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Aptima® OnwrTe nHcpopmaumje

OnuwTe nHdopmauumje

HameHa

Aptima® BV Assay je in vitro TecT amnnudukaumje HyKNnenHcke KMCenuHe Koju KOpUCTU
TEXHOMNOMjy TpaHCKpUNUMOHO ycmepeHe amnnmdukauuje (TMA) y peanHom BpeMeHy 3a
aetekumjy n kBaHTudmkaumjy pnbocomcke RNK 13 6aktepuja noBesaHux ca GakTepunjckom
BarnHosom (BV), ykreyuyjyhu Lactobacillus (L. gasseri, L. crispatus u L. jensenii), Gardnerella
vaginalis (G. vaginalis) n Atropbium vaginae (A. vaginae). AHanu3a faje KkBanutaTtuBHu
pesynTtat 3a BV n He gaje pesyntaTe 3a nojeavHadHe opraHusme. AHanmsa je Hamen-eHa
[a nomorHe y auvjarHo3u BV Ha aytomaTtusoBaHoM cucteMy Panther® kopuwherem y3opaka
BarMHanHmx dpuceBa koje y3aumajy KrvmHu4apu u naunjeHTKUHbe ca KITMHUYKOM CIMKOM Koja
je y cknagy ca BarMHUTUCOM W/MNN BarmHO30M.

CaxeTtak u oGjawewe TecTa

CvHOpoM BarvHUTUCA KapakTepulle HWU3 CTawa: uputauuvja BarmHe u BynBe, HenpwujataH
Mupuc, ucuenak n npyputyc (1). Yspoumn BarMHUTUCA YKIbYYYjy MEXaHUYKe U XeMujcKe
hakTope (NPon3BOAM 3a XKEHCKY XUTnjeHy, KOHTpauenuujckn matepujanu UTA.), Kao u
nHpekTneHe areHce (1). o 90% cnyyajeBa MHEKTMBHOr BarMHMTUCA je y3pokoBaHo BV,
BYNBOBarnHanHom kanguaujasom (candida vaginitis, CV) un tpuxomonunjasom (Trichomonas
vaginalis, TV) (2). BV je aujarHoctukoBaHa kof 22 — 50% cumnTomMaTCcKux naumjeHara,
CV kop 17 — 39%, a TV kog 4 — 35% (1, 2).

BV je ogroBopHa 3a BehunHy cny4vajeBa MHEKTMBHOr BarMHuTUca. BV kapakrtepuwe npomeHa
y BarvHasHoj MMKpoOMOTKM Y KOjoj AOMUHMPajy BpcTe Lactobacillus y nonMmukpobHy
aHaepobHy MMKpobmoTy y kojoj aomuHupajy G. vaginalis, A. vaginae, Prevotella, Bacteroides,
Peptostreptococcus, Mobiluncus, Sneathia (Leptotrichia), Mycoplasma v 6akTepuje noBesaHe
ca bakTtepujckom BarmHo3om (3). OBa npomeHa y BarmHanHoj MMKpobmoTK je noBesaHa ca
nojaBoM AMCENOBUX KIMHWYKMX 3HAKOBA, KOjU Cy pe3ynTtar BGUOXEMUjCKUX MU LUTOMOLLKNX
npoOMeHa Yy BarMHarnHOM OKpY>Xeky, a Koje Cy naTtorHomoHuyHe 3a BV (11). BV je noBesaHa
ca ynanHom 6onewhy kapnuue (4), uepBnuunTncoM (5), NOBULLEHNM PUINKOM Of MOSTHO
npeHocuBmnx OOMeCTU, Kao LWTO Cy xnamuaunja, roHopeja, HSV, HIV (6, 7, 8), cnoHTaHu
nobayaj n npespemeHn nopohaj (9, 10).

Amsel je npeanoxuo anjarHody BV Ha ocHOBY KnuHUYKKUX KpuTepujyma (pH BaruHe,
npucycTBo henuvja 3a Tparose, TecT mupuca un ncuegak) (11). Nugent et al. npegnoxunu

cy knacudmkaumjy 3a BV Ha 0CHOBY MMKPOCKOMCKOr onuca youeHux BpcTa GakTtepuja nytem
bojerwa no pamy y BarmHanHum 6pucesuma (12). HegasHe ctyamje cyrepuwly ga om anatm
3a MoneKynapHy AujarHoCTUKy Gunm kopucHu 3a nodorblawe anjarHose BV n ga 6u

ce amnnuduKaumja HyKnemHcke KMCenuHe, Koja Lurba Ha HeKonuko GakTepuja noBe3aHux
ca BV, morna kopuctutn (13).

Aptima BV Assay je TMA TecT y peanHomMm BpeMeHy pa3BujeH 3a ynotpeby Ha
ayTomatusoBaHoM cucteMy Panther koju getekTyje n pasnukyje RNK mapkepe ms rpyne
BpcTa Lactobacillus (L. gasseri, L. crispatus v L. jensenii), G. vaginalis n A. vaginae y y30pKy
BarMHanHor 6puca y3eTor Kog CUMMNTOMATCKMX XKEeHa KOju Cy y3enu KIMHU4Yap unu cama
nauunjeHTkuwa. Aptima BV Assay KopucTu anroputam 3a nsBellTaBawe O KBarMTaTUBHOM
pesynTtaTty 3a 6akTepujcky BarMHo3y Ha OCHOBY AeTekuuje UnibHUX opraHmsama. Aptima

BV Assay ykrby4yje nHTepHy koHTpony (IC).
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MpuHUMNK NocTynkKa

Tect Aptima BV Assay ykibydyje Tpu rnaBHa Kopaka, of KOjux ce CBW ofBujajy Y jeaHoj
enpyBeTn Ha cuctemy Panther: 6enexere mete, amnnudukaumja mete nomohy TMA u
aeTekumja npoaykata amnnudukaumje (amnnmkoHa) nomohy driyopecueHTHO obenexeHnx
coHan (6akrbm). TecT ykrbydyje MHTEPHY KOHTPOMY Yy CBakOM TecTy 3a npahewe XBaTawa,
amMmnnudukaumje 1 getekumje HyKnemHcKe KncenuHe.

Y3opum ce cakynrbajy y enpyBeTy Koja caapXu Meaujym 3a TpaHcrnopT y3opaka Aptima®
Specimen Transport Media (STM) koju nuanpa henuje, ocrnobaha RNK u wtntn je oa
aerpagaumje TokoM cknaguwTewa. Kaga ce maspwu tect Aptima BV Assay,
OITMIOHYKNEOTMAN XBaTakwa ce xnbpnamsyjy ca BUCOKO KOH3EPBUPAHUM PErMoHUMA LUUIbHE
RNK, ako cy npucyTHW, y Y30pKy 3a TecTupare. XnbpuamsosaHa MeTa ce 3aTuM XBaTa

Ha MarHeTHe MMKpOYECTULE KOoje ce OABajajy o4 y3opka y MarHeTHOM nosby. Kopauu npakba
yKnakajy CTpaHe KOMMOHEHTe U3 peakuMoHe LEeBMW.

AmMnnudukaumja meTe ce gewansa npeko TMA, meToge amnnndukauunje HyKnenmHcke
KMcernvHe 3acHOBaHe Ha TPaHCKPUMUMjU Koja KOPUCTU OBa eH3MMa, peBep3Hy TpaHCKpunTasy
Bupyca Moloney muwje neykemuje (MMLV) n T7 RNK nonumepasy. Pesep3Ha
TpaHcKkpunTasa ce kopucth 3a reHepucarwe DNK konuje umreHe RNK cekBeHue, goaajyhu
npomMmoTopcKky cekBeHuy 3a T7 RNK nonumepasy. T7 RNK nonumepasa npovssoan suLle
konvja RNK amnnukoHa n3 wabnoHa DNK konuje.

JeTekunja ce nocTmxe KopuwherweM jegHoNaHYaHNUX COHAM HYKIEMHCKUX KUCEernuHa Koje

Cy NpUCyTHE TOKOM amnnudukauunje mete n cneumduyHo xmbpruansyjy ca aMninkoHOM

y peanHom BpemMeHy. CBaka coHAa cagpxu cdnyopodop u kBeH4yep. KeeHuep cy3buja
dnyopecueHumjy nyopodopa kaga ce coHga He xnbpuguayje Ha amnnunkoH. Kaga ce coHaa
BEXEe 3a aMMMNKOH, priyopodop ce ofBaja o4 KBeHYepa M eMUTYyje curHan Ha cneundunyHo;j
TanacHoj AyXuHu kaga je y3dyheH nasopom cetnoctu. Cucrem Panther pgetekTyje u
pasnukyje 4yeTupun priyopecueHTHa curHana Koju oarosapajy rpynu Lactobacillus, A. vaginae,
G. vaginalis n 1IC amnnndukaumja nponssoga. Codpteep cuctema Panther ynopehyje BpemeHa
nojaBSbMBaka CUrHana 3a CBaku LMIibHU opraHM3am ca nHdopmMaumnjama o Kanubpaumjn kako
6u ogpeamno No3nTMBaH UNKn HeratmueaH ctatyc BV cBakor y3opka.

CaxeTak 6e36egHoCTH U nepcdhopmMaHcu

SSP (CaxeTak CUIrypHOCHMX KapaKTepucTuka n edukacHoCcTM) AoCTynaH je y EBponckoj 6a3u
nogaTtaka o MeguumMHCKMM npoussoamma (Eudamed), roe je noBesaH ca naeHTudgukatopmma
ypehaja (OcHoBHu UDI-DI 6poj ypehaja). a 6ucte noumpann SSP 3a Tect Aptima BV Assay,
nornepajte OCHOBHU jeAMHCTBEHU naeHTudukaTop ypehaja (BUDI):
54200455DIAGAPTBVRB.

Ynosopewa u Mepe NpeaoCcTPOXXKHOCTU
A. 3a in vitro gnjarHocTnyky ynotpeoy.

B. 3a npodecunoHanHy ynotpeby.

C. [a 6ucte cmammnm onacHoCT of HeBaxehux pesynraTa, NaXxrbMBO MPOYUTajTE LEeno
ynyTCTBO Y3 rnakoBake W nornegajte Panther/Panther Fusion® rnpupyyHUK 3a KOPUCHUKa
cucmema 3a suwe uHghopmauuja o nocmyriky npe obaerbamwa Tecta Ha cuctemy Panther.
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D. Camo ocobrbe koje je agekBaTHO 00y4yeHo 3a ynoTpeby Tecta Aptima BV Assay u 3a
pyKOBaH-€ NoTEeHUMjanHo MHOEKTUBHUM MaTepujanuma Tpeba ga obasrba oBy npoueaypy.
Ako gohe 0o manuBawa, ogmax Ae3nHdUKyjTe npema oaroBapajyhmm npouenypama
Ha nokauuju.

E. [ooaTHa KOHKpeTHa yno3opewa, Mepe npegoCcTPOXHOCTM M npoueaype 3a KOHTpony
KOHTaMuHauuje 3a cuctem Panther notpaxute y OOKYMeHTY [Ipupy4HUK 3a KOpPUCHUKa
cucmema Panther/Panther Fusion.

MHdopmaumje peneBaHTHe 3a nabopatopumjy

F. Kopuctute camo ucnopyyeHu unm cneumdmkosaHn nadopartopujckm npmbop
3a jeaHokpaTHy ynotpeby.

G. lMpumemryjTe pyTMHCKE nabopaTopujcke Mepe NPedoCTPOXHOCTU. HemojTe jecTw,
NMTU HATU NYLWUTN Y NPOCTOPY HaMeweHOM 3a paf. HocuTe jedHoOKpaTHe pykasuue
0e3 nygepa, 3aWTUTY 3a o4M U nNabopaTopujcke MaHTUME NPUIMKOM pyKOBaka y3opuuma
N peareHcuMa M3 KOMMfeTa. TeMerbHO onepuTe pyke HakoH pykoBaka y3opumma
N peareHcuma u3 Komnnera.

H. PagHe noBplmHe, nunete u gpyra onpema Mopajy ce pefoBHO AeKOHTaMUHMpaTw
KopuwherweM pacTBopa HaTpujym Xunoxnoputa KoHueHTpauuje og 2,5% no 3,5%
(0,35 M po 0,5 M).

I. OpanoxuTte cBe martepwujane Koju Cy OOLINM Y KOHTaKT ca y3opuMma M peareHcuma
y cknagy ca Baxehum HauuoHanHum, mehyHapoaHUM M pernoHanHuM nponMcuma.
TemerbHO ouncTuTe U Oe3nHdUKYjTe cBe pagHe MOBPLUNHE.

J. Ynortpebute pobpe craHaapaHe npakce 3a MornekynapHe naboparopuje ykrbydyjyhn
npahewe XNBOTHe cpeauHe. MNornenajte HaromeHe y ee3u ca rnocmyrnkom npearoxeHu
npoTokon 3a npahewe nabopaTtopujcke kKOHTamMuHauumje 3a cuctem Panther.

UHcopmauumje peneBaHTHe 3a y3opak

K. [aTymn ncreka HaBedeHM Ha KOMMNIeTUMa 3a cakynibawe O4HOCE Ce Ha floKauujy 3a
y3nMare y30pka, a He Ha objekaT 3a TecTupare. Y30pum NpukynibeHn y 6uno koje Bpeme
npe uUcTeka poka Tpajaka KoOMMNfeTa 3a Cakynibawe W TPAHCMOPTOBaHW U YCKNaaULITEHN Y
CKnagy ca ynyTcTBMMA 3a NakoBahe, BaXe 3a TeCTMpake Yak U aKko je NCTeKao PoK Tpajara
Ha enpyBeTW 3a cakynsbame.

L. Ysopun mory 6utn 3apasHu. NpumersyjTe yHMBep3anHe Mepe npegoCTpOXHOCTU
npunMkom m3soherwa osor Tecta. paBunHO pykoBakwe M MeTode oAanarakwa noTrpebHo
je ycnoctaBuTK y cknagy ca nokanHum nponncuma. Camo ocobrbe Koje je agekBaTHO
o0y4eHo 3a ynoTtpeby Tecta Aptima BV Assay n obGy4yeHo 3a pykoBawe MHPEKTUBHUM
matepujanuma Tpeba aa obasrba OBy AWjarHOCTUYKY npouenypy.

M. N3bGeraBajTe yHaKpCHY KOHTaMMHaLMjy TOKOM KOpaka pykOBaka y3opuyma. Y3opuu mMory
cagpxaTn n3y3eTHO BUCOKE HMBOE opraHu3ama. YBepute ce [a nocyae ca ysopuuma
pasnuunTUX nauujeHaTa He Jonase y KOHTaKT jeJHe ca ApyruMa TOKOM pyKoBahsa
y3opunma y nabopatopuju. NpomeHuTe pykasuue ako Johy y KOHTaKT ca y30pKOM.

N. W3beraBajTe yHakpCHy KOHTaMUHauujy ogbaumBarwem kopuwheHnx matepujana
6e3 npenacka npeko 6uno koje apyre nocyae.
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O. OpgpxaBajTe oagroesapajyhe ycrnoBe cknaguiTeha TOKOM TpaHCMopTa y3opaka kako bucre
ocurypanu mHTerputeT y3opka. CTabuUnHOCT y30pka y yCrnoBMMa TpaHcrnopTa Apyravnjum
o[, NPenopyyYeHnX Huje npouereHa.

P. Ako nabopaTtopuja npumu TpaHCNOPTHY enpyBeTy M3 Aptima® Multitest Swab Specimen
Collection Kit-a 6e3 6puca, ca aBa 6puca, ca 6pmucom 3a unwhere nnm ca dprucom
Koju Huje obe3beamna komnaHuja Hologic, y3opak mopa 6utn ogbaveH.

Q. HakoH npobujarba, nog ogpeheHnm ycrnoBmMa TEYHOCT MOXe Aa mucuypu ns Aptima
nokronaua enpyseTa 3a npeHoc. [patute ynytcrtea y [lpouyedypa mecmupar-a Ha
cucmemy Panther na 6ucte crnpeyunu oBy Mojasy.

UHcdopmaumje peneBaHTHe 3a TeCT

R. 3atBopuTe peareHce 1 OApXUTE NX HA HaBedeHUM TemnepaTypama. Ha nepdopmaHce
TecTa Moxe yTuuatu ynotpeba HenpaBWUiHO yCKNaauWTEHNUX peareHca. 3a Buwe
WHpopmaLmja nornegajte 3axmesu y noanedy cknaduwmera U pykogaHa peageHcuma
n lNpouyedypa mecmupara Ha cucmemy Panther .

S. lMpumeryjTe yHMBEp3anHe Mepe NpeaoCTPOXKHOCTM MPUIMKOM pyKOoBaka KOHTponama.
T. WN3beraBajte kOHTamMnHaUuWjy peareHaca Mukpobuma n puboHykneasama.

U. HemojTe KOpUCTUTK KOMMNIIETE peareHca, KOHTpona unu kanubpaTtopa HakoH aatyma
ncTeka poka Tpajarsa.

V. Hemojte Memwatu, MelaTM nnm KOMGUMHOBATU peareHce 3a aHanuay 13 KomnreTa
ca pasnuuuTuM rnasHUM GpojeBuma cepuje. KoHTpone, kannbpaTtop n TeYHOCTU
3a TeCT MOry [ja ce Metbajy.

W. HemojTe koMOMHOBATM HUKaKBE peareHce 3a aHanuay unum Te4HocTn 6e3 nocebHux
ynyTcTaBa. HemojTe gonywaBatu peareHce mnu TedHoctn. Cuctem Panther nposepaBa
HMBOE peareHca.

X. Heku peareHcu y 0BOM KOMMMETY Cy O3Ha4YeHU MHopMaLmjama 0 onacHocTuma.

HanomeHa: IHghopmayuje o onacHocmumMma 3a 03HavYaear-e rpouseoda Ha arnobasHoM
mpxxuwmy odpakasajy knacugukayuje 6e3bedHocHux nucmoea CAL u EY. 3a uHgopmauuje
0 KOMYyHUKauuju o orlacHocmuma Koje cy crieuuguyHe 3a eaw peauoH, roanedajme
besbedHocHU nucm cneyuguyaH 3a peauoH y bubnuomeuu 6e36e0HOCHUX /lUucmosa Ha
cajmy www.hologicsds.com. 3a suwe uHpopmayuja o cumbonuma, rnoanedajme rie2eHdy
cumbona Ha cajmy www.hologic.com/package-inserts.

Aptima BV Assay 5 AW-31481-3901 PeB. 001



Aptima® OnwrTe nHcpopmaumje

UHcopmaumje o onacHocTuma 3a EY

PeareHc 3a amnnudukaunjy
MaezHe3sujym xnopud 60 — 65%

H412 — LTeTHO 3a wuBW CBET y BOAW Ca AyroTpajHMM nocneguuama.
P273 — W3beraBatu ucnywitamwe y XUBOTHY CpeaUHY
P501 — OpnoxwuTte cagpxaj/koHTejHep y o4oOpeHo MocTpojere 3a oanarake oTnaga.

EH3nMckn peareHc
HEPES 1 - 5%
Triton X-100 1 — 5%

H412 — LTeTHO 3a wuBW CBET y BOAW Ca AyroTpajHMM nocrneguuama.
P273 — WN3beraBatu ucnyLutarme y X1BOTHY CPeauHy
P501 — OgnoxwuTte cagpxaj/koHTejHep y o4o6peHo MocTpojere 3a oanarake oTnaga.

EH3MMCKM peareHC 3a PeKOHCTUTYLMUjY
rmuuepon 20 — 25%

Triton X-100 5 — 10%

HEPES 1 - 5%

H412 — LTeTHO 3a wuBW CBET y BOAM ca AyroTpajHMM nocrneguuava.
P273 — N3beraBatu ucnyLutarme y XUBOTHY CPeauHy
P501 — OpnoxwuTte cagpxaj/koHTejHep y o4oOpeHO MocTpojee 3a ofdnarake oTnaga.

MpomoTep peareHc
MazHesujym xnopud 35 — 40%

H412 — LUTeTHO 3a MBM CBET Y BOAM Ca AyroTpajHuM nocneguuama.
P273 — N3beraBatn vcnywtamwe y XUBOTHY CPeAUHY
P501 — OgnoxuTe cagpxaj/koHTejHep y ogobpeHO MOCTpojere 3a ognarakwe oTnaja.

PeareHc 3a xBaTambe meTe
HEPES 5 - 10%

EDTA 1 - 5%

Jlumujym xudpokcud, moHoxudpam 1 — 5%

H412 — LUTeTHO 3a MBW CBET Y BOAM ca AyroTpajHuM nocneauuama.
P273 — N3beraBatn vncnywtamwe y XUBOTHY CPEAUHY
P501 — OpnoxuTe cagpxaj/koHTejHep y ogobpeHO MOCTpojere 3a ognarakwe oTnaja.
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Aptima®

3axTeBu y norneny cknaguviTewa U pyKoBaka peareHcuma

A. Cnepeha Tabena npukasyje ycrnoBe CKnaguliTEHa M CTaOUMHOCT 3a peareHce,

KanubpaTtop u KOHTpore.

CknaguwTewe OTBOpEHU KOMNNET (PEKOHCTUTYMUCAH)
HeoTBOpeHor
PeareHc npoussoga CknaguwTtekwe CrtabunHoct
PeareHc 3a amnnudmkaumjy 2°Cpo8°C H/MN H/M
PeKOHCTUTYLUNOHKM pacTBop 3a o o o o 1
amnnudukaumjy 15°Cno30°C 2°Cpo8°C 30 pana
EH3umcku peareHc 2°Cpo8°C H/MN H/M
EH3MMCKN PEKOHCTUTYLIMOHWN pacTBoOp 15°C po 30 °C 2°Cpo8°C 30 paHa’
MpomoTep peareHc 2°Cpo8°C H/MN H/M
MpomMoTep PEKOHCTUTYLIMOHWN pacTBOp 15°C po 30 °C 2°Cpo8°C 30 paHa’
PeareHc 3a xBatare meTe 15°C po 30 °C 15 °C po 30 °C2 30 pgaHa’
Mo3nTuBHM kannbpaTop 2°Cpo8°C H/MN . Bounua sa
jeqHokpartHy ynotpeby
HeratmeHa KoHTpona 2°Cpo8°C H/M . Bounua 3a
jenHokpaTtHy ynotpeby
[Mo3nTuBHa KOHTpONa 2°Cpo8°C H/MN . Bounua 3a
jeoHokpaTtHy ynotpeby
MHTepHa KoHTpona 2°Cpo8°C H/MN Boumua 3a

jenHokpaTHy ynoTpeby

' Kapa ce peareHcu yknoHe u3 cuctema Panther, oHn Tpeba oamax aa ce BpaTe Ha ceoje oarosapajyhe Temneparype
3a CKnaguwiTere.
2 YcnoBu cknaguwiTera 3a pagHW peareHc 3a xBaTawe MeTe (Oodar je peareHc 3a XBaTarbe MeTe ca UHTEPHOM KOHTPOSIOM).

B.

OpbauuTte cee HenckopuwheHe PeKOHCTUTYMCaHe peareHce N padHu peareHc 3a xBaTamwe
meTe (WTCR) HakoH 30 gaHa unm HakoH uUcTeka poka rfaBHe cepuje, y 3aBUCHOCTU
Of, Tora wiTa HacTynu npeo.

Komnnet tecta og 100 TectoBa moxe ga ce ybauu y cucrem Panther go 8 nyrta.
Komnnet Tecta of 250 TectoBa Moxe Aa ce ybaum y cuctem Panther go 5 nyra.
Cwnctem eBuaeHTUpa CBaku MyT Kafa Ce peareHcu y4yuTajy.

Boua ca npomoTep peareHcoMm M3 KomnneTa 3a 250 TecToBa je UCTe BenuuMHe Kao
1 Goua ca eH3MMCKUM peareHcoM. HakoH wTo ce 6oua ca Promoter peareHcom cTasu
y HOcay peareHaca, NpoBepute Aa nuv je 6oua noTrnyHo rypHyTa Hagone.

PeareHcu koju ce vyBajy y cuctemy Panther nmajy ctabunHoct og 120 catu
yHyTap cucrema.

WN3beraBajTe yHaAKpCHY KOHTaMMHaLMjy NPUIIMKOM PyKOBaka U CKnaauTewa peareHaca.
CBakv nyT npe cknaguwiTera 3aTBOpUTE CBE PEKOHCTUTYMCaHE peareHce HOBWUM
noknonuMMa peareHca.

PeareHc npomoTep M PeKOHCTUTYMCAHU NPOMOTEp peareHc Cy pOTOCEH3UTUBHW.
3awTuTMTEe OBe peareHce O CBETIOCTU TOKOM CKrauluTera U npunpeme 3a ynotpeody.

He 3amp3aBajTe peareHce.
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Aptima® OnwrTe nHcpopmaumje

Mpukynrbawe U cknaguwTewe y3opaka

HanomeHa: Pykyjme ceum y3opuuma kao 0a cadpxxe nomeHuyujasHoO UHghekmueHa
cpedcmea. lNpumerbyjme yHugep3anHe mepe rnpedocmpoXHOCmuU.

HanomeHa: Bodume padyHa o mome da usbezHeme yHaKpCHY KOHmamuHauujy moKom
Kopaka pykosara y3opuyuma. Ha npumep, o0bayume kopuwheHe mamepujane 6e3 npenacka
rpeko busno koje dpyze rocyade.

Y3opum BarmHanHor 6pmca mory ce Tectupatu Tectom Aptima BV Assay. [NepdopmaHca
TecTa Huje npoueHeHa ca y3opuumMa Koju HUCY cakynrbeHn nomohy criegehux komnneTa
3a npukynrbawe y3opaka:

+ Aptima Multitest komnneT 3a Npukynrbake y3opaka 6puca
A. Tlpukynrbarbe y3opaka

Mornenajte KOHKPETHO YNYTCTBO Y NMakoBaky oaroBapajyher komnnera 3a NpuKynibake
y3opaka.

B. TpaHcnopT u cknaguwTerwe y3opaka npe tectupama

3a y3opke ca Tectom Aptima BV Assay Tpeba kopuctutu camo crnegehe ycrnose
cknaguTema.

1. Y3opum Gpuca

a. Onuuja 1: HakoH cakynrbamnsa, y3opum 6pnca y TpaHCNOPTHUM enpyBeTama Mory
ce yyBaTu Ha Temnepatypu og 2 °C go 8 °C go 30 gaHa. Ako je noTpebHo gyxe
cKnaguwTene, ysopum ce mory yyBatn Ha —20 °C unu —70 °C gogatHux 60 gana.

b. Onuuja 2: HakoH cakynrbama, y3opumn 6prca y TpaHCNOpPTHUM enpyBeTama Mory
ce yyBatn Ha 15 °C go 30 °C go 30 gaHa.

C. YyBame y3opaka HakoOH TecTupaha
1. ¥Y3opum Koju cy NpoLuniv aHanmay Mopajy ce YyBaTu y YCnpaBHOM MOSoXajy Ha cTarnky.

2. EnpyseTe 3a TpaHcnopT y3opaka Tpeba ga 6yay nokpmeBeHe HOBOM, YACTOM NIIaCTUYHOM
donujom unu donujckom dapujepom.

3. Ako TecTupanm y3opum Tpeba ga ce 3amMmp3Hy uUnuv nowasrby, yKIoHUTe NpobojHu
noknonau 1 NnoctaBuTe HoBe HenpobojHe NOoKonue Ha enpyBeTe 3a TPAHCMNOPT y3opaka.
Axo ce y3opum Mopajy nocnatu ga 6u ce usspLumna ncnuTnBara y gpyroj yCTaHOBM,
MOpajy ce ogpxasaTtu y npenopyyYeHoM orncery Temneparypa.

4. Tlpe oTBapata noknonua, enpyseTe 3a TPAaHCNOPT y30paka Mopajy 6utu
ueHTpudyrupaHe 5 mmHyta Ha 420 £ 100 penatusHe ueHTpudyranHe cune (RCF)
Aa bu ce cBa TEYHOCT cnycTuna Ha gHo enpyseTe. U3beraBajTe npckawbe U YHAKPCHY
KOHTaMUHaumjy.

Hanomena: Y3opuyu mopajy 0a ce ucriopy4yjy y cknady ca eaxehum HayuUoHariHumM,
MefyHapoOHUM U pe2uOHasIHUM MpornucuMa O mpaHcriopmy.
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Cucrtem Panther

Aptima®

Cuctem Panther

PeareHcu 3a Tect Aptima BV Assay cy HaBegeHn ucnog 3a cuctem Panther.
MaoeHTndurkaumoHn cumbonn peareHca cy Takohe HaBegeHM Moped HasvBa peareHca.

PeareHcu n maTepujanu Koju ce ncnopyuyjy
Aptima BV Assay komnnet 3a TecT

100 TecToBa: 2 KyTuje 3a TectoBe, 1 komnneT kanubpaTtopa 1 1 KOMNNET KOHTpona
(kat. 6p. PRD-05186)

250 TecToBa: 2 kyTuje 3a TectoBe, 1 KoMnneT kanubpaTtopa u 1 KOMMNEeT KOHTpona
(kaT. 6p. PRD-07662)

Aptima BV Assay pacxnagHa kytuja (kytuja 1 op 2)
(npu npujemy 4yyBaTh Ha Temnepartypu og 2 °C go 8 °C)

KonunuuHa
Cumbon KomnoHeHTa KOMNNET 04 KOMMIET oA
250 tectoBa 100 TecTOBa
A PeareHc 3a amnnudmkaumjy 1 6oumua 1 6ounua
HeuHgekmueHe HyKIeuHCKe KUCenuHe ocyweHe
y nygheposaHoOM pacmeopy.
E EH3uMCKM peareHc 1 6oumua 1 6ounua
PesepsHa mpaHckpunma3sa u RNK nonumepasa
ocyweHe y HEPES nygbeposaHom pacmeopy.
PRO MpomoTep peareHc 1 6oumua 1 6ounua
HeuHgbekmugHe HyKneuHcKe KucenuHe ocyuleHe
y nygheposaHoM pacmeopy.
IC MHTepHa KOHTpONa 1x0,56 mL 1x0,3mL
HeuHgpekmusHe RNK HykneuHcke KuceruHe
y rnygheposaHoM pacmeopy.
Aptima BV Assay KyTuja Ha cobHoj TemnepaTypu (KyTuja 2 oa 2)
(npu npujemy yyBaTun Ha Temnepartypu og 15 °C go 30 °C)
KonunuuHa
Cumbon KomMmnoHeHTa KOMNMET 0  KOMMMeT of
250 tectoBa 100 TecTtOBa
AR PekOHCTUTYLMOHM pacTBOp 3a amnnudukaumjy 1x18,5mL 1x7,2mL
BodeHu pacmeop Koju cadpxxu enuuepors
U KOH3epeaHce.
ER EH3MMCKN PEKOHCTUTYLIMOHN pacTBOp 1x11,1mL 1x5,8mL

HEPES nygheposaHu pacmeop Koju cadpx
u cypghakmaHm u 2iuueport.

Aptima BV Assay
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Aptima®

Cucrtem Panther

Aptima BV Assay KyTuja Ha cobHoj TemnepaTypu (KyTuja 2 oa 2)
(npu npujemy 4yyBaTn Ha Temnepartypu og 15 °C no 30 °C) (Hacmasak)

KonnuunHa
Cunmbon KomnoHeHTa KOMNNET 07T KOMMNET of,
250 TectoBa 100 TecTtoBa
PROR MpomoTep PEKOHCTUTYLIMOHU pacTBOpP 1x11,9mL 1x4,5mL

BodeHu pacmeop Koju cadpxxu anuyeposn
U KOH3epeaHce.

TCR PeareHc 3a xBaTaw-e meTe
lMygpepucaHu pacmeop conu Koju cadpxxu
HEeUH(hEeKMUBHE HYKITeUHCKe KUCEUHe
U MagHemHe dYecmuue.

1x54,0mL 1x26,0mL

OGyjmuue 3a peKOHCTUTYLINjY 3 3
INuct 6ap kKopoBa rnaBHe cepuje 1 nner 1 nuer
Aptima BV Assay komnneT kanu6partopa (PRD-05188)
(npv npujemy yyBaTK Ha TemnepaTypu oa 2 °C go 8 °C)
Cumbon KomnoHeHTa KonuuunHa
PCAL Mo3nTuBHM KanubpaTtop 5x2,8mL
HeuHgbekmusHe HykneuHcke KucenuHe y rnygheposaHoM pacmeopy.
HanenHuua ca 6ap-kogom kanubpartopa 1 nner
Aptima BV Assay komnneTt koHTpona (PRD-05187)
(npu npujemy yyBaTK Ha TemnepaTtypu oa 2 °C go 8 °C)
Cumbon KomMmnoHeHTa KonunuuHa
CONTROL- HeratuBHa KoHTpoOna 5x1,7mL
HeuHpekmuesHe henuje L. crispatus KynmusucaHe y nygheposaHoOM
pacmeopy.
CONTROL+ T[o3uTuBHa KOHTpona 5x1,7mL
HeuHgekmueHe henuje G. vaginalis u A. vaginae KynmugucaHe
y nygheposaHoM pacmeopy.
HanenHuua ca 6ap-kogomM KOHTpore 1 nnct
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Cucrtem Panther

Aptima®

MoTpebHM maTepujanu Koju cy AOCTYNHU 3acCeBHO

Hanomena: Mamepujanu koje ucriopydyje komnaHuja Hologic umajy HasedeHe kamarouwike

bpojese, ocum ako Huje Opyeaduje HagedeHo.
Matepujan
Cucrtem Panther®
Cuctem Panther Fusion®
Cuctem Panther®, koHTMHyupaHe TeuHocTu u otnag (Panther Plus)
Aptima® BV Assay komnnet kanubparopa
Aptima® BV Assay komnneT KoHTpona

Panther Run komnneT 3a TectoBe y peanHoM BpeMEHY
(camo 3a TecTOBE Y peariHoM BpeMeHy)

Aptima® Assay komnnem meyHocmu (makohe rMosHam Kao yHUeep3asnHu
Komriem meyHocmu)

Cadpxu Aptima® pacmeop 3a npare, Aptima® nygep 3a deakmusauyujy
meyHocmu u Aptima® yreHu peazeHc

JeduHuue ca suwe enpysema (eHan. Multi-tube units, MTU)
Panther® komnnem 3a kopny 3a cmehe
Panther® noknonay kopne 3a cmehe

Wnn, komnneT 3a nokpetawe cuctema Panther

Kada ce pade TMA mecmosu Koju HUCY y peariHOM 8peMeHy rnapasnesiHo

ca mecmosuma TMA y peanHom epemeHy
Cadpxu MTU, epehe 3a omnamke, MOKMoNue kaHMu 3a omnamke,
aymomamcKy 0emekyujy u me4Hocmu 3a mecm

Cet TeyHocTu Aptima komnneTta
Cadpxu Aptima pacmeop 3a npare, Aptima nycgep 3a deakmusayujy
meyHocmu u Aptima yrbHU pea2eHc

JeamHuue ca suwe enpyseta (eHrn. Multi-tube units, MTU)

Hactasuu, 1000 pyL cpuntpupaHu, NnpoBoarbLMBM, Ca CEH30POM TEYHOCTHU
W 3a jegHOKpaTHY ynoTpeoy.
Hucy csu npoussodu docmynHu y ceum peauoHuma. Obpamume ce
ceoM rnpedcmasHUKy 3a UHghopMauyuje Koje cy crieyugbuyHe 3a peauoH

Aptima® Multitest komnneT 3a npukynrbame ysopaka 6puca

M3berbmBay, pactBOp HaTpujymMm XMNoxmnopuTa KOHLEeHTpauuje
oa 5,0% po 8,25% (og 0,7 M pgo 1,16 M)

PykaBuue 6e3 nyaepa 3a jegHokpaTHy ynotpeby
Aptima® npo6ojHu noknonum
3ameHckn HenpobojHU noknonLum

3ameHckn noknonuu peareHca 3a komnnete o 100 TectoBa
Bouyuye 3a pekoHcmumyuyujy peazeHca 3a amrniugukayujy,
€H3UM U npomMomop
TCR 6oua

Kar. 6p.

303095

PRD-04172

PRD-06067

PRD-05188

PRD-05187

PRD-03455 (5000 TectoBa)

303014 (1000 TecToBa)

104772-02

902731

504405

303096 (5000 TecToBa)

303014 (1000 TecToBa)

104772-02

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

PRD-03546

105668
103036A

CLO0041 (100 noknonaua)

501604 (100 noknonaua)
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Aptima®

Cucrtem Panther

Martepwujan

3ameHckn noknonuu peareHca 3a komnnete og 250 TecToBa
boua 3a pekoHcmumyuujy peageHca 3a amniugukayujy
Bbo4uye 3a pekoHcmumyyujy peageHca 3a €H3uM U NPOMOMmop
TCR boua

MokpuBaum nabopaTopujckux Knyna ca niacTUYHUM 3adkuM eoM
Mapamuue koje He ocTaBrbajy gnadvue
Munetop

Bpxosu

OnuuoHu maTepujanu
Martepwujan

Hologic® Bleach Enhancer 3a unwhetse
83a pymuHcko yuwhere nospwuHa u onpeme

Tpecay 3a enpyBeTe

Kar. 6p.

CLO0041 (100 noknonaua)
501616 (100 noknonaua)
CL0040 (100 noknonaua)

Kar. 6p.
302101
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Cuctem Panther Aptima®

Mpouenypa Tectupawa Ha cuctemy Panther

Hanomena: [JodamHe uHgbopmauuje o nocmyrnky cucmema Panther nompaxume
y lpupy4HuKy 3a KopucHuke cucmema Panther/Panther Fusion.

A. TMpunpema pagHor nogpyudja

1. OuuctuTte pagHe noBpLUMHe Ha kojuma he ce npunpemartn peareHcn. Obpuwnte
pagHe NoBpLUMHE PacTBOPOM HAaTPUjyM XunoxropuTta KoHueHTpauuje oa 2,5% po
3,5% (om 0,35 M go 0,5 M). CauekajTe ga pactBop HaTpujym xunoxnoputa oyae
Yy KOHTaKTy ca noBplUMHamMma HajMake 1 MUHYT a 3aTuM ucnepuTte 4ejoOHN30BaHOM
BoAOM. He fo3BonuTe Aa ce pacTBOp HATpUjyM xXunoxnoputa ocywn. Nokpujte pagHy
noBpLUKHY nabopaTtopujckor cTona Ha kojem he ce npunpemaTtu peareHcu 1 ysopum
yncTuM ynujajyhmum Haenakama ca nnactupuuympaHom nonefuHoMm.

2. Ouuctute nocebHy pagHy NoBpLUMHY Ha Kojoj he ce npunpemartu y3opuu.
KopucTtuTe rope onucanm noctynak (kopak A.1).

3. Owunctute cee nunetope. Kopnuctute rope onncany npouenypy 3a umwhewe (kopak A.1).

B. PekoHcTUTyuunja peareHca/npunpemMa HOBOI KoMnmeTa

HanomeHa: PekoHcmumyuuja peaceHca mpeba da ce obasu ripe rodemka 6uno Kakeoe
pada Ha cucmemy Panther.

1. Tllpe TecTupawa, peareHcu 3a amnnudukaumjy, eH3uMm 1 NpoMoTop Mopajy 6utu
PEKOHCTUTYMCaHN KOMBUHOBakeM cafpxaja 6ounua nnodunmsoBaHor peareHca
ca ogroeapajyhmm pacTBOpOM 3a PEKOHCTUTYLN]Y.

a. CavekajTe Aa NMomnmM3oBaHu peareHcy 4OCTUTHY COOHY Temneparypy
(oa 15 °C po 30 °C) npe ynotpebe.

b. Ynapute cBaku pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLNjY ca HErOBMM NMOPUITN30BaAHUM
peareHcoM. [1pe Hero WTo NpuyBpcTMTE 00YjMULLY 32 PEKOHCTUTYLIMjY, YyBEPUTE CE
Aa PEKOHCTUTYLMOHM pacTBOp M peareHc nmajy nogyaapHe cumborne Ha eTuketTama.

c. [posepute 6pojese cepuja Ha NUCTy ca Gap-kogoBMMa rmaBHe cepuje Aa bucte
Ounn curypHu ga cy ynapenu ogrosapajyhu peareHcu. O3Haunte noknonue 6oua
3a PEKOHCTUTYLMjY pacTBopa.

d. OtBopuTe cTakneHy 6ounuy ca nMounmM3oBaHMM peareHCoOM 1 YBPCTO YMETHUTE
Ha3yObrbeHN Kpaj NPCTeHa 3a PEKOHCTUTYLMjY Y OTBOp CTakrneHe 6ounue
(Cnuka 1, Kopak 1).

e. OteopuTte oagroeapajyhy 6ouy pacTBopa 3a PEKOHCTUTYLMjY U NOCTaBUTe nokronady
Ha YUCTY, NOKPUBEHY pagHy NOBPLLMHY.

f. Lok apxute Gouy peKOHCTUTYLIMOHOr pacTBOpa Ha Krynu, YBpCTo ybauuTe
ApYyru Kpaj obyjMuLe 3a peKOHCTUTYUMjy ¥ oTBOp Boue (Cnuka 1, 2. Kopak).

g. [lNonako npeokpeHute cactaBrbeHe 6oumue. OcTaBuTe Aa ce pacTBop ucueau
13 boue y ctakneHy 6ounuy (Cnuka 1, kopak 3).

h. TMoguruuTe cactaBbeHe GounLe 1 BpTUTE nx Hajmakwe 10 cekyHaun. N3berasajte
cTBapame neHe Aok Bptute 6ouy (Cnuka 1, 4. kopak),

i. CauekajTe Hajmare 15 M1HyTa Kako 61 NIMOUIM30BaHN peareHc NpeLuao y
noTnyHocTn y pacteop. [MoHoBO BpTUTE BoLe HajMarwse 10 cekyHan, a 3aTMM naraHo
npoTpecuTe pacTBoOp Y CTakneHoj boumum Hanpea-Hasag Aa ce 4obpo npomeLua.

j- BwusyenHo npoBepuTe ga nu je peareHc y NOTNyHOCTM y pacTeBopy 6e3 npaxa,
rpygsuua unu tanacactux nuHuja.
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Cucrtem Panther

Monako NOHOBO HarHUTe cactaerbeHe boue aa Gucrte omoryhunm ga ce cae pacTeop
ncuenm Hasag y bouy ca pacTBopom 3a pekoHcTuTyunjy (Crnivka 1, kopak 5).

YKNOHUTE NPCTEH 3a PEKOHCTUTYLMjY 1 cTakneHy 6oumuy (Cnnka 1, Kopak 6).

. 3atBopuTe nnacTtuyHy 6oLy ca cayyBaHUM, O3HAYEHUM MOKMOMLUEM Koju ofroeapa

peareHcy unm HoBUM Moknonuem. Hemojte norpelwHo Aa ycknaguTe noknonue.
3abenexute nHUUnjane onepaTtepa u 4aTyM PEKOHCTUTYLIMjE Ha ETUKETH
(Cnuka 1, Kopak 7).

OpbaunTte 0byjMuLy 3a pEKOHCTUTYLMjY U cTakneHy bounuy (Cnuka 1, 8. kopak),

TemerbHO NpoMeLLajTe CBakM peareHc naraHumMm obptakem npe noctaBrbarwba
Ha cucteM Panther.

Onuwmja: JJogaTtHO Melwakwe peareHca 3a amnnudukaumjy, EH3MMCKOr 1 peareHca
npomoTopa [03BOSbEHO je NyTem Bpahara noknonaua Ha nnactudHe 6oue

Ha Tpecady enpyBeTa NogelweHoOM Ha YMepeHy Gp3uHy 1 Harmbake TOKOM
Hajmake 5 MUHyTa. YBepuTe ce ga Cy peareHCu TEMESbHO NpOMELLaHM.

Yno3sopeme: V3bezasajme cmeapatbe reHe MpuiukoM peKoHCmumyucara peazeHca.
MeHa yepoxaea ceH3op Hueoa y cucmemy Panther.

Yno3opemne: AOeksamHo Melwane peazeHca je HeornxodHo da 6u ce nocmuanu
o4YekusaHU pe3ynmamu mecma.

r"1 m ™ 3 . "\/4 ™

Cnuka 1. lMpoyec pekoHcMumyuyuje peazeHca

2. lMpunpemute pagHu peareHc 3a xBatake mete (WTCR)

a.
b.

Ynapwute oaroeapajyhe 6oue TCR u IC.

lMpoBepuTe GpojeBe napTuja peareHca Ha NMCTy ca 6ap-kogoBMMa MacTep napTuja
Kako BucTte Gunu curypHu aa cy ogroeapajyhu peareHcu y KOMNNeTy ynapeHu.

OteopuTte 60uy TCR 1 noctaBuTe nokronaw, Ha YACTY, MOKPUBEHY pagHy MOBPLUMHY.

OTeopuTte 6ouy IC 1 cnnajte ueo cagpxaj y oouy TCR. OueknBaHo je ga mana
Konun4ymMHa Te4YHOCTH ocTaHe y IC Gouw.

3arBopute 6ouy TCR 1 HexXHO 3aBpTUTE pacTBOp Aa Ce caapkaj MoMeLla.
M3beraeajTe cTBapate NeHe TOKOM OBOI Kopaka.

3abenexute nHMLUMjane pykosaoua v TPeHYTHU A4aTyM Ha eTUKETW.

Opbaunte IC 6ouy 1 noknonad,

Aptima BV Assay
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C. Mpunpema peareHca 3a NPeTXOAHO MPUNPEMIbLEHE peareHce

1.

MpeTxoaHO NpUNpPeMIbeHn peareHcn 3a amnnudukaunjy, eH3umM n NPoMOTop Mopajy
poctuhu Temnepatypy npoctopuje (15 °C go 30 °C) npe noyeTka TecTa.

Onuwmja: PekoHcTnTyucaHe nnactudHe 6oue ca noknonuem 3a amnnudukauuje,
€H31Ma 1 peareHca NpPoOMOTOpa MOry ce MOCTaBUTWU Ha Knaukanuuy 3a enpyBeTy
NOCTaBIbEHY HA YMepeHy Op3uHy U HarHyTM HajMawe 25 MuHyTa aa 6u ce
06e36equnno ga peareHcn JOCTUrHY COBHY TemnepaTtypy v Aa ce TEMerbHO M3MeLlajy.

Ako WTCR cagpxu Tanor, 3arpejte WTCR Ha 42 °C go 60 °C go 90 muHyTa. Cavekajte
na ce WTCR ypaBHOTEXM Ha cCOOHOj Temnepatypu npe ynotpebe. He kopuctutn ako
OCTaje Tanor.

MoTBpaAMTE Aa peareHcn HUCY NpemMallunn cBoje BpeMe CTabuImHOCTU cKnaguwTera,
YKIby4yjyhu cTabUITHOCT Ha cucTemy.

TemerbHO npomeluajTe CBaku peareHc, naraHo ra okpehyhu npe Hero wTo ra ybauute
y cucteMm. M3berasajTe cTBapare NeHe NpunnMkom MHBepToBaka peareHca.

He npenywaBajTe 6oue 3a peareHce. Panther cuctem npenosHaje n ogbauyje 6oue
Koje cy npenykeHe.

Yno3opeme: AdekgamHo Meware peazeHca je HeornxodHo da 6u ce nocmuanu
o4YekusaHU pe3dynmamu mecma.

D. lMpunpema kanubpatopa 1 KoHTpona

1.

N3Bagute kanubpatop u KoHTpone mn3 cknaguwTta (2 °C go 8 °C) n gossonute
KanubpaTtopy M KOHTponama ga gocturHy cobHy temneparypy (15 °C go 30 °C)
npe obpage.

E. PykoBane ysopuuma

1.

BusyenHo noteBpauTe Oa cBaka enpysBeTa ca y30pkoM ucnyhwasa crnegehe
Kputepujyme:

a. [pucycteo jeaHor pose Aptima 6puca 3a npukynibawe y enpyBeTy 3a TPaHCNOPT
y3opka.

[ossonuTe y3opumma ga gocturHy temnepatypy og 15 °C go 30 °C npe obpage.

HanomeHa: Npe mecmupara u/unu 3a pewasare CyMHUBUX Hegaxehux pe3dynmama
ge3aHux 3a y30pKe, y30paK Moxe bumu y sopmekcy eenuke bp3uHe Hajmare 3 MUuHyma,
HakoH Yeeaa criedu eopmekc mase 6p3uHe Ha 1 muHym (Oa 6u ce meyHocm ceykna

y enpysemy).

Mpernenajte enpyBeTe ca y3opuMMa npe Hero WTo ux ybauute y ctanak:

a. AKo enpyseTa 3a y30pak cagpXxu mexypuhe y npoctopy namehy Te4HoCTu n
noknonua, ueHTpudyrupajte enpyeety 5 mmHyta Ha 420 RCF ga 6ucte
envuMmnHmncanu mexypuhe.

b. Ako enpyBeTa 3a y30pak MMa Makry 3anpemMuHy Hero LITo ce 0bMYHO yoyaBa kaga
ce npaTe ynyTCcTBa 3a y3umare, LeHTpudyrnpajte enpysety 5 muHyTta Ha 420 RCF
Aa bucte ce yBepunu aa y noknonuy Hema TEYHOCTW.

HanomeHa: Henowmoegan-e kopaka 3a— 3b moxe doseecmu 0o ucrnywmara
meyHocmu u3 MokK/onya ernpyseme 3a y3opak.

HanomeHa: Hajeuwe 4 3acebHa anukeoma moey da ce mecmupajy u3 ceake
ernpyseme ca y3opkom. [Nokywaju nunemupara suwie 00 4 anukeoma u3 erpyseme
ca y3opkom mozy dogecmu 00 epeliaka y obpadu.

Aptima BV Assay 15 AW-31481-3901 PeB. 001



Aptima®

F. TlNpunpema cucrema

1. Togecute cuctem y cknagy ca ynytcteuma y lpupyydyHUKy 3a KOpUCHUKa cucmema
Panther/Panther Fusion n HarnomeHe y 8e3u ca nocmyrnkom. YBepute ce aa
ce kopucTte cTtanum 3a peareHce n TCR agantepu oaroeapajyhe BenuumHe.

2. Y6auuTe y3opke.

HanomeHe y Be3n ca noCTynKom
A. Kanubpartopu n koHTpone

1. Tlo3uTmBHM kanubpaTop, enpyBeTe 3a NO3UTUBHY KOHTPOIY W HeraTUBHY KOHTPOIMy
MOry fa ce yMeTHy y 6uno kojy nosuumjy crtanka unu y éuno Kojy Tpaky 3a
y30pKkoBake Ha cuctemy Panther. Nunetnpare y3opka he noyetn kaga ce
ucnyHu jenad oa cnepgeha 2 ycnosa:

a. Cwuctem TpeHyTHO 0bpanyje kannbpatop 1 KOHTpone.
b. Baxehu pesyntatu 3a kanmbpartop 1 KOHTPONe Cy permcTpoBaHn y CUCTEMY.

2. Kapa ce kanubpatop u KOHTpOrHe enpyBeTe nuneTupajy n obpahyjy 3a ogpehenn
KOMMMeT peareHca, y30pum nawuumjeHata Mory ce Tectupati ca NoBe3aHUM KOMMIETOM
[0 24 cata OCUM akKo:

a. Pesyntatu kanubpartopa unu KoHTposne cy HeBaxehu.
b. [lNoBe3aHu KOMNNET peareHca 3a aHanu3y ce yknawa 13 cuctema.

c. Oprosapajyhu ceT peareHaca KoMnneTa npematilyje rpaHMyHe BPeaHOCTH
cTabunHocTu.

3. Csaku kanubpaTop WUnu cBaka KOHTPONHa ernpyBeTa MOXe Ce KOPUCTUTU jeHOM.
Mokywaju ynotpebe BuLIE NyTa MOry AOBECTM [0 rpellaka y obpaau.

B. lNygep ca pykasuua

Kao 1 y cBakom cuctemy peareHca, BULLAK Myaepa Ha HEKMM pyKaBuLama MOXe 13assaTi
KOHTaMUHauujy oTBopeHux enpyseTa. penopyuyjy ce pykasuue 6e3 nyaepa.

C. lpotokon 3a npaherwe nabopatopujcke KOHTamuHauumje 3a Panther cuctem

MocToje MHorM chakTopu crneundnyHn 3a nadopaTopujy Koju Mory OONpUHETU
KOHTaMuHaumju, ykrbyyyjyhmu obum Tectupamna, TOk nocna, npesaneHuujy 6onectu

n pasHe gpyre nabopartopujcke aktuBHocTu. OBe dakTope Tpeba y3etn y 063up kaga ce
yTBphyje yyectanoct npahexwa koHTamuHaumje. iHTepBanu 3a npahewe KOHTamuHauuje
Tpeba Oa ce yTBpAe Ha OCHOBY Mpakce W npoueaypa csake rnabopatopuje.

[a 6u ce npatuna naboparopujcka KOHTamMuHaLMja, MOXe ce U3BpWUTK crnegeha
npoueaypa kopuwherwem Aptima Multitest komnneta 3a npukynrbawe y3opaka Gpuca:

1. OsHaunTe enpyseTe 3a TpaHcnopT OpuceBa OpojeBnma Koju ogropapajy obnactmma
Koje ce TecTupajy.
2. WsBaguTte wTanuh 3a npukynibake y3opka 6puca n3 nakosawa, nokBacute wranuh
3a y3aumare bpuca y meanjymy 3a TpaHCnopT 6puca n Kpy>XHUM MOKPETOM y3MuTe
Opuc ogpeheHe obnacTu.
Opmax ybaunte 6puc y TpaHCNOPTHY enpyBeTy.
4. TlaxrbuBo crioMmmte ApLUKY WTanuha Ha pe3Hoj NuHKujK; ByanTte onpesHn Kako
bucTte n3dernu npckamwe cagpxaja.
5. YBpcTo 3aTBOpPUTE ENPYBETY 3a TPaAHCMNOPT Gpuca.

w
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Cuctem Panther Aptima®

6. [MoHoBMTE KOpake of 2 0o 5 3a cBako Noapyuje ca Kor ce yanma 6puc.
7. Tectupajte y3opke nomohy Tecta Aptima BV Assay Ha cuctemy Panther.
8. [Harbe ncnutusare Tpeba n3BpLINTK ako BUNO Koju y3opak gaje no3uTmeaH pesynTar.

3a Tymadere TecTa, nornegajte Tymadee mecma. 3a gogatHe MHdopmaumje
0 npahewy kKOHTaMMHauuje cneumdunyHe 3a cuctem Panther, KOHTakTMpajTe TEXHUYKY
nogpLuky komnaHuje Hologic.
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Aptima® KoHTpona kBanuteTta

KOHTpOHa KBarimuteTta

Onepatep MoXe Aa MOHMLLTA NOjeAMHaYHN y30paK UMK LIeo TEeCT aKo je YOUEHO
M LOKYMEHTOBaHO Aa je AOoLINOo A0 mpoueaypanHe, TEXHUYKE TPeLUKe UMK rpeLuke
y BE3U ca UHCTPYMEHTOM TOKOM M3Bohera TecTa.

Kanubpaumja TecTta

[a 6u ce gobunu BanuMaHn pesynrtaTtu, kanubpauuja Tecta Mopa 6utn 3aBpLUeHa.
Kanubpatop ce nokpehe y Tpu npyMmepka CBaku NyT Kaga ce KoMnneT peareHca ybaum

y cuctem Panther. Kaga ce ycnoctaeu, kanubpaumja Baxu go 24 cata. Codpreep Ha
cuctemy Panther ynosopaea onepatepa kaga je notpebHa kanubpaumja. Onepatep ckeHupa
KoedmumjeHTe kanubpaumje Koju ce Hanase Ha nNucTu 6ap Ko4oBa rnaBHe cepuje Koja

Ce 1cnopy4yje ca CBakuM KOMIMIIETOM peareHca.

Tokom obpage, KpuTepujymn 3a npuxeatame kanvbpaTopa ce ayToMaTCKku BeEpUGUKYjY
coTBEepoM Ha cuctemy Panther. Ako cy mawe of ABe pennivke kanubpaTtopa BanugHe,
coTBEp ayTOMaTCKM MOHULWITaBa pag. Y3opuu y HeBaxehem uuknycy mopajy utm
MOHOBO TECTMPaHWN KopuheHwem CBeXe NpunpemsbeHor kanvbpaTtopa u ceexe
NpUNPeMIbEHNX KOHTPOMaA.

HeratnBHe n Nno3nTUBHEe KOHTpoOne

[a 6u ce reHepucanu BanuaHu pes3ynTtaTin, CKyn KOHTpora Tecta Mopa GuTtn TectmpaH.
CBaka HeraTMBHa KOHTpOSia U NO3MTUBHA KOHTPONa MOpajy ce TecTupaTtu CBaku NyT Kaga
ce komnneT peareHca ybauu y cuctem Panther. JegHOM ycnocTaBrbeHe KOHTpOMe Baxe

24 cata. CodTBep Ha cuctemy Panther ynosopaea onepatepa kaga cy notpebHe KOHTpore.

Tokom obpage, KpUTEPUjyMUM 3a NMpuxBaTake KOHTpoNna Cy ayToMaTCKu BEpUdUKOBaHM
copTBEPOM Ha cuctemy Panther. Ako 6uno koja oa KOHTpona nma HeBaxehu pesynrar,
cobTBEp ayTOMaTCKM MOHULLITABa NoKpeTarwe. Y30pum y HeBaxeheMm LuKIycy mMopajy
OMTM NOHOBO TeCTUpPaHU KopULheHeM CBeXe NpUnpemMIbeHor kannbpaTopa n ceexe
nNpUNpeMIbeHNX KOHTPOMa.

MUHTepHa KoHTpona

MHTepHa koHTporna ce gonaje ceakom y3opky ca wTCR. Tokom obpage, kputepujymm
npuxBaTawa MHTEPHE KOHTPONe Cy ayToMaTCKu BepudmMKoBaHU of cTpaHe codTeepa
cuctema Panther. [leTekumja nHTepHe KOHTporne Huje noTpebHa 3a y30pke Koju cy
no3nTnBHM Ha BV.

MHTepHa KoHTpONa Mopa Aga ce geTekTyje y CBMM y30puuma Koju Cy HeraTuBHU Ha BV,
y30pUM KOju He ucnywaajy Te Kputepujyme buhe npujaBrbeHn kao HeBaxehu. Ceakum
y30opak ca HeBaxehum pesyntatom mopa G1TKM NOHOBO TECTUPaH.

CogptBep cuctema Panther je gusajHupaH ga TayHo BepudumKyje npouece kaga ce
npoueaype M3BO4e y CKnaay ca ynyTCTBMMa Koja Ce Hanase y OBOM YNyTCTBY Y NakoBaky
n lNpupyyHUKy 3a KopucHuka cucmema Panther/Panther Fusion.
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Tymaueme TecTa Aptima®

Tymauemne TecTa

Peayntatn Tecta ce aytomatcku ogpehyjy codptBepom 3a aHanuay. Tabena ncnopg npukasyje
moryhe pesyntarte npujaerboeHe y BanMaHOM LMKIYyCy U Tymadewunma pesyntaTta. [Npsu
Bakehu pe3ynTar je pe3ynrtar koju Tpeba npujaBuTU. Y30pke ca HeBaxehum pesyntatMma

Tecta Tpeba NoHOBO TecTMpaTtu. AKO je pe3ynTaT HeBakehn HaKoOH MOHOBHOI TECTMpahsa,
Tpeba NpMKynUTN HOBW y30paK.

Tabena 1: Tymadere pesynmama

BV pesyntaT Pesynrat’ Tymauerse
[No3nTtneHoO Baxehe Mo3nTtneHo Ha BV
HeratnBHo Baxehe HeratnBHo Ha BV
HeBaxehe HeBaxehe Hesaxxehu TecT

1 Bakehu unn Hesaxehn cTaTyc peakumje je npukasaH y kornoHn PesyntaTt. KonoHa PesynTaT pa3martpa WUHTEpHY
KOHTPOMy ¥ MO3NTUBaH WM HeraTuBaH CTaTyCc aHanuTa.
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Aptima® OrpaHuyewa

OrpaHunyena

A

Ynotpeba oBor TecTa je orpaHumyeHa Ha ocobrbe Koje je 0byyeHO 3a OBy MpoLeaypy.
HenowrTtoBake ynyTcTaBa AaTuxX y OBOM YMNyTCTBY MOXE LOBECTU A0 MOrpeLuHuX
pesynrara.

Edektn ynotpebe tamnoHa, ncnuparwa 1 Bapujabnm npukynrbaka y3opaka HUCy
npoLueHeHn Y norneay HMXOBOr yTuuaja Ha nepgopmaHce TecTa.

MepdopmaHca ca TMNoBMMa y30paka Koju HUCY y30puM BarMHanHux opucesa Huje
npoueHeHa.

MoysgaHu pesynTtatv 3aBuUce 04 afeKBaTHOI CaKynribaka, TpaHCcnopTa, cknaguwTewa

n obpage ysopaka. HenowToBarwe ogroBapajyhux npoueaypa y 6mmno Kom og oBUX
Kopaka MoXe OOBeCTM A0 HeTauyHux pesyntata. [MowTo TpaHCNOpTHW CUCTEM Koju ce
KOPMCTM 3a OBaj TECT He [03BOSbaBa MUKPOCKONMNCKY NPOLIEHY aflekBaTHOCTW y3opaka,
HeonxogHa je obyka KNMMHUYKMX pagHuMKa 3a ogroBapajyhe TexHWke npukynibakba y3opaka.
Mornepajte lMNpukynrbake U cknaduwmere y3opaka 3a ynyTtcTea. [Nornegajte ynyTcTeo
y nakoBawy ogrosapajyher Hologic komnneTta 3a npukynrbake y3opaka.

TepaneyTckn Heycnex unn ycnex He Moxe ce ytBpauTtu nomohy Aptima BV Assay
TecTa jep HyKIeMHCKa KMCennHa Moxe Ada OncTaHe HakoH ogrosapajyhe aHTUMMUKpoOHe
Tepanuije.

baktepujcke BpcTe Koje cy unrbaHe TectoM Aptima BV Assay Mory YMHUTU €0 HOpMarHor
MUKpoGMoma 3a 3HauajaH Opoj xeHa; No3uTuBaH pesyntaTt Ha BV Tpeba TymaunTn 3ajegHo
ca OpyruM KIMHUYKMM nogauymMa OOCTYMHUM KIMHUYapy.

HeratnBaH pesynrtaTt He Uckrbyyyje moryhy MHMEKUnjy jep pesyntatu 3aBuce

Of, afekBaTHOr NpuKynrbaka y3opaka. Ha pesyntate mMoxe yTuuaTu HenpasBUMHO
cakynrbakwe y3opaka, TEXHUYKa rpeLlka, Mellawe y3opaka Unm UuUrbHU HUBOU
nucnop, rpaHuue getekumje tecta (LoD).

Tect Aptima BV Assay gaje kBanutatusHe pesyntarte. Ctora Huje moryhe ycnoctaBuTu
Kopenauwujy nsmehy sennymHe NO3MTUBHOM CUrHana aHanmse u 6poja opraHnsama

Y Y30pKYy.
MepdopmaHce Tecta Aptima BV Assay Hucy npouereHe kog ocoba mnahux oa
14 roguHa.

KnujeHTn mMopajy HesaBucHo noteBpanTh LIS npouec npeHoca.

Tect Aptima BV Assay Huje npouereH 3a ynotpeby ca y3opuuma Koje Cy nauunjeHTu
cakynunu kog kyhe.

Cakynrbare 1 TecTupame y3opaka BarmHanHor 6puca koje je naumjeHT cakynuo
TectoMm Aptima BV Assay Huje HamMeHeHO fa 3aMeHU KIWHWYKW nperneq,.

Mpenopyke jaBHOr 3apaerba Tpeba KOHCYNTOBaTK Y Be3N ca TeCTUpaweM Ha aofaTtHe
nonHo npeHocuse mHdekumje (STI) 3a naumjeHTe ca NO3UTUBHUM pe3ynTaTtoM TecTa
Aptima BV Assay.

Aptima BV Assay 20 AW-31481-3901 PeB. 001



OrpaHuyera Aptima®

N. [JogaTHn MUKPOOpraHnaMm Koju HUCy oTkpmBeHn Tectom Aptima BV Assay, kao wTo
cy Bpcte Prevotella n Bpcte Mobiluncus, Ureaplasma, Mycoplasma n 6pojHu n3buprensm
UIN HEKYNTMBUCAHM aHaepobun Takofe cy npoHaheHn koa xeHa ca BV, anun cy mame
noBesaHn ca BV 360r wu1xoBe penaTMBHO HUCKE nMpeBaneHuunje, oCeT/bMBOCTU U/Mnu
cneunduyHocT (14).

O. UHTepdepeHumja ca Tectom Aptima BV Assay yodeHa je y npucyctsy cnegehux
cynctaHuu: cnys (1,5% V/V), ren 3a xugpataumjy sarnHe (0,5% W/V) n TmokoHason
(5% W/V).

P. YHakpcHa peaKkTUBHOCT je yodeHa ca TectoM Aptima BV Assay y npucyctsy
Lactobacillus acidophilus (1 x 10* CFU/mL).

Q. lNMoantnBaH pesyntaT Tecta He Mopa [a yKasyje Ha MPUCYCTBO XUBUX OopraHu3ama.
MosuTtmBaH pesynTaTt ykasyje Ha npucyctso unrbHe RNK.
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Aptima® OuekuBaHe BpeAHOCTU Ha cuctemy Panther

OyeknBaHe BpeaHOCTU Ha cuctemy Panther

MpeBaneHumja BV y nonynauuju nauunjeHata 3aBUCKM Of CTApPOCTW, €THUYKE NpUNagHoCTy,
hakTopa pusmkKa, BPCTE KIIMHUKE U OCETSbMBOCTU TECTa KOjU Ce KOPUCTU 3a OTKpUBaHE
MHgekumja. Peanme nosntuBHocTn BV Kog cMMNTOMaTCKMX UCMUTaHMKA, Kako je yTBpHEHO
Tectom Aptima BV Assay Ha cuctemy Panther, npukasaH je y Tabena 2 3a MynTULUEHTPUYHY
CTyaujy, npemMa KnMHUYKOM MECTY U Y LEeruHM.

Tabena 2: NosumusHocm ymepheHa mecmom Aptima BV Assay K00 cuMnmomamcKux XeHa rnpema epcmu
y30pKa U KITUHUYKOM Mecmy

% NO3UTUBHUX pe3ynTara (6p. NO3UTUBHUX / 6p. TecTUpaHux ca Baxkehum pesyntatuma)

Nokauuja BaruHanHu 6puceBu Koje je NpUKynuo KrnuHuyap BaruHanHu 6puceBwM Koje je NpUKynNmMo naumnjeHt
1 40,0 (6/15) 46,7 (7/15)
2 20,0 (1/5) 0,0 (0/5)

3 63,6 (14/22) 63,6 (14/22)
4 51,9 (108/208) 60,5 (124/205)
5 48,5 (64/132) 50,8 (66/130)
6 46,5 (33/71) 50,7 (36/71)
7 68,1 (130/191) 69,3 (131/189)
8 100,0 (1/1) 100,0 (1/1)
9 48,0 (49/102) 54,9 (56/102)
10 70,6 (12/17) 70,6 (12/17)
11 50,7 (34/67) 50,7 (34/67)
12 32,8 (41/125) 34,1 (42/123)
13 63,2 (43/68) 62,3 (43/69)
14 55,6 (5/9) 55,6 (5/9)
15 50,0 (2/4) 50,0 (2/4)
16 58,6 (17/29) 65,5 (19/29)
17 49,4 (39/79) 51,3 (41/80)
18 64,4 (56/87) 64,4 (56/87)
19 45,6 (31/68) 50,0 (34/68)
20 11,1 (4/36) 19,4 (7/36)
21 58,4 (45/77) 57,9 (44/76)
CBe cTaBke 52,0 (735/1413) 55,1 (774/1405)
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MepdopmaHce Tecta Ha cuctemy Panther Aptima®

MepdopmaHce TecTta Ha cuctemy Panther

NMoHOBIBLUBOCT

MoHoBuBOCT TecTa Aptima BV Assay je npouereHa Ha Panther cuctemy Ha Tpu nokauuje
y CA[Ll kopuctehu cegam unaHosa naHena. [Jea onepatepa Cy M3BpLIKIIa TECTUpPaHe Ha
cBakoj nokaumju. Ceaku onepaTep je M3BpPLIMO je4HO MoKpeTawe AHEBHO TOKOM LUECT AaHa
KopucTtehu jeaHy cepujy peareHca TOKOM TecTupara. CBaka cepuja nmana je Tpyu pennuke
CBaKor 4naHa naHena.

UnaHoBM naHena cy HanpaBSfbeHU KopuwheweM cuMynupaHor MaTpukca BarmHanHor 6puca
(,SVSM*, koju cagpxm STM HanyweH cMmMynupaHom BarMHanHOM TEYHOLWNY) HeraTMBaH Ha
BpcTe Lactobacillus species, G. vaginalis n A. vaginae. LLlect ynaHoBa naHena cagpxarno je
hennjcke nusarte HajMawe 1 og crnegehux opraHusama: L. crispatus, L. jensenii, G. vaginalis
unun A. vaginae; npynpemrbeHe cy pasnuunte kombuHaunje Gaktepuja Koje npeacTaBrbajy
pasnuuuTe unrbaHe koMbuHaumje opraHndama BV npucyTHUX y BarmHanHuM ysopumma.
JeadaH HeraTMBaH YnaH naHena je cagp)ao matpuuy 6e3 AogaTHUX LMIbHUX aHanuTa.

Cnaramwe ca ovekmBaHum pesyntatuma 6uno je 100% 3a cBe unaHoBe naHena.

BapwujabunHocTt curHana Tecta Aptima BV Assay je nspadyHarta 3a cBaky MeTy KOA4 YflaHoBa
naHena NO3NTUBHMUX Ha aHanuT. Y aHanuae cy yKibydeHn camo y3opuu ca Baxehum
pesyntatuma. BapunjabunHocTt, uspadyHata namehy nokaumja, namehy onepartepa, nsmehy
AaHa, n3amehy umknyca, yHyTap LMKIyca n CBEYKynHo, npukasaHa je y Tabena 3 go Tabena 5
3a Lactobacillus, G. vaginalis n A. vaginae no3nTnMBHe 4raHoOBe MaHena, PecnekTUBHO.

Tabena 3: BapujabunHocm cueHasa 3a Lactobacillus nosumusHe 4naHose naHena

U3mehy U3mehy U3mehy YHyTap
Manen Cpeatsu nokaumja onepatepa MW3meRy maHa uuknyca umKInyca YKynHo
Onuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%)
L. crispatus

BV HeratunsHo? 108 19,73 030 153 061 307 013 064 063 317 012 062 094 4,76

L. jensenii

BV HICKO MO3UTUBHO? 108 24,31 0,00 0,00 0,77 316 000 0,00 080 328 0,15 062 1,12 4,60

CV = koeduuujeHT Bapujaumnje; SD = ctanaapaHa aesujaumja; TTime = npar BpemeHa.

" TTime je npukasaHo camo 3a Lactobacillus.

2 YpaH naHena cagpxu 2 pasnuuuTa opraHuama; pesynTaTtu cy npukasaHu camo 3a KOMMoHeHTY Lactobacillus.
HanomeHa: Y crnydajesuma eapujabunHocm Hekux ¢hakmopa mMoxe bumu Hymepudku HeeamueHa, SD u CV cy npukasaHu
kao 0,00.

Tabena 4: BapujabunHocm cueHara 3a rnosumuesHe 4riaHose rnaHena G. vaginalis

U3mehy U3mehy U3mehy YHyTap
Mawxen Cpeatsu nokaumja onepatepa MW3meRy maHa uuknyca uMKnyca YKynHo
Onuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%)
G. vaginalis

H 108 1569 035 226 040 252 000 000 038 243 015 09 0,67 4,28
MCKO NMO3UTUBHO

G. vaginalis

108 14,33 030 207 037 258 000 000 035 241 0,14 098 0,60 4,21
YMepeHo No3UTUBHO

CV = koedvuujeHT Bapujaumnje; SD = ctanaapaHa aesujaumja; TTime = npar BpemeHa.

" TTime je npukasaHo camo 3a G. vaginalis.

HanomeHa: Y cnydyajesuma eapujabunHocm Hekux ¢hakmopa moxe bumu Hymepuyku HezamueHa, SD u CV cy npuka3aHu
kao 0,00.
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Aptima® MepdopmaHce TecTa Ha cuctemy Panther

Tabena 5: BapujabunHocm cueHara 3a A. vaginae nosumusHe 4siaHoge rnaHesna

Usmehy U3mehy U3meRhy YHyTap
Nawnen Cpeatsm nokaumja onepatepa MW3wmehy gaHa uuknyca uMKInyca YKynHo
Onwuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
A. vaginae

BV HeraTMeHo? 108 18,01 039 215 044 246 008 045 047 259 0,18 097 0,78 4,30

A. vaginae

108 1495 038 252 041 275 000 000 039 261 014 093 069 4,64
Hwcko no3nTmueHO

A. vaginae

BV HICKO NO3UTUBHO? 108 1494 041 276 037 251 000 000 037 245 017 1,13 0,69 4,60

A. vaginae

YMEpEHO NOINTUBHO 108 1399 0,29 208 036 260 003 018 039 282 014 1,00 0,63 448

CV = koeduuujeHT Bapujaumje; SD = ctaHaapaHa aesujauuja; TTime = npar BpemeHa.

" TTime je npukasaHo camo 3a A. vaginae.

2 UnaH naHerna cagpxu 2 pasnuunTa opraHnama; pesyntaTi Cy npukasaHu camo 3a KOMMOHeHTy A. vaginae.

HanomeHa: Y crnyyajesuma eapujabuniHocm Hekux ¢hakmopa mMoxe bumu Hymepuyku HezamueHa, SD u CV cy npuka3aHu
kao 0,00.

Aptima BV Assay 24 AW-31481-3901 PeB. 001



KnuHuuke nepcdopmance cuctema Panther Aptima®

KnnHunyke nepcdopmaHce cucrtema Panther

lMpocnekTnBHa, MyNTULEHTPUYHA KNUHUYKA CTyauja je cnpoBefeHa ga 6w ce ytepavne
KapaKTepucTuke KnmHuykux nepdopmaHcu tecta Aptima BV Assay Ha cuctemy Panther.
>KeHe ca cMmnToMumMa BarMHUTUCA Oune cy ykibydeHe y CcTyaujy Ha 21 KNUHUYKO] nokaumjm
y CALl, reorpadCkn U €THUYKN Pas3HONNKAM, YKIby4dyjyhin npMBaTHe N akageMcke opavHaunje
nopoaudHe mMeauuMHe, TMHEKOMOLLKO-aKyLlepcke opavHauuvje, LueHTpe 3a nnaHupamwe
nopoauue, 3aBoje 3a jaBHO 34paBibe, KNUHUKE 3a NOoMHO npeHocuse mnHdekumje (MMN),
KNUHWKE 30paBCTBEHMX rpyna M LIEHTPEe 3a KIMHMYKA UCTpaXKuBarba.

Tpu (3) y3opka BarmHanHux 6puceBa NpuKynrbeHa Cy O4 CBaKe MCIUTaAHUUE: jedaH Opuc
Koju je y3eo nekap v jegaH 6puc koju je y3ena naumnjeHTKuba, NpUKYNnibeHn cy kopuwherem
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit-a 3a Tectupawe Aptima BV Tectom, a jenaH
Opu1C Koju je y3eo nekap NPUKYNIbEH je 3a TecTupawe pedepeHTHOM meTogom. Aptima
y3opumn cy Tectupanu Aptima BV Tectom Ha Panther cuctemy Ha Tpu nokauuje. Ctatyc

BV uHdekuunje ogpehmBaH je kombuHaumjom Nugent nHtepnpetaumje n Amsel kputepmjyma
13 comHanHor ysopka BarmHanHor 6puca.

*  Y3opuu ca HopmarnHom dnopom npema Nugent nHTepnpeTauuju cmaTpaHu
Cy HeraTMBHUM; y30pLM MO3UTUBHM Ha BV cnopy cMaTpaHu cy No3UTUBHUM.

* Y3opuu ca nutepmegumjepHum Nugent nHtepnpeTaumjama KnacnugukoBaHu cy Kao
No3NTUBHU UMM HeraTneHu Ha BV kopuctehn mogudumkoBaHe Amsel kputepujyme.
Y3opuu nos3utueHU Ha =20% henwuja 3a TparoBe M HajMawe jefaH of cnefeha asa
Kputepmjyma cmatpaHu cy Amsel nosmtusHum: BarnHanHu pH > 4,5 1 nosutusaH
whiff TecT.

* ¥Y3opuu koju Hucy mornm 6utu npouerweHn npema Nugent kputepujymmma, Kao
n y3opum ca HeogpeheHom Nugent nHTepnpeTaumjom 3a koje Huje 6uo gocTynaH
moandmkoBaHn Amsel pesynrtar, cMaTpaHu Cy y3opLMMa ca Heno3HaTum CTaTycoM
BV nHdekuuje.

KapakTtepuctuke nepcopmaHcu 3a cBaku y3opak, ca ogrosapajyhum gsoctpaHum 95%
nHTepBanuma noysgaHocTtu (Cl), npoueweHe cy y ogHocy Ha ctaTyc BV mHdekumje.

Oa 1519 cuMmnToMaTCKMX MCnMTaHMua yKIibyvyeHux y ctyaumjy, 102 Hucy 6une esanyabunHe
36or noenadvewa (n = 17) nnn HenosHator ctatyca BV uHdekumje (n = 85). MNMpeocTtanmx
1417 ncnutanuua 6une cy eBanyabunHe 3a Hajmawe jegaH Tvn y3opka. Tabena 6 npukasyje
aemorpadcke KapakTepucTuke esanyabunHmx ncnutaHuua.
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Aptima® KnuHuyke nepcdopmaHce cuctema Panther

Tabena 6: [Jemozpaghcku nodayu ucnumaruya nodobHUX 3a NpoueHy

Kapaktepucrtuke YKynHo
YkynHo, N N 1417
Cpegatba BpegHocT £ SD 34,7 £ 11,11
CrapocT (roguHe) MeawjaHa 33,0
Oncer 14-75
14 -17 4(0,3)
18-29 537 (37,9)
CrapocHa kateropuja (roguxe), n (%) 30-39 469 (33,1)
40-49 235 (16,6)
>50 172 (12,1)
Asujcka 67 (4,7)
LipHa nnn adppoamepuyka 731 (51,6)
ETHunyka npunagHocT, n (%) Bena (xucnaHo nnm naTmHo) 248 (17,5)
Bena (Hwje xnucnaHo HATK NaTuHO) 307 (21,7)
Ocrano’ 64 (4,5)

' Ykrbyyyje apyre, MELOBUTE 1 HEMO3HATe eTHUYKE MPUNagHOCTU Koje Cy npujaBure naumjeHTKuHE.

3a 1417 eBanyabunHux ucnutanuua, 1413 BarmHanHux Gpucesa Koje Cy y3enu nekapu

n 1405 BarnHanHux Gpucesa koje Cy y3ene nauujeHTKukbe OMnu Cy yKIbyYeHun y aHanmse.
CeHanTtmBHOCT 1 cneumdudHocT Aptima BV TecTta 3a getekuumjy BV npukasaHe cy 3a oba
TMNa y3opaka, YKYnHO M Mo fokaumjama, y Tabena 7. lNepdopmaHce TecTa cy npukasaHe
cTpatMdmKoBaHO Npema eTHUYKO] npunagHocTn y Tabena 8, u npema KINMHUYKOM CTaky
y Tabena 9.

Tabena 7: Kapakmepucmuke nepghopmMaHcu rnpema Mecmy y30pKogara KO0 CUMIIMOMAaICKUX XXeHa

BarnHanHu 6puceBu Koje je NpUKynuo KInuHuyap BarnHanHu 6puceBwu Koje je NpUKynmMo naumnjeHt
%
Mpesan. % oceTrbUBOCTM  cneundunyHoCcTH Mpe.an. % ocetTrbuBocTM % cneuuduyHocTU
Nokaumja N (%) (95% cl)? (95% ci)? N (%) (95% cl)’ (95% ci)?
95,0 89,6 97,3 85,8
Cee (93,1 -96,4) (87,1 -91,6) (95,8 — 98,2) (83,1 -88,2)
craBke 1413 49,2 660/6952 643/718° 1405 49,3 673/692% 612/713°
100 100 100 88,9
1 15 40,0 (61,0 — 100) (70,1 - 100) 15 40,0 (61,0 — 100) (56,5 —98,0)
6/6 9/9 6/6 8/9
100 100 0,0 100
2 5 20,0 (20,7 - 100) (51,0 — 100) 5 20,0 (0,0-79,3) (51,0 - 100)
171 4/4 01 4/4
100 88,9 100 88,9
3 22 59,1 (77,2 -100) (56,5 —98,0) 22 59,1 (77,2 -100) (56,5 —98,0)
13/13 8/9 13/13 8/9
89,2 90,7 96,4 81,1
4 208 53,4 (82,0 -93,7) (83,3 -95,0) 205 53,7 (91,0 — 98,6) (72,0 - 87,7)
99/111 88/97 106/110 77/95
96,2 82,5 98,1 80,8
5 132 39,4 (87,0 —98,9) (72,7 - 89,3) 130 40,0 (89,9 -99,7) (70,7 — 88,0)
50/52 66/80 51/52 63/78
90,6 89,7 100 89,7
6 71 45,1 (75,8 — 96,8) (76,4 — 95,9) 71 45,1 (89,3 — 100) (76,4 — 95,9)
29/32 35/39 32/32 35/39
97,6 89,2 98,4 86,2
7 191 66,0 (93,2 -99,2) (79,4 —94,7) 189 65,6 (94,3 - 99,6) (75,7 - 92,5)
123/126 58/65 122/124 56/65
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KnuHuyke nepcgopmaHce cucrtema Panther

Aptima®

Tabena 7: Kapakmepucmuke nepgopMaHcu rnpema mMecmy y3opkoearba KoO CUMITMOMAaMCKUX XeHa

BarvHanHu 6puceBm Koje je NpUKynmo KnuHu4ap

BarvHanHu 6prceBwm Koje je NpMKyNuo nauujeHT

% OCeTIbMBOCTU

%

% OCeTrbMBOCTU

% cneuncduyHoCcTH

Mpesan. cneumuyHOCTH Mpe.an.
Nokaumja N (%) (95% cy’ (95% ciy’ N (%) (95% ciy’ (95% c1y’
100 100
8 1 100,0 (20,7 - 100) NC 1 100,0 (20,7 - 100) NC
11 111
87,8 88,7 95,9 83,0
9 102 48,0 (75,8 — 94,3) (77,4 - 94,7) 102 48,0 (86,3 - 98,9) (70,8 - 90,8)
43/49 47/53 47/49 44/53
92,3 100 92,3 100
10 17 76,5 (66,7 — 98,6) (51,0 — 100) 17 76,5 (66,7 — 98,6) (51,0 — 100)
12/13 4/4 12/13 4/4
96,8 88,9 96,8 88,9
11 67 46,3 (83,8 —99,4) (74,7 - 95,6) 67 46,3 (83,8 —99,4) (74,7 - 95,6)
30/31 32/36 30/31 32/36
94,3 91,1 91,7 89,7
12 125 28,0 (81,4 — 98 4) (83,4 —95,4) 123 29,3 (78,2 -97,1) (81,5 —94,5)
33/35 82/90 33/36 78/87
100 83,3 97,4 80,6
13 68 55,9 (90,8 — 100) (66,4 —92,7) 69 55,1 (86,5 — 99,5) (63,7 - 90,8)
38/38 25/30 37/38 25/31
100 80,0 100 80,0
14 9 44 4 (51,0 — 100) (37,6 — 96,4) 9 444 (51,0 — 100) (37,6 — 96,4)
4/4 4/5 4/4 4/5
100 66,7 100 66,7
15 4 25,0 (20,7 - 100) (20,8 - 93,9) 4 25,0 (20,7 - 100) (20,8 - 93,9)
11 2/3 111 2/3
93,8 84,6 100 76,9
16 29 55,2 (71,7 - 98,9) (57,8 - 95,7) 29 55,2 (80,6 — 100) (49,7 -91,8)
15/16 1113 16/16 10113
97,2 90,7 100 88,6
17 79 456 (85,8 — 99,5) (78,4 — 96,3) 80 45,0 (90,4 — 100) (76,0 - 95,0)
35/36 39/43 36/36 39/44
98,1 88,2 100 91,2
18 87 60,9 (90,1-99,7) (73,4 - 95,3) 87 60,9 (93,2 - 100) (77,0 - 97,0)
52/53 30/34 53/53 31/34
100 94,9 100 87,2
19 68 426 (88,3 — 100) (83,1 -98.6) 68 426 (88,3 — 100) (73,3 - 94,4)
29/29 37/39 29/29 34/39
66,7 100 66,7 90,0
20 36 16,7 (30,0 - 90,3) (88,6 — 100) 36 16,7 (30,0 - 90,3) (74,4 — 96,5)
4/6 30/30 4/6 27/30
100 91,4 97,6 88,6
21 77 54,5 (91,6 — 100) (77,6 - 97,0) 76 53,9 (87,4 - 99,6) (74,0 — 95,5)
42/42 32/35 40/41 31/35

Cl = nHTepBan nosepenwa, NC = He Moxe ce uspadvyHaTu, Prev = npeBaneHuyja.

1 Pesynrar CI.

2 Op 35 naxHo HeratuBHWx pesynTata, 10 ucnutanuua cy umane Nugent nitepmeaunjepHe Hanase u ctatyc BV uHdekumje
yTBpheH npema Amsel kputepujymmuma, a 15 je 6uno HeratveHo npema Amsel kpuTepujymmuma.
3 Op 75 naxHo no3vTMBHUX pesynTata, 46 ncnutanunua cy umane Nugent nHTepmeauvjepHe Hanase u ctatyc BV uHdekumje
yTBpheH npema Amsel kputepujymmma, a 6 je 6uno no3vTmBHO npema Amsel KpuTepujymmma.
4 Op 19 naxHO HeraTuBHWX pesynTaTa, 6 ncnutanumua cy umane Nugent nHtepmegujepHe Hanase u cratyc BV uHdekumje
yTBpheH npema Amsel kputepujymmuma, a 7 je 6uno HeratuBHo npeMa Amsel Kputepujymmma.
5 Op 101 naxHo mosuTuBHOr pesynTtara, 55 ncnutaHuua je umano Nugent nHTepmeaujepHe Hanase u ctatyc BV nHdbekumje
yTBpheH npema Amsel kputepujymmuma, a 9 je 6uno no3vTmMBHO npema Amsel KpuTepujymmma.

Aptima BV Assay
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KnuHuyke nepcdopmaHce cuctema Panther

Tabena 8: Kapakmepucmuke nepgopmaHcu rnpema em-uykoj npurnadHocmu K00 CUMIMOMaMCKUX XeHa

% oceTrbMBOCTH

% cneunduryHoCTH

Tun y3opka ETHu4Ka npunapgHocT N MpeBan. (%) (95% CI)1 (95% CI)1
CBe cTaBKe 1413 49,2 95,0 é%%};;596’4) 89,6 éi;};;891 -6)
Asvjcka 67 31,3 95,2 (722/(;1— 99,2) 91,3 (z%/zg 96,6)
95,5 (93,2 — 97,1) 89,1 (84,9 — 92,2)

BaruHanum 6pucesu Lpralacppoamepuika 29 61,0 425/445 253/284

Koje je npukynuo
knunutap Bena (xvcnaHo/naTuHo) 247 46,2 9.5 (12102 1_498’6) 86,5 2295/??:391 3)
Bena 306 98 8 88,6 (80,3 — 93,7) 91,7 (87,3 — 94,7)
nje xucnaHo/naTnHo

Hwj / ’ 78/88 200/218

100 (87,5 — 100) 89,2 (75,3 -95,7)
2
Ocrano 64 42.2 27127 33/37

Cse cTaBKe 1405 49,3 97,3 ((5?,2’12;298’2) 8538 ((:]:;’1171_388’2)
Asvjcka 65 30,8 95,0 (71%,;; - 99,1) 86,7 (73,%}?1 : 93,7)
97,5 (95,6 — 98,6) 84,8 (80,1 — 88,5)

BaruHanHu 6puceBu LipHa/achpoamepuika 27 61,2 434/445 239/282

Koje je npukynuo

naumjeHt 99,1 (95,2 — 99,8) 83,5 (76,2 — 88,8)

Bena (xvcnaHo/naTmHo) 246 45,9 12/113 11133
Bena 303 08 7 93,1 (85,8 — 96,8) 87,5 (82,4 — 91,3)

(Hwje xucnaHo/natuHo) ’ 81/87 189/216
100 (87,5 - 100 91,9 (78,7 -97,2
Ocrano? 64 42,2 ( ) ( )

27127

34/37

Cl = nHTepBan nosepena, Prev = npesaneHuyja.
1 Pesynrar CI.
2 Ykrbydyje Apyre, MeLOBUTE N HeMo3HaTe eTHUYKEe MPUNagHOCTU Koje Cy npujaBune nauujeHTKuHbe.
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Aptima®

Tabena 9: Kapakmepucmuke nepghopmaHCcu rnpema KIuHUYKOM cmakby KOO CUMIMOMamCKUX XeHa

% oceTrbMBOCTHU

% cneundcpuyHoCcTU

Tvun npuKynrbamwa KnuHuuko ctamwe N MpeBan. (%) (95% CI)2 (95% CI)2
95,0 (93,1 — 96,4) 89,6 (87,1 —91,6)
CBe cTaBke 1413 49,2 660/695 643/718
YnoTpe6a aHTUBMOTHKA 3 33,3 100 (20,7 - 100) 100 (34,2 -100)
17 2/2
Ynotpeba aHTUdyHranHmx 100 (34,2 -100) 100 (61,0 — 100)
8 25,0
cpeacrasa 2/2 6/6
Ynotpeba ecTporeHcke 2 0.0 NG 100 (34,2 — 100)
Tepanuje 2/2
Baruxanxn 6pucesu y A ' 394/414 371/418
Koje je npukynuo 12 meceun
KnuHuvap HesawTnheHn nonHn ogHoc 04 57 4 92,6 (82,4 -97,1) 85,0 (70,9 -92,9)
y nocriefwa 24 cata ’ 50/54 34/40
100 (70,1 — 100) 100 (74,1 — 100)
TpyAHa 20 45,0 9/9 111
. 96,2 (87,0 — 98,9) 86,4 (75,5 -93,0)
Ca meHcTpyauumjom 111 46,8 50/52 51/59
. 95,6 (93,7 — 97,0) 89,3 (86,6 — 91,6)
Bes meHcTpyaumje 1177 50,6 569/595 520/586
85,4 (72,8 — 92,8) 93,5 (85,7 - 97,2)
[MocT-meHonaysa 125 38,4 41/48 7277
97,3 (95,8 — 98,2) 85,8 (83,1 — 88,2)
CBe cTaBke 1405 49,3 673/692 612/713
YnoTpe6a aHTUBMOTHKA 3 33,3 100 (20,7 - 100) 100 (34,2 -100)
17 2/2
Ynotpeba aHTUdyHranHmx 100 (34,2 — 100) 100 (61,0 — 100)
8 25,0
cpeacrasa 2/2 6/6
Ynotpeba ecTporeHcke 2 0.0 NG 100 (34,2 — 100)
Tepanuje 2/2
Baruxanxn 6pucesu y A ' 405/413 353/415
Koje je npukynuo 12 meceun
naumjeHt HesawTnheHn nonHn ogHoc 94 57 4 98,1 (90,2 — 99,7) 75,0 (59,8 — 85,8)
y nocriefwa 24 cata ’ 53/54 30/40
100 (70,1 — 100) 90,9 (62,3 — 98,4)
TpyaHa 20 45,0 9/9 1011
. 100 (93,1 — 100) 84,2 (72,6 — 91,5)
Ca meHcTpyauumjom 109 47,7 52/50 48/57
. 97,5 (95,9 — 98,5) 85,4 (82,3 -88,0)
Bes meHcTpyaumje 1175 50,6 579/594 496/581
91,3 (79,7 — 96,6) 90,7 (82,0 —95,4)
[MocT-meHonaysa 121 38,0 41/46 68/75

Cl = vHTepBan nosepenwa, NC = He Moxe ce nspadvyHaTu, Prev = npesaneHuyja.

1 VMcnutaHnum mMory npujaButu BULLE KIMHUYKMX CTaka; 30mp 6poja ucnutaHuka y CBMM MOArpynama He OAroBapa yKynHOM

6pojy vMcnuTaHuka.
2 Pesynrar Cl.

Aptima BV Assay

AW-31481-3901 PeB. 001



Aptima® KnuHuyke nepcdopmaHce cuctema Panther

OTKkpvBake HepaBHOTEXe Yy BarvMHariHOM MUKPOBWOMY je 3Ha4yajHO 3a OOHOLleHe
Tepanunjcknx oanyka. Nlako Aptima BV TecT HMje HaMeHEH 3a TecTupame y3opaka
acuMMNTOMAaTCKUX XeHa, opraHnuamMun noeesaHu ca BV nHdekumjom, a Koje oTkpmea

Aptima BV TecT, Mmory 61Ut npucyTHU 1 KoL, acCMMNTOMATCKMX XeHa. MNMpucyctBo 6akTepumjcknx
meTa Aptima BV TecTa npoueneHo je y BarmHanHum dpucesnma Koje cy ysenu nekapu

oa 172 acumntomarcke xeHe. CaxeTak ctona getekumje BV, npema Aptima BV TecTy,
npukasaH je y Tabena 10 3a MynTULEHTPUYHY CTYONjY Y LENMHU U MO ETHUYKO] NPUNagHOCTM.

Tabena 10: NosumusHocm ymepheHa nomohy Aptima BV mecma kK00 acumMnmomMamcKux XeHa

% NO3MTMBHUX pe3ynTaTta

ETHM4ka npunagHocT (6p. no3uTUBHUX / 6p. TecTupaHux ca Baxkehum pesyntaTtuma)
CBe cTaBke 40,7% (70/172)
Asujcka 40,0% (2/5)
LipHa/acppoamepuuka 52,0% (39/75)
Bena

43,9% (18/41)
(xvcnaHo/naTuHo)

Bena

0,
(Hwuje xvcnaHo/natuHo) 15,9% (7/44)

Ocrano’ 57,1% (4/7)

T Vkrbydyje apyre, MELLOBUTE 1 HEMO3HATE ETHUUKE MPUNAZAHOCTI Koje Cy MpUjaBune NaLujeHTKIHbE.

YkynHo 3175 y3opaka (Koje cy NpuKynunun nekapu u nauujeHTkuHhbe) o4 CMMATOMAaTCKUX

N acMMnToMaTCKuX ucnutaHmua obpaheHo je y Baxehum cepujama Aptima BV Tecta paagm
yTBphnBara KnuHu4kmux nepgpopmarcu. Og osux, 0,7% je nmano nHuUmMjanHoO HeBaxehe
pesyntate. HakoH noHoBHOr Tectupama, 0,1% je octano HeBaxehe M UCKIbYYEHO je u3
CBMX aHanusa.
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AHanuntnyke nepcgopmaHce cuctema Panther

AHanuTnyka oceTrbuBOCT

AHanuTtuuyka ocetremeocT (Limit of Detection nnn LoD) u rpaHuue nosautusHoctn BV Tecta
Aptima BV Assay cy ogpeheHe TecTuparwemM cepuje naHena Koju ce cactoje of L. crispatus,
L. gasseri, L. jensenii, G. vaginalis nnin A. vaginae henuvjckux nusata pasbnaxeHmx y SVSM.
Hajmane 20 noHaBSfbaka CBaKOr YnaHa naHena je TeCTMpaHO ca CBakoM O ABE cepuje
peareHca 3a Hajmare 40 noHaBrbarwa no unaHy naHena. NpeasuheHe rpaHvue geTekumje 3a
CBaku opraHusam, mspadyHaTte kopuwherwem npobut aHanuse, npukasaHe cy y Tabena 11.

Tabena 11: lpaHuya demekuyuje mecma Aptima BV Assay

OpraHusam MpeaBuheHa rpaHuLa aeTekunje CFU/mL
A. vaginae 95% 290"
G. vaginalis 95% 551

L. crispatus 95% 143
L. gasseri 95% 2,207
L. jensenii 95% 10

CFU = jeanHunue koje cdopmupajy konoHujy (eHrn. colony-forming units)
1 Mpensuhexe rpannue nosutnsHoctn BV (Cgs) 3a A. vaginae n G. vaginalis y Tecty Aptima BV Assay
cy npubnmxkHo 5,10 log CFU/mL n 4,86 log CFU/mL, pecnekTusHo.

AHanuTuyka MHKNY3UBHOCT

MeT cojeBa cBakor LMIbHOM OpraHvM3ma je TecTupaHo kopuwherwem nusaTa Koju unurba

3X C95 3a G. vaginalis n A. vaginae, n 3X LoD 3a Bpcte Lactobacillus (L. crispatus,

L. gasseri, n L. jensenii) y SVSM. Tect Aptima BV Assay je 6uo nosntneaH Ha BV 3a cBux
net cojeBa G. vaginalis n A. vaginae Ha 3X Cgs. CBUX NeT cojeBa L. crispatus w L. gasseri
petektoBaHo je npu 3X LoD. Tpu og net cojeBa L. jensenii cy oTkpmBeHa npu 3X LoD,

a npeocTtana gsa coja npu 10X LoD.

YHaKpcHa peakTUBHOCT U MUKPOOHa nHTepdepeHumja

YHakpcHa peakTUBHOCT U MUKpOOHa mHTepdepeHumja ca Tectom Aptima BV Assay cy
npouereHn Yy NPUCYCTBY HeLnrbaHux opraHudama. lNaHen koju ce cactojao of 62 opraHusma
(Tabena 12) je TectupaH y SVSM y oacyctBy vnu y npucycty L, crispatus Ha 3X LoD, G,
vaginalis Ha 3X Cgs unu A, vaginae Ha 3X Cgs. Huje youeHa yHakpcHa peakTUBHOCT Wnu
MUKpOOHa MHTepdepeHUmja 3a 6uno Koju og 62 opraHMama TecTupaHux y Aptima

CVI/TV Assay TecCTy y KOHLUeHTpauujama HaBeaeHuM y Tabena 12.
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AHanuntnuke nepdopmaHce cuctema Panther

Tabena 12: NaHern yHakpcHe peakmueHOCMU U MUKpPOBOHe uHmepgepeHyuje

MukpoopraHusam

KoHueHTpaumja

MwukpoopraHusam

KoHueHTpauuja

Acinetobacter Iwoffii

1 x 108 CFU/mL

Xepnec cumnnekc supyc |

1 x 10* TCID50/mL

Actinomyces israelii

1 x 108 CFU/mL

Herpes simplex virus Il

1 x 10* TCID50/mL

Alcaligenes faecalis

1 x 108 CFU/mL

HIV

1x10° konuja/mL

Atopobium minutum

1 x 108 CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1 x 108 CFU/mL

Atopobium parvulum

1 x 108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x10% CFU/mL2

Atopobium rimae

1 x 108 CFU/mL

Lactobacillus iners

1 x 108 CFU/mL

Bacteroides fragilis

1 x 108 CFU/mL

Lactobacillus mucosae

1 x 108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 CFU/mL

Leptotrichia buccalis

1 x 108 CFU/mL

Bifidobacterium breve

1 x 108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1 x 108 CFU/mL

BVAB-1"

1x 108 konuja/mL

Megasphaera mun 1 !

1x108 konuja/mL

BVAB-2'

1x 108 konuja/mL

Mobiluncus curtisii

1 x 108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1 x 108 CFU/mL

Mycoplasma genitalium

1 x 108 CFU/mML

Candida albicans

1 x 108 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1 x 108 CFU/mML

Candida dubliniensis

1 x 108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1 x 108 CFU/mML

Candida glabrata

1 x 108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1 x 10° henuja/mL

Candida krusei

1 x 108 CFU/mL

Peptostreptococcus magnus

1 x 108 CFU/mL

Candida lusitaniae

1 x 108 CFU/mL

Pichia fermentans

1 x 108 CFU/mL

Candida orthopsilosis

1 x 108 CFU/mL

Prevotella bivia

1 x 108 CFU/mL

Candida parapsilosis

1 x 108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1 x 108 CFU/mL

Candida tropicalis

1 x 108 CFU/mL

Proteus vulgaris

1 x 108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1 x 108 IFU/mL

SiHa henvje

1 x 10% henuja/mL

Clostridium difficile

1 x 108 CFU/mL

Sneathia amnii

1 x 108 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1 x 108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1 x 108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 CFU/mL

Eggerthella lenta

1 x 108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1 x 108 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1 x 108 CFU/mL

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/mL

Treponema pallidum1 1x108 konuja/mL

Escherichia coli 1 x 108 CFU/mL Trichomonas tenax 1x10° henuja/mL

Trichomonas vaginalis 1x10° henwuja/mL

Fusobacterium nucleatum 1 x 108 CFU/mML

Ureaplasma parvum 1 x 108 CFU/mML

Haemophilus ducreyi 1 x 108 CFU/mML

Hela henvje Ureaplasma urealyticum 1x 108 CFU/mL

1x10% henwvja/mL

CFU = jeanHuue koje cdopmupajy kononuje; IFU = jenquHuue 3a dopmupare uHknysuje; TCID50 = cpeara 3apasHa
[o3a KynType TkuBa.

In vitro TpaHCKPUNT TeCTUPaH.
2 | actobacillus acidophilus yTvye Ha No3nTUBHOCT GakTepujcke BarMHo3e npwu 1x10% CFU/mL unm suwe.
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UHTepdepeHuumja

lNoTeHumjanHO omeTajyhe cynctaHue cy TectTupaHe y Tecty Aptima BV Assay. NaHenu
cy HanpaBrbeHn y SVSM-y 1 npouereHn 3a noteHumjanHe edekte Ha OCETILUBOCT

N cneundgunyHocT TecTta. lNepdopmaHce 0CETIBMBOCTU Cy NpoLEeHeHe 0aBOjeHo 3a L,
crispatus nogaBarweM nusata Ha 3X LoD, u 3a G, vaginalis v A, vaginae nogaBawem
nun3ata Ha 3X Cg. HeratvBHM naHenu koju Cy cagpkanu cBaky CynctaHuy Takohe cy
npoueweHn pagn cneumdmruyHoCTU.

Huje youyeHa vHTepdepeHumja y npucyctBy cnegehmnx ersoreHnx u eHaoreHnx cyncraHum
TecTupaHa Ha KOHUeHTpauujama HaBegeHum y Tabena 13.

Tabena 13: NaHen uHmepgepupajyhux cyncmaHyu

CyncTtaHua ®uHanHa KoHUeHTpauwja'
MyHa kpB 5% VIV
JNeykouuTn 1 x 10° henuja/mL
Cnysokoxa? 1,5% VIV
CemeHa TeuHoCT 5% VIV
KoHTpavuenTuBHa neHa 5% W/IV
KoHTpauenTtusHa donuja 5% W/IV
TukoHaszon® 1% WIV
CpeqacTBo 3a Tylumpawe 5% W/V
MporecTtepoH 5% W/IV
Ectpaguon 5% W/V
Aumknosup 5% W/IV
MeTpoHnaason 5% W/V
Kpema 3a xemopouge 5% W/IV
len 3a xugpatauujy saruHe* 0,4% WIV
TNy6puikaHT 5% VIV
Cnepmuumng 5% W/IV
CpeacTBo NpoTUB rbuBULA 5% W/IV
He3onopaHc/Cnpej 5% W/IV
CupheTHa kncenuHa xnesae 5% VIV
Baruaun kpema 5% W/IV

W/V = texwuHa npema 3anpemuHu; VIV = 3anpemuHa no 3anpemMuHu.

T ®duHanHa KoHUeHTpauwmja npeacTasrba puHanHy KOHLEeHTpauujy y y30pKy Kaaa ce Tectupa Ha Panther MHCTpymeHTy.
2 WnTepdbepeHuja je youeHa koa crysn npu =2% V/V 1 Huje npumehena npu 1,5% V/V.

3 MHTepdbepeHUMja je youeHa ca TMOKOHa3onom 6,5% mactu npu 5% V/V n Huje npumeheHa npu 1% W/V.

4 NHTepdbepeHuMja je youeHa ca BarMHamHUM XMApaTaHTHUM rerom npu 20,5% V/V 1 Huje npumehera npu 0,4% WIV.
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MpeuunsHoCT y OKBUPY NnabopaTtopuje

MpeunsHocT y okBupy nabopartopuje je npouerweHa Ha Tpu Panther cuctema Ha jeaHO]
nokauuju. Tpu onepartepa Ccy cnpoBena TecTMpawa TOKOM 21 gaHa u Tpu cepuje peareHaca.
Ceaku onepartep je n3BoaMo Apa TecTa OHEeBHO kopuctehu naHen og 11 unaHoa. CBaka
cepuvja je cagpxana Tpy NOHaBIbaka CBAKOr YraHa naHena.

UnaHoBM naHena cy HanpaerbeHu Tako ga 6yny SVSM HeratusBHu 3a BpcTe Lactobacillus,
G. vaginalis n A. vaginae. [JeceT ynaHoBa naHena cagpxarno je nusate henuvja Hajmake
jeaHor oa cnegehux Mmukpoopranmnsawma: L. crispatus, L. jensenii, G. vaginalis wnin A. vaginae;
npunpemrbeHe cy pasnuunte kombuHauuje 6akTepuja pagu npeacTaBibaka PasHOBPCHOCTU
unrbaHux BV kombuHauumja opraHnsama npucyTHUX y BarmHanHum ysopuuma. ecet ynaHoBsa
naHena 6uno je ycmepeHo Ha peaynrtate: BV HeratmBaH (<5% BV noautusHux), BV Bucoko
HeratueaH (20—-80% BV no3utneHux), BV Hucko nosutmeaH (=295% BV no3uTMBHKX YyKYMHO),
BV ymepeHo nosutusaH (100% BV nosuTtmBHUX). JegaH HeraTMBHM YNaH naHena cagpxao
je matpuuy 6e3 gogaTux UUIbHUX aHanuTa.

MpoueHaTt BV no3auTnBHMX pe3yntaTa 3a cBaku naHen npukasaH je y Tabena 14. BapwjabunHoct
curHana (TTime) Aptima BV Tecta u3padyHaTa je 3a cBaky MeTy KoA NO3UTUBHUX YraHoBa
naHena. BapujabunHoct napadyHata usmelhy onepatepa, MHCTpPyMeHaTa, AaHa, cepuja,
MoHaBrbama, yHyTap NoHaBIrbaka M YKynHo, npukasaHa je y Tabena 15 po Tabena 17.

Tabena 14: NosumusHocm Ha bakmepujcKy eaguHO3y y naHesumMa npeyusHocmu

MaHen MosutuBHoOCT Ha BV/ OuekuBaHa BV MosntuBHoCT Ha BV
Onuc YKynHo, n Mo3uTuBHoCT (95% ClI)
SVSM 01168 0% 00 0 '6)
e 0/168 <5% 0,0 ° 16)
Lé\c/rigﬁiéﬁ’ irﬁ%ﬂs 761168 20 -80% (37,:91r 5—‘252,8)
o e s
BV H(jénl/: i?:MIfMBHO 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
BV H:(;K‘:)aggZiiMBHo 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
géegjfzélnﬁs:fgéﬁie 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
Gé\‘;afui’;igshfém:igsigge 168/168 295% (98,41-0(1)00,0)
- Crispastf/shVix‘fgégiﬁea})vagmae 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
BV yﬁé;.agic':vlfmwo 168/168 100% (98,41—0(1300,0)
BV ynﬁé;\)/égg;amimsm 168/168 100% (98,41—0(1300,0)

" Tpu HeBakeha pesynTaTa je UCKIbYYeHO U3 aHanmae.
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Tabena 15: BapujabunHocm cueHana 3a Lactobacillus nosumusHe 4naHoee naHena

U3mehy U3mehy Usmehy Usmehy U3mehy YHyTap
Manen Cpemwyn ONepaTepa MHCTpyMeHaTa paHa cepuja umuknyca umuknyca YkynHo
Onuc N TTime! SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)

L. crispatus

2 168 19,87 0,70 049 0,16 080 0,94 0,71 1,03 5,18 0,97 0,09 0,98 0,93 1,08 5,46
BV HeraTuBHO

L. crispatus

, 168 2395 011 047 012 052 019 079 122 511 0,18 0,77 028 1,15 129 540
BV Bucoko HeraTnBHO

L. crispatus

3 165 2240 009 040 0,17 0,74 020 0,87 122 547 0,09 039 027 121 129 574
BV B1COKO HeraTnBHO

L. jensenii

o, 168 2480 0,70 0,38 0,14 057 0,14 057 133 535 0,17 069 025 1,01 1,38 5,56
BV HUCKO NO3MTMBHO

L. crispatus

3 168 2351 0,15 063 0,09 040 0,17 073 136 577 010 044 031 131 142 6,02
BV HMCKO NO3UTMBHO

CV = koeduuujeHT Bapujaumnje; SD = ctanpapaHa geswjaunja; TTime = npar BpemeHa.
1 TTime je npukasaHo camo 3a Lactobacillus.
YUnaH naHena cagpxu 2 pasnuunta opraHuama: pesyntati cy npukasaHu caMmo 3a KOMMOHeHTy Lactobacillus.
UnaH naHena cagpxu 3 pasnuunta opraHusma: pesyntatu cy npukasaHu camo 3a KOMMNOHeHTy Lactobacillus.
Tpn HeBaxeha pesynTaTta je UCKIbYYEHO M3 aHanuse.
Hanomena: BapujabunHocm Hekux ¢ghakmopa Moxe bumu Hymepudku He2amusHa. O80 ce Moxe Oecumu ako je eapujabunHocm
3602 mux ¢hakmopa eeoma mana. Y osum criyyajesuma, SD u CV ce npukasyjy kao 0,00.

Tabena 16: BapujabunHocm cuzHasa 3a 4YiaHose naHena G. vaginalis

U3ameRy UsmeRy U3ameRy U3meRhy Usmehy YHyTap
Manen Cpepu _©ONePaTepa  MHCTpymeHaTa naHa cepuja umKnyca uukKnyca YkynHo
Onuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)

G. vaginalis

o 168 17,11 0,00 0,00 0,18 1,08 0,17 099 047 2,75 0,7 09 0,76 0,94 0,58 3,39
BV Brcoko HeraTnBHO

G. vaginalis

3 1654 15,71 0,00 0,00 0,19 1,19 0,18 1,12 048 305 0,11 0,72 0,22 0,79 0,57 3,62
BV Bucoko HeraTnBHO

G. vaginalis

168 1580 0,00 0,00 0,16 1,00 0,14 089 043 270 0,45 0,97 0,15 092 0,52 3,30
BV HuCKO No3uTMBHO

G. vaginalis

168 14,46 000 0,00 0,27 118 005 035 038 263 0,16 1,09 0,98 125 048 3,35
BV ymep. noautusHo

G. vaginalis

> 168 15,01 0,00 0,00 0,14 093 0,74 091 040 267 0,6 1,08 0,13 0,86 0,49 3,28
BV HUCKO NO3MTMBHO

G. vaginalis

3 168 14,06 0,00 0,00 0,16 1,11 0,15 1,09 039 275 0,94 099 0,6 1,16 049 3,51
BV HMCKO NO3UTMBHO

CV = koeduumjeHT Bapujaumnje; Mod = ymepeHo; SD = ctaHpapaHa Aesuvjauuja; TTime = npar BpemeHa.
; TTime je npukasaHo camo 3a G. vaginalis.
UnaH naHena cagpxwv 2 pasnuMunta opraHu3ma: pesynTtati Cy npukasaHu camo 3a KOMMoHeHTy G. vaginalis.
UnaH naHena cagpxwu 3 pasnuuuta opraHu3ma: pesynTtati Cy npukasaHu camo 3a KOMMoHeHTy G. vaginalis.
Tpy HeBaxeha pesynTaTta je UCKIbY4EHO M3 aHanuse.
Hanomena: BapujabunHocm Hekux ¢ghakmopa Moxe bumu Hymepudku He2amusHa. O80 ce Moxe Oecumu ako je eapujabunHocm
3602 mux ¢hakmopa eeoma mana. Y osum criyyajesuma, SD u CV ce npukasyjy kao 0,00.
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Tabena 17: BapujabunHocm cuzgHana 3a A. vaginae rno3umusHe 4i1aHoee rnaHesna

Usmehy Usmehy Usmehy Usmehy Usmehy YHyTap
oneparepa WHCTpyMeHaTa AaHa cepuja HuKnyca LuKnyca yKyI'IHO
MaHen Cpeawu
Onuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
ng:fiﬁiioz 168 1820 002 011 025 136 015 084 058 317 019 102 019 1,05 070 384
A. vagi
vagmas - 1es¢ 1656 0,00 000 025 153 018 1,11 056 338 013 079 0,12 070 067 402
BV Bucoko HeraTvBHO
A. vaginae 168 1511 0,00 000 019 125 015 097 051 340 012 082 012 078 059 3,92
BV Hucko no3nTuBHO
A. vagi
vagmae 168 1513 0,00 000 020 130 012 080 051 334 014 089 016 1,07 059 392
BV HWCKO NO3WUTMBHO
A. vaginae 168 14,13 008 054 021 150 017 121 051 363 008 057 020 140 062 441
BV ymep. nosutusHo
A. vagi
vagnae - 468 1578 003 016 047 1,09 010 065 050 3,17 016 1,00 012 075 057 3,64
BV HWCKO NO3WUTMBHO
A- vaginae 168 1561 000 000 023 147 015 094 051 329 010 066 018 115 062 395

BV H1CKO NoanTueHo®

CV = koedumuunjeHT Bapujaumje; Mod = ymepeHo; SD = ctaHaapaHa gesuvjaumja; TTime = npar BpemeHa.

" TTime je npukasaHo camo 3a A. vaginae.

2 UnaH naHena cagpku 2 pasnuyuTa opraHuama: pesynTaru cy npukasaHu camo 3a KOMMOHEHTY A. vaginae.

3 YnaH naHena caapxu 3 pasnuuuTa opraHuMaMa: pesyntaTi cy npukasaHn camo 3a KOMMOHEHTY A. vaginae.

4 Tpu HeBaxeha pesynTaTa je UCKIby4YeHO W3 aHanuse.

HanomeHa: BapujabunHocm Hekux ¢hakmopa moxe bumu Hymepuyku HeeamusHa. O80 ce Moxe decumu ako je sapujabusiHocm
3602 mux ¢hakmopa eeoma mana. Y osum criydyajesuma, SD u CV ce npukasyjy kao 0,00.
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KoHTakT nHcpopmauumje n ucropuja pesusmnja
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www.hologic.com/support.
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