuj sie z

nami).
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