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Aptima® OnwrTe nHcpopmaumje

OnwTe nHdopmauumje

HameHa

Aptima® BV Assay je in vitro TecT amnnudukaumje HyKNenHCKe KMCENUHE KOjU KOPUCTU
TEXHOMNOMMjy TPaHCKpUNUMOHO ycmepeHe amnnmdukauunje (TMA) y peanHoMm BpeMeHy 3a
aetekumjy n kBaHTudumkaumjy pubocomcke RNK 13 6akrtepuja noeesaHux ca GakTepmjckomM
BarnHosom (BV), ykreyuyjyhu Lactobacillus (L. gasseri, L. crispatus u L. jensenii), Gardnerella
vaginalis (G. vaginalis) n Atopobium vaginae (A. vaginae). AHanu3a faje KBanuTaTuBHA
pesynTtat 3a BV n He paje pesyntaTe 3a nojeavHadHe opraHusme. AHanmsa je Hameh-eHa
[a nomorHe y auvjarHosu BV Ha aytomaTtusoBaHom cuctemy Panther® kopuwherem y3opaka
BarMHasnHnx GprceBa Koje y3umajy KnuHu4apum n naunjeHTKUHbEe ca KITMHUYKOM CRIMKOM Koja
je y cknagy ca BarMHUTUCOM W/MNN BarmHO30M.

CaxeTtak n oGjawtewe TecTa

CvHOpoM BarvHMTUCA KapakTepulle HWU3 CTaka: npuTauuvja BarmHe v BynBe, HenpujataH
Mupuc, ucuenak n npyputyc (1). Yspouu BarMHuTUCA YKIbYYyjy MEXaHUYKE U XeMujcKe
hakTope (NPOon3BOAM 3a XKEHCKY XUTnjeHy, KOHTpauenuujcku matepujanu UTA.), Kao u
nHpekTneHe areHce (1). o 90% cnyyajeBa MHEKTUBHOI BarMHMTUCA je y3pokoBaHo BV,
BYNBOBarnHanHom kanguaujasom (candida vaginitis, CV) un Tpuxomonujasom (Trichomonas
vaginalis, TV) (2). BV je gnjarHoctukoBaHa kof 22 — 50% cumnTomMaTCKux naumjeHara,
CV kop 17 — 39%, a TV kog 4 — 35% (1, 2).

BV je ogroBopHa 3a BehuHy cny4vajeBa MHEKTUBHOr BarMHuTUca. BV kapakrtepuwe npomeHa
y BarvHasHoj MMKpoOMOTK Y KOjoj AOMUHMPajy BpcTe Lactobacillus y nonmmukpobHy
aHaepobHy MUKpoOMoTy y Kojoj AomuHupajy G. vaginalis, A. vaginae, Prevotella, Bacteroides,
Peptostreptococcus, Mobiluncus, Sneathia (Leptotrichia), Mycoplasma v GakTepuje noBesaHe
ca Gaktepujckom BarmHo3oMm (3). OBa npomeHa y BarmHanHoj MMKpOOMOTK je noBe3aHa ca
nojaBoM AMCENOBUX KIMHUYKMX 3HAKOBA, KOjU Cy pe3ynTtar BUOXEMUjCKUX U LUTOMOLLKNX
NpOMeHa y BarnMHarnHOM OKpPY>Xeky, a Koje Cy naTtorHomoHuyHe 3a BV (11). BV je noBesaHa
ca ynanHom 6onewhy kapnuue (4), uepBnunTncom (5), NOBULLEHNM PUINKOM Of MOSIHO
npeHocusmnx 6oMnecTu, Kao WTO cy xnamuauja, roHopeja, HSV, HIV (6, 7, 8), cnoHTaHu
nobavaj n npespemeHn nopohaj (9, 10).

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

cy knacudukauujy 3a BV Ha oCHOBY MMKPOCKOMCKOr onmMca yoyeHux Bpcta Gakrtepuja nytem
bojerwa no Npamy y BarmHanHum 6pucesuma (12). HegasHe ctyamje cyrepuwly ga 6m anatm
3a MOneKynapHy AujarHoCTuKy Gunm kopucHu 3a noborbliawe anjarHose BV n ga 6u

ce amnnuduKaumja HyKNemHcKke KMCenuHe, Koja uurba Ha HeKkonuko Baktepuja noBe3aHux
ca BV, morna kopuctutn (13).

Aptima BV Assay je TMA TecT y peanHomMm BpeMeHy pa3BujeH 3a ynotpeby Ha
ayTomatmsoBaHoM 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 CUMNTOMATCKMX XXEHa Koju Cy y3enu KNUHUu4ap unu cama
nauunjeHTkuba. Aptima BV Assay KopucTu anroputam 3a nsBellTaBawe O KBarMTaTUBHOM
pesynTtaTty 3a 6akTepujcky BarMHoO3y Ha OCHOBY AeTeKkuuje UnrbHUX opraHmsama. Aptima

BV Assay ykrby4yje nHTepHy koHTpony (IC).

Aptima BV Assay 2 AW-31481-3901 PeB. 002



OnwTe nHdopmaumje Aptima®

MpuHUMNK NocTynkKa

Tect Aptima BV Assay ykrby4yje Tpu rnaBHa Kopaka, of KOjux ce CBW ofBujajy Y jeaHoj
enpyBeTn Ha cuctemy Panther: 6enexere mete, amnnudukaumja mete nomohy TMA u
aeTekumja npoaykarta amnnudukaumje (amnnukoHa) nomohy driyopecueHTHO obenexeHnx
coHan (6akrbm). TecT ykrbyyyje MHTEPHY KOHTPOMY Y CBakOM TecTy 3a npahewe XBaTawa,
amMnnudukaumje 1 getekumje HyKNnemHcKe KncenuHe.

Y3opum ce cakynrbajy y enpyBeTy Koja caapu Meaujym 3a TpaHcrnopT y3opaka Aptima®
Specimen Transport Medium (STM) koju nuaunpa henuje, ocrnodana RNK u wtutn je oa
aerpagaumje TokoM cknaguwTewa. Kaga ce maspwu tect Aptima BV Assay,
OITUIOHYKNEOTMAN XBaTakwa ce xnbpnamsyjy ca BUCOKO KOH3EPBUPAHUM PErMoHMMa LUurbHe
RNK, ako cy npucyTHK, ¥ Y30pKy 3a TecTupawe. XubpuamsoBaHa MeTa ce 3aTuM XBaTa

Ha MarHeTHe MMKpOYeCTULE Koje ce oABajajy o4 y3opka y MarHeTHOM norby. Kopauu npawba
yKnakajy CTpaHe KOMMOHEHTe U3 peakuMoHe LEeBMW.

AmMnnudpukaumja meTe ce gewasa npeko TMA, meToge amnnundukaumje HyKnenmHcke
KMcernvHe 3acHOBaHe Ha TPaHCKPUMUMjU Koja KOPUCTU OBa eH3nMa, peBep3Hy TpaHCKpunTasy
Bupyca Moloney muwije neykemuje (MMLV) n T7 RNK nonumepasy. Pesep3Ha
TpaHckpunTasa ce kopuctu 3a reHepucawe DNK konuje umreHe RNK cekseHue, goaajyhu
npomMmoTopcKy cekBeHuy 3a T7 RNK nonumepasy. T7 RNK nonumepasa npovssoan sule
konvja RNK amnnukoHa n3 wabnoHa DNK konvje.

HeTekumja ce nocTmxke KopuwheweM jegHoNaHYaHUX COHOM HYKIEMHCKUX KUCEeruHa Koje

Cy NpUCyTHE TOKOM amnnudukauunje mete n cneumduyHo xmbpmuamsyjy ca aMnimkoHOM

y peanHom BpemMeHy. CBaka coHAa cagpxu cdnyopodop n kBeH4yep. KeeHuep cy3buja
dnyopecueHumnjy pnyopodopa kaga ce coHga He xnbpmnguayje Ha amnnunkoH. Kaga ce coHaa
BEXe 3a aMMIIMKOH, hriyopodop ce oABaja o4 KBEHYEpa U eMUTYje curHan Ha cneundunyHo;j
TanacHoj AyXuHu kaga je y3dyheH nasopom cetnoctu. Cucrem Panther petekTyje u
pasnukyje YyeTupu crnyopecLeHTHa curHana Koju ogrosapajy rpynu Lactobacillus, A. vaginae,
G. vaginalis n 1IC amnnndukaumja nponssoga. Cogpteep cuctema Panther ynopehyje BpemeHa
nojaBSbMBaka CUrHana 3a CBaku LMIbHU opraHm3am ca nHdopmaumnjama o Kanubpaumjy kako
6u ogpeamno No3uTMBaH UNKU HeratueaH ctatyc BV cBakor y3opka.

CaxeTak 6e36egHoCTU U nepchopmMaHcu

SSP (CaxeTak CUIrypHOCHMX KapaKTepucTuka n edpuKacHOCTM) AoCTynaH je y EBponckoj 6asu
nogaTtaka o MeguumMHCKMM npoussoauma (Eudamed), rge je noBesaH ca nageHTudgukatopmma
ypehaja (OcHoBHu UDI-DI 6poj ypehaja). a 6ucte noumpann SSP 3a Tect Aptima BV Assay,
nornepajte OCHOBHU jeOuHCTBEHU maeHTudukaTop ypehaja (BUDI):
54200455DIAGAPTBVRB.

Ynosopewa u Mepe NpesoCcTPOXXKHOCTU
A. 3a in vitro gnjarHocTUYKy ynoTtpeoy.

B. 3a npodecunoHanHy ynotpeby.

C. [a 6ucte cmammnm onacHoCT of HeBaxehux pesynrtaTa, NaxrbuBO NPoYUTajTE LEeno
ynyTCTBO Y3 rnakoBawe W nornegajte Panther/Panther Fusion® npupyyHUK 3a KOPUCHUKa
cucmema 3a suwe uHeghopmauuja o nocmyriky npe obaerbamwa Tecta Ha cuctemy Panther.
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D. Camo ocobrbe koje je agekBaTHO 00y4eHo 3a ynoTpeby Tecta Aptima BV Assay u 3a
pyKOBaH-€ NOoTEHUMjanHo MHOEKTUBHNUM MaTepujanuma Tpeba aa obaerba oBy npouenypy.
Ako gohe 0o manueaka, ogmax ge3nHdUKyjTe npema oaroBapajyhnm npouenypama
Ha nokauuju.

E. [JopaTHa KOHKpeTHa yno3opewa, Mepe npegoCcTPOXHOCTM M npoueaype 3a KOHTpony
KOHTaMuHauuje 3a cuctemMm Panther notpaxute y OOKYMeHTY lNpupy4YHUK 3a KOPUCHUKa
cucmema Panther/Panther Fusion.

MHdopmaumje peneBaHTHe 3a nabopatopumjy

F. Kopuctute camo ucnopyyeHu unum cneumndmkoBaHu nadopartopujckm npmubop
3a jeaHokpaTHy ynotpeby.

G. lMpumeryjTe pyTUHCKe nabopaTopujcke Mepe NpPeaoCTPOXHOCTU. HemojTe jecTw,
NUTU HATW NYLWIUTU Y NPOCTOPY HaMeweHOM 3a paf. HocuTe jeaHoKpaTHe pykasuue
0e3 nygepa, 3aWTUTY 3a oYM U nabopaTopujcke MaHTUNE NPUIMKOM pyKoBaka y3opuuma
N peareHcUMa M3 KOMMfeTa. TeMerbHO onepuTe pyke HakoH pykoBara y3opumma
N peareHcuma u3 Komnnera.

H. PagHe noBpLumHe, nuneTe u gpyra onpema Mopajy ce pefoBHO AeKOHTaMUHMpaTH
Kopuwherwem pacTBopa HaTpujym Xunoxnoputa KoHueHTpauuje og 2,5% no 3,5%
(0,35 M po 0,5 M).

I. OpnoxuTte cBe Martepujarne Koju Cy OOLUNM Yy KOHTaKT ca y3opuuma M peareHcuma
y cknagy ca Baxehum HauuoHanHum, mehyHapogHUM M pernoHanHuM nponMcuma.
TemerbHO ouncTuTe U Oe3nHAUKYjTe cBe pagHe MOBPLUMHE.

J. Ynortpebute pobpe craHaapaHe npakce 3a morekynapHe naboparopuje ykrbydyjyhu
npahewe XNBOTHe cpeauHe. MNornenajte HaromeHe y ee3u ca rnocmyrnkom npenroxeHu
npoTokon 3a npahewe nabopaTtopujcke kOHTamuHauumje 3a cuctem Panther.

UHcpopmauumje peneBaHTHe 3a y3opak

K. [aTymu ncrteka HaBedeHM Ha KOMMIETUMa 3a cakynibawe OAHOCE Ce Ha fokauujy 3a
y3nmMare y3opka, a He Ha objekaT 3a TecTupare. Y30pum npukynibeHn y 6uno koje Bpeme
npe uUcTeka poka Tpajaka KoOMMNseTa 3a Cakynibawe W TPaHCMOPTOBaHU U YCKNaaULLITEHN Y
cknagy ca ynyTCTBMMa 3a NakoBake, BaXe 3a TecThpare Yak 1 ako je UCTeKao PoK Tpajara
Ha enpyBeTW 3a cakynsbake.

L. OppxaBajTe ogrosapajyhe ycrnose cknagviTera TOKOM TpaHCMnopTa y3opaka Kako bucte
ocurypanu uHterputet y3opka. CTabunHocT y3opka y ycnosuma TpaHcrnopTa agpyradvjyum
o[ npenopyvyeHnx Huje npouereHa.

M. N3bGeraBajTte yHakpCHY KOHTaMuMHauujy ogbaumBatbemM kopuwheHux matepujana 6es
npenacka npeko 6uno kKoje Apyre nocyge.

N. ¥Ysopum mory 6utn 3apasHu. NpumerbyjTe yHMBep3anHe Mepe nNpegoCTpOXHOCTU
npunvkom m3eoherwa osor Tecta. [MpaBunNHO pykoBawe U MeTode ofniarawa notpebHo
je ycnoctaBuTK y cknagy ca nokanHum nponncuma. Camo ocobrbe koje je agekBaTHO
o6y4yeHo 3a ynotpeby Tecta Aptima BV Assay 1 06yyeHo 3a pykoBawe MHEKTUBHUM
matepujanuma Tpeba aa obasBrba OBy AMjarHOCTUYKY npouenypy.
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O. WsberagajTe yHakpCHy KOHTaMMHaLMjy TOKOM KOpaka pyKoBaha y3opuuma. Y3opuu mory
cagpxaTn U3y3eTHO BUCOKE HMBOE OpraHu3ama. YBepute ce Aa nocyde ca ysopuuma
He Aonase y KOHTaKT jedHe ca ApyrMMma TOKOM pyKoBaka y3opuuma y nabopatopuju.
MpomeHUTe pykasuue ako ofy Y KOHTaKT ca y30pKOM.

P. Ako nabopaTtopuja npumMu TpaHCNOPTHY enpyBeTy M3 Aptima® Multitest Swab Specimen
Collection Kit-a 6e3 6puca, ca aBa dpuca, ca dpucom 3a uYnwherwe nnm ca Gpmucom
Koju Huje obesbeamna komnaHuja Hologic, y3opak mopa 6utn ogbaveH.

Q. HakoH npobujara, noa ogpeheHrM ycnoBuma Te4YHOCT MOXe Aa ucuypu u3 Aptima
noknonaua enpyseTa 3a npeHoc. Mpatute ynytctea y [lpouyedypa mecmupar-a Ha
cucmemy Panther na 6ucte crnpeyunu oBy Mojasy.

UHdopmaumje peneBaHTHe 3a TeCT

R. 3aTtBOopuTe peareHce M OpXuUTe UX Ha HaBegeHUM Temnepatypama. Ha nepdopmaHce
Tecta MoXxe yTuuatu ynotpeba HenpaBWiHO YCKNaauWTEHNUX peareHca. 3a Buwe
WHopmaLmja nornegajte 3axmesu y noanedy cknaduwmera U pykogaHa peageHcuma
n lNpouedypa mecmupara Ha cucmemy Panther.

S. lMpumeryjTe yHuBep3anHe mMepe nNpeaoCTPOXHOCTU MPUITMKOM pyKoBaHa KOHTporama.
T. WN3beraBajTe kOHTamMnHauujy peareHaca mukpobrma n puboHykreasama.

U. HemojTe KOpUCTUTK KOMMNIETEe peareHca, KOHTpona unv kanubpaTtopa HakoH gatyma
UcTeka poka Tpajarsa.

V. Hemojte mewaTn, MewaTtn unn KOMOMHOBATM peareHce 3a aHanu3y M3 KoMmnneTta
ca pasnuuuMTMMm rnasHum BpojeBuma cepuje. Aptima koHTpore, kanubpatop U TEYHOCTU
3a TecT (Panther System) mory notuuaTti og pasnuunMTux cepujcknx Gpojesa.

W. HemojTe koMBUHOBaATK HMKAKBE peareHce 3a aHanuay unm Te4HoCTn 6e3 nocebHmx
ynyTcTaBa. Hemojte gonywaBatu peareHce mnu TedHoctn. Cnctem Panther nposepaBa
HMBOE peareHca.

X. Hekun peareHcKM y OBOM KOMMMETY Cy O3HAYeHU MHopMauunjama O onacHocTuMa.

HanomeHa: VIHghopmayuje o onacHocmuMa 3a O3Hadyasar-e rpouseoda Ha ar1o0barHom
mpxxuwmy odpakasajy knacugukayuje 6e3bedHocHux nucmoea CAL u EY. 3a uHgopmayuje
0 KOMYHUKauuju o orlacHocmuma Koje cy crieuugu4yHe 3a eawl peauoH, rnoanedajme
BesbedHocHuU nucm creyuguyaH 3a peauoH y bubnuomeuyu 6e36e0HOCHUX flucmoea Ha
cajmy www.hologicsds.com. 3a esuwe uHpopmayuja o cumbonuma, rnoanedajme rie2eHdy
cumbona Ha cajmy www.hologic.com/package-inserts.
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UHcopmaumje o onacHocTuma 3a EY

PeareHc 3a amnnudukaumjy
MaezHe3sujym xnopud 60 — 65%

H412 — LUTeTHO 3a uBW CBET y BOAW Ca AyroTpajHuM nocrneguuama.
P273 — W3beraBatun nucnywtamwe y XUBOTHY CPEAUHY
P501 — OgnoxwuTte cagpxaj/koHTejHep y o4obpeHO MocTpojere 3a ognarake oTnaga.

EH3nMcKkn peareHc
HEPES 1 - 5%
Triton X-100 1 — 5%

H412 — LUTeTHO 3a uBW CBET y BOAW ca AyroTpajHuM nocneguuama.
P273 — WN3beraBatu ucnyLutarme y XUBOTHY CPeauHy
P501 — OgnoxwuTte cagpxaj/koHTejHep y o4obpeHo MocTpojere 3a oanarake otnaga.

EH3MMCKM peareHC 3a PeKOHCTUTYLU]Y
rmuuepon 20 — 25%

Triton X-100 5 — 10%

HEPES 1 - 5%

H412 — LTeTHO 3a uBW CBET y BOAW Ca AyroTpajHuM nocrneguuama.
P273 — N3beraBatu ucnyLutarwe y XUBOTHY CPeauHy
P501 — OgnoxwuTte cagpxaj/koHTejHep y o4obpeHo MocTpojere 3a oanarake oTnaga.

MpomoTep peareHc
MazHesujym xnopud 35 — 40%

H412 — LUteTHO 3a XMBM CBET Yy BOAM Ca AyroTpajH/M nocneguuama.
P273 — N3beraBatn vcnywtamwe y XUBOTHY CPEAUHY
P501 — OgnoxuTe cagpxaj/koHTejHep y ogobpeHO MoCTpojere 3a ognaramwe oTnaja.

PeareHc 3a xBaTambe meTe
HEPES 5 - 10%

EDTA 1 - 5%

Jlumujym xudpokcud, moHoxudpam 1 — 5%

H412 — LUTeTHO 3a XMBM CBET Y BOAM ca AyroTpajH/M nocneauuamMa.
P273 — W3beraBatn vucnywtamwe y XUBOTHY CPEAUHY
P501 — OgnoxuTe cagpxaj/koHTejHep y ogobpeHo MoCTpojere 3a ognarakwe oTnaja.
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Aptima®

3axTeBu y norneny cknaguliTeka M pyKkoBaka peareHcuma

A. Cnepeha Tabena npukasyje ycroBe CKnaguliTEHa U CTaOUMHOCT 3a peareHce,

KanubpaTtop u KOHTpore.

CknaguwTewe OTBOpEHU KOMNIET (PEKOHCTUTYMUCAH)
HeoTBOpeHor
PeareHc npoussoga Cknaguwrtekwe CrtabunHoct
PeareHc 3a amnnudmkauumjy 2°Cpo8°C H/MN H/MN
PeKOHCTMTYLNOHM pacTBOp 3a o o R o 1
amnnudukaumjy 15°Cno30°C 2°Cpo8°C 30 pana
EH3nmcku peareHc 2°Cpo8°C H/MN H/MN
EH3MMCKN PEKOHCTUTYLIMOHWN pacTBOp 15°C oo 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 go 30 °C 15 °C po 30 °C2 30 pgaHa’
Mo3nTuBHM kanubpaTop 2°Cpo8°C H/MN . Bounua 3a
jeqHokpartHy ynotpeby
HeratuBHa KoHTpona 2°Cpno8°C H/MN . Bounua 3a
jeoHOKpaTHY yrnoTpeby
[Mo3nTuBHa KOHTpONa 2°Cpo8°C H/MN . Bounua 3a
jeqHokpartHy ynotpeby
MHTepHa KoHTpona 2°Cpo8°C H/MN Bounua 3a

jenHokpaTHy ynoTpeby

' Kapa ce peareHcu yknoHe u3 cuctema Panther, oHn Tpeba oamax aa ce BpaTte Ha ceoje oarosapajyhe Temnepartype
3a CKnaguwTerse.
2 YcnoBu cknaguiTera 3a pagHW peareHc 3a xBaTake 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 unv HakoH uUcTeka poka rnaBHe cepuje, y 3aBUCHOCTU
Of, Tora wiTa HacTynu npeo.

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

Boua ca npomoTtep peareHcom U3 komnreta 3a 250 TecToBa je UCTe BENUYMHE Kao
n 6oua ca eH3MMckMM peareHcoM. HakoH wTo ce Goua ca Promoter peareHcom cTaBu
y Hocay peareHaca, npoeepuTe da nu je 6oua NoTNyHO rypHyTa Hagorne.

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

WN3beraBajTe yHaKpCHY KOHTaMMHaLMjy NPUIIMKOM PyKOBaka M CKnaguwTewa peareHaca.
CBakv nyT npe cknaguwiTera 3aTBOpUTE CBE PEKOHCTUTYMCAHE peareHce HOBWUM
noknonuMmMa peareHca.

PeareHc npomoTep M PeKOHCTUTYMCAHU NPOMOTEp peareHc Cy POTOCEH3UTUBHU.
3awTuTMTEe OBe peareHce Of CBETIOCTU TOKOM CKrauvluTera U npunpeme 3a ynotpeody.

He 3amp3aBajTe peareHce.
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Aptima® OnwrTe nHcpopmaumje

MpuKynrbawe U cknaguwTewe y3opaka

HanomenHa: Pykyjme ceum y3opuuma kao 0a cadpxxe nomeHuyujasiHo UHghekmueHa
cpedcmea. Npumerbyjme yHugep3anHe mepe rnpedocmpoXHOCMuU.

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

Y3opum BarmHanHor 6puca mory ce Tectupatu Tectom Aptima BV Assay. [NepdopmaHca
TecTa Huje npouereHa ca y3opuuMa Koju HUCY cakynrbeHn nomohy crnegehux komnneTa
3a npukynrbawe y3opaka:

+ Aptima Multitest komnneT 3a npukynibawe ysopaka Gpuca
A. Tlpukynrbarbe y3opaka

MornenajTe KOHKPETHO YMYTCTBO Y NakoBaky ogroBapajyher komnneta 3a NpuKynrbake
y3opaka.

B. TpaHcnopT u cknaguwTere y3opaka npe tectupama

3a y3opke ca Tectom Aptima BV Assay Tpeba kopuctutu camo cnegehe ycnose
cknaguTema.

1. ¥Y3opum 6puca

a. Onuwuja 1: HakoH cakynrbamnsa, y3opum 6puca y TpaHCNoOpTHMM 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 gaHa.

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

C. YyBare y3opaka HakoOH TecTupaha
1. ¥Y3o0pum Koju cy NpoLUnum aHanmay Mopajy ce YyBaTu y yCnpaBHOM MOMoXajy Ha cTarnky.

2. EnpyseTe 3a TpaHcnopT y3opaka Tpeba ga 6yay noKpMBeHe HOBOM, YUCTOM MacTUYHOM
donurjom, donunjckom Gapujepom Nnn NOKNOMNUEM.

HanomeHa: 6urio Koje cmarse Koje pe3ynmyje aybumkom unu ucriapasarem meduja
MOKOM mpaHcrnopma, pykosara unu cknaduwmera Moxe 0a ymuye Ha MoeyhHocm
nunemupara pasnu4umux anukeoma.

3. Ako TecTupaHnm y3opum Tpeba ga ce 3amMmp3Hy UIuv nowarby, YKIOHUTE NpobojHn
noknonaw, v NnocTaBMTe HOBe HeNPObOojHe NOKMOoNUe Ha enpyBeTe 3a TPaHCMOPT y30paka.
Axo ce y3opum Mopajy nocnatu ga 6u ce usspLumna ucnuTnBara y apyroj yCTaHOBM,
MOpajy ce ogpasaTtu y npernopyyYeHom orncery Temneparypa.

4. Tlpe oTBapara noknonua, enpyeeTe 3a TPaHCNOPT y30paka Mopajy 6utu
ueHTpudyrupaHe 5 mmHyta Ha 420 + 100 penatusHe ueHTpudyranHe cune (RCF)
Aa 6y ce cBa TEYHOCT cnycTuna Ha gHo enpyeeTte. U3beraBajTe npckawe U YHaKPCHY
KOHTaMUHauujy.

Hanomena: Y3opuyu mopajy 0a ce ucrniopydyjy y cknady ca eaxehum HayuoHasrHumM,
mehyHapoOHUM U pe2uoHasiHUM rporucuma O mpaHcropmy.
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Aptima®

Cuctem Panther

PeareHcu 3a Tect Aptima BV Assay cy HaBegeHu ncnop 3a cuctem Panther.
MaoeHTudumkaumoHn cumbonn peareHca cy Takohe HaBedeHM 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 TecTtoBa: 2 kyTuje 3a TectoBe, 1 KoMnneT kanubpatopa U 1 KOMMNIEeT KOHTpona
(kaT. 6p. PRD-07662)

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

KonunuuHa
Cumbon KomnoHeHTa KOMNNET 04 KOMMNET o
250 tectoBa 100 TecTOBa
A PeareHc 3a amnnudukaumjy 1 6oumua 1 6ounua
HeuHgekmusHe HyKIeuHCKe KUCEeUHe OCylWeHe
y nygheposaHOM pacmeopy.
E EH3uMCKM peareHc 1 6oumnua 1 6ounua
PesepsHa mpaHckpunma3sa u RNK nonumepasa
ocyweHe y HEPES nygheposaHom pacmeopy.
PRO MpomoTep peareHc 1 6oumua 1 6ounua
HeuHhekmusHe HyKieuHcKe KucesiuHe ocyLeHe
y rnygheposaHoM pacmeopy.
IC UHTepHa KOHTpONa 1x0,56 mL 1x0,3mL
HeuHgpekmusHe RNK HykneuHcke KuceruHe
y rnygheposaHoOM pacmeopy.
Aptima BV Assay KyTuja Ha cobHoj TemnepaTypu (KyTuja 2 oa 2)
(npu npujemy 4yyBaTu Ha Temnepartypu og 15 °C go 30 °C)
KonunuuHa
Cumbon KomMmnoHeHTa KOMNMeT of  KOMMAeT o
250 tectoBa 100 TecTtOBa
AR PeKoHCTUTYLMOHM pacTBOp 3a amnnudukaunjy 1x18,5mL 1x7,2mL
BodeHu pacmeop koju calpxxu enuuepors
U KOH3epeaHce.
ER EH3MMCKN PEKOHCTUTYLIMOHN pacTBOp 1x11,1mL 1x5,8mL

HEPES nygheposaHu pacmsop Koju cadpx
u cypghakmaHm u 2iuueport.

Aptima BV Assay
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Aptima®

Cuctem Panther

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

KonnumnHa
Cunmbon KomnoHeHTa KOMNNET 0 KOMMMET of,
250 TtectoBa 100 TecTtoBa
PROR MpomoTep PEKOHCTUTYLIMOHU PacTBOP 1x11,9mL 1x4,5mL

BodeHu pacmeop Koju cadpxu anuyeposn
U KOH3epeaHce.

TCR PeareHc 3a xBaTaw€e meTe
lMygpepucaHu pacmeop conu Koju cadpxu
HEeUHEeKMUBHE HyKITeUHCKE KUCE/UHe
U MagHemHe dyecmuue.

1x54,0mL 1x26,0mL

OGyjmuue 3a peKOHCTUTYLINjY 3 3
INucT 6ap kKopoBa rmaBHe cepuje 1 nuer 1 nuer
Aptima BV Assay komnneT kanu6patopa (PRD-05188)
(npu npujemy yyBaTU Ha TemnepaTtypu og 2 °C go 8 °C)
Cumbon KomnoHeHTa KonuuunHa
PCAL Mo3nTuBHM KanubpaTop 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 og 2 °C go 8 °C)
Cumbon KomMmnoHeHTa KonunuuHa
CONTROL- HeratuBHa KoHTpoOna 5x1,7mL
HeuHpekmusHe henuje L. crispatus KynmusucaHe y nygeposaHoOM
pacmeopy.
CONTROL+ T[o3uTuBHaA KOHTpoOna 5x1,7mL
HeuHgekmueHe henuje G. vaginalis u A. vaginae KynmugucaHe
y nygheposaHoM pacmeopy.
HanenHuua ca 6ap-kogomM KOHTpore 1 nnct
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Aptima®

MoTpebGHM maTepujanu Koju cy JOCTYNHU 3aCeBHO

Hanomena: Mamepujanu koje ucriopydyje komnaHuja Hologic umajy HasedeHe kamarsouwike

bpojese, ocum ako Huje Opyeaduje HagedeHo.
Matepujan
Cucrem Panther®
Cuctem Panther Fusion®
Cuctem Panther®, koHTMHyMpaHe 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 pearHoMm BpeMeHy)

Aptima® Assay komnnem meyHocmu (makohe rMosHam Kao yHUeep3asHu
Komriiem 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 TeyHocTun Aptima komnneta
Cadpxu Aptima pacmeop 3a npare, Aptima nycgep 3a deakmusayujy
meyHocmu u Aptima yrbHU pea2eHc

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

Hactasuu, 1000 pL cpuntpupaHu, NnpoBoarbLMBK, Ca CEH30POM TEYHOCTHU
W 3a jegHoOKpaTHY ynoTpeoby.
Hucy csu npoussodu docmynHu y ceum peauoHuma. Obpamume ce
ceoM npedcmasHUKy 3a UHghopMauyuje Koje cy crieyucbuyHe 3a peauoH

Aptima® Multitest komnneT 3a npukynrbarwe ysopaka 6puca

M3berbmBay, pactBop HaTpujym XMNoxnopuTa KOHLUeHTpauuje
oa 5,0% po 8,25% (on 0,7 M po 1,16 M)

PykaBuue 6e3 nyaepa 3a jegHokpaTHy ynoTpeby
Aptima® npo6ojHn noknonwm
3ameHckn HenpobojHU noknonum

3ameHckn nokrnonuu peareHca 3a komnnete og 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 TecTtoBa)

303014 (1000 TecToBa)

104772-02

902731

504405

303096 (5000 TecTora)

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®

Cuctem Panther

Martepwujan

3ameHcKkn 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 nriacTUYHUM 3agHuM OENoM
Mapamuue koje He ocTaBrbajy gnauyuvue
MuneTtop

Bpxosu

OnuuoHu maTepujanu
Martepwujan

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

Tpecay 3a enpyBeTte

Kar. 6p.

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

Kar. 6p.
302101
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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 NMoBpLUMHE Ha Kojuma he ce npunpemartn peareHcn. Obpuwnte
pagHe NoBpLUMHE PacTBOPOM HaTPUjyM XMMNOXropuTta KoHueHTpauwmje oa 2,5% fo
3,5% (og 0,35 M go 0,5 M). CauekajTe oa pactBop HaTpujym xunoxnoputa dyae
Yy KOHTaKTy ca noBplUMHama HajMakwe 1 MUHYT a 3aTuMm ucnepuTte 4ejOHN30BaHOM
BOAOM. He fo3Bonute fa ce pacTBOp HaTpujyM xunoxnoputa ocywn. Nokpujte pagHy
noBpLUKHY nabopartopujckor ctona Ha kojem he ce npunpemaru peareHcu YnNCTUM
ynunjajyhmm HaBnakama ca nnactudpuuympaHom nonefhuHom.

2. Ouuctute nocebHy pagHy NOBPLUMHY Ha Kojoj he ce npunpemaTt y3opuu.
KopucTtuTe rope onucaHu noctynak (kopak A.1).

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

B. PekoHcTUTyuunja peareHca/npunpemMa HOBOr KoMMneTa

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

1. Tpe TecTupama, peareHcn 3a amnimdukalmjy, EH3uM 1 NPoOMoTop Mopajy outn
PEKOHCTUTYMCaHM KOMBUHOBakweM cagpxaja 6ounua nuodmnmsoBaHor peareHca
ca ogrosapajyhum pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLN}Y.

a. CavekajTe Aa NMounnM3oBaHu peareHcy 4OCTUTHY COOHY Temneparypy
(oa 15 °C po 30 °C) npe ynotpebe.

b. Ynapute cBaku pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLINjY ca HEroBMM NMOUIN30BaHNM
peareHcoM. [1pe Hero WTo NpuyBpcTUTE 00YjMULY 38 PEKOHCTUTYLM]Y, YyBEPUTE CE
Aa PEKOHCTUTYLMOHM pacTBOp M peareHc nMmajy nogyaapHe cumborne Ha eTuketTama.

c. [posepute 6pojeBe 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 NMounM3oBaHMM peareHCOM 1 YBPCTO YMETHUTE
Ha3yOrbeHN Kpaj NPCTeHa 3a PEKOHCTUTYLMjY Y OTBOp CTakneHe bounue
(Cnuka 1, Kopak 1).

e. OteopuTte oagroeapajyhy 6ouy pacTBopa 3a PEKOHCTUTYLMjy U NOCTaBUTE nokronady
Ha YMCTY, NOKPUBEHY pagHy NOBPLLMHY.

f. Lok apxute Gouy peKOHCTUTYLMOHOr pacTBOpa Ha Krynu, YBpCTo ybauuTe
ApYyrn kpaj obyjMuLe 3a peKOHCTMTYUMjy ¥ oTBOp Boue (Cnuka 1, 2. Kopak).

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

h. TMoguruuTe cactaBrbeHe 6o4nLe 1 BpTUTE nx Hajmawe 10 cekyHaun. N3berasajte
cTBapare neHe Aok Bptute 6ouy (Cnuka 1, 4. Kopak),

i. CadekajTe Hajmare 15 M1HyTa Kako 61 NIMOOUIM30BaHN peareHc NpeLao y
noTnyHocTn y pacteop. [NMoHoBO BpTUTE Boue HajMarwse 10 cekyHau, a 3aTMM naraHo
npoTpecuTe pacTBop y CTakneHoj 6oumum Hanpea-Hasad Aa ce Aobpo npomeLua.

j- BwusyenHo npoBepuTe Oa nu je peareHc y NOTNyHOCTM y pacTBopy 6e3 npaxa,
rpygsuua unu tanacactux nuHuja.
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Cuctem Panther

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

YKNOHUTE NPCTEH 3a PEKOHCTUTYLM]Y U cTakneHy 6oumuy (Cnnka 1, Kopak 6).

. 3atBopuTe nnactuyHy 6oLy ca cayyBaHUM, O3HAYEHUM MOKMOMLEM Koju ofroeapa

peareHcy unm HoBUM noknonuem. Hemojte norpeLHo aa ycknagmTe noknonue.
3abenexute nHuunjane onepartepa u 4aTyM PEKOHCTUTYLMjEe Ha ETUKETH
(Cnuka 1, Kopak 7).

OpbaunTte 0byjMuLy 3a pEKOHCTUTYLMjY 1 cTakneHy 6ounuy (Cnuka 1, 8. Kopak),

TemerbHO NpoMeLLajTe CBakM peareHc naraHumMm obptakemM npe noctaBrbarba
Ha cuctem Panther.

Onuwmja: JJogaTHO Mellakwe peareHca 3a amnnmdukaLmjy, EH3UMMCKOr 1 peareHca
npomoTopa A03BOSbLEHO je nyTem Bpahara noknonaua Ha nnactudHe 6oue

Ha Tpecady enpyBeTa NogeleHoM Ha YMepeHy Op3uHy M Harmbahe TOKOM
HajMarwe 5 MUHyTa. YBepuTe ce ga Cy peareHCu TEMESbHO NpOMELLaHM.

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

Yno3opemne: A0ekeamHo Melwane peazeHca je HeornxodHo da 6u ce nocmuanu
o4YekusaHU pe3ynmamu mecma.

r"1 m ™ 3 . "\/4 i

Cnuka 1. lMpoyec pekoHcMumyuyuje peazeHca

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

a.
b.

Ynapute oagroeapajyhe 6oue TCR u IC.

MpoBepuTe GpojeBe napTuja peareHca Ha NMCTy ca 6ap-kogoBMMa MacTep napTuja
Kako GucTte Gunu curypHu ga cy ogrosapajyhu peareHcu y KOMNneTy ynapeHu.

OtBopuTte 6oy TCR 1 noctaBmTe nokronaw, Ha YACTY, MOKPUBEHY pagHYy MNOBPLUMHY.

OTeopuTte 6ouy IC 1 cunajte ueo cagpxaj y oouy TCR. OueknBaHo je ga mana
Konun4ymMHa Te4YHOCTU ocTaHe y IC Gouw.

3arBopute 601y TCR 1 HexXHO 3aBpTUTE pacTBOp Aa Ce cagpkaj MoMeLla.
M3beraeajTe cTBapate NeHe TOKOM OBOT Kopaka.

3abenexute nHMUMjane pykosaoLa 1 TPeHYTHU AaTyM Ha eTUKETW.

Opbaunte IC 6ouy 1 noknonad,

Aptima BV Assay

14 AW-31481-3901 PeB. 002
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C. MNpunpema peareHca 3a NPETXOOHO NPUNPEMIbeHe peareHce

1. TpeTxogHo nNpunpemMrIbeHn peareHcu 3a aMmnangukaunjy, eH3MM U NPoOMoTop Mopajy
poctuhu Temnepatypy npoctopuje (15 °C go 30 °C) npe nodeTka TecTa.

Onuwmja: PekoHcTnTyucaHe nnactudHe Goue ca noknonuem 3a amnnudukauuje,
€H31Ma 1 peareHca NPoOMOTOpa MOry Ce MOCTaBUTWU Ha Kraukanuuy 3a enpyBeTy
NOCTaBIbEHY Ha yMepeHy Op3uHy U HarHyTM HajMawe 25 MuHyTa aa 6u ce
06e36equnno ga peareHcn OOCTUrHY COBHY TemnepaTtypy 1 Aa ce TeMerbHO M3MeLlajy.

2. Axo WTCR cagpxw Ttanor, 3arpejte WTCR Ha 42 °C go 60 °C go 90 muHyTta. Cadekajte
na ce WTCR ypaBHOTEXM Ha cCOBHOj Temnepatypu npe ynotpebe. He Kopuctuth ako
OCTaje Tanor.

3. TMoTBpauTe Aa peareHcu HUCY MPEMaLLnnv CBoje Bpeme CTabUMHOCTM CKaauLLITersa,
YKIby4yjyhu cTabunHocT Ha cuctemy.

4. TemerbHO NpOMeLLajTe CBAKN peareHc, naraHo ra okpehyhu npe Hero wto ra ybaunte
y cuctem. N3beraBajte cTBapare NeHe NpuUnmMkoM MHBEpPTOBaka peareHca. OBaj kopak
Huje noTpebaH ako Cy peareHCU AMPEKTHO YHETM Yy CUCTEM HaKOH MeLana y myhkanmum
3a enpysere.

5. He npenynaBajTe 6oue 3a peareHce. Panther cuctem npenosHaje n ogbauyje 6oue
Koje cy npenyHeHe.

Yno3opemne: A0eksamHo Melwane peazeHca je HeornxodHo da 6u ce nocmuanu
o4YekusaHU pe3ynmamu mecma.

D. lMpunpema kanubpatopa 1 KOHTpona

1. W3Bagute kanubpatop n koHTpone 13 cknaguwrTa (2 °C go 8 °C) u gossonute
KanubpaTopy 1 KOHTponama ga gocturHy cobHy temneparypy (15 °C go 30 °C)
npe obpage.

E. PykoBawe y3opunma

1. BwuayenHo noTBpauMTe fa CBaka enpyBeTa ca Y30pKOM ucnyhwasa cregehe
Kputepujyme:

a. [pucycteo jegHor pose Aptima Gpuca 3a npukynibawe y enpyBeTy 3a TPaHCMOPT
y30pKa.

2. [osBonute y3opuuma ga gocturHy temnepatypy og 15 °C go 30 °C npe obpage.

Hanomena: pe mecmuparsa u/unu 3a pewasaH-e CyMHUBUX Hesaxehux pedynmama
ge3aHUX 3a y30pKe, y30paK Moxe bumu y 80pmekcy eeriuke bp3uHe HajmaHe 3 MUHyma,
HaKoH Yeeza criedu eopmekc mase 6p3uHe Ha 1 MuHym (Oa 6u ce meyHocm ceykna

y enpysemy).
3. Tlpernepnajte enpyBeTe ca y30puuma npe Hero WwTo ux ybauute y ctanak:

a. AKo enpyBeTa 3a y30pak cagpXu mexypuhe y npoctopy namehy Te4HOCTU U
noknonua, ueHTpudyrnpajte enpysety 5 muHyTa Ha 420 RCF pa 6ucte
enMmuHncann mexypuhe.

b. Ako enpyseTa 3a y3opak nma maky 3anpemMuHy Hero wTo ce 0buyHO yoyasa kaja
ce npaTe ynyTCTBa 3a y3umawe, LeHTpudyrnpajte enpysety 5 muHyTta Ha 420 RCF
Aa bucTe ce yBepunu ga y noknonuy Hema TeYHOCTHU.

HanomeHa: Herowmosearme Kopaka 3a—b moxe dogecmu Ao ucriyuimara meyHocmu
U3 rioKnonya enpyseme 3a y30pax.
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Aptima®

HanomeHa: Hajeuwe 5 3acebHux 3acebHa anukeoma moz2y Oa ce mecmupajy u3
ceake ernpyseme ca y3opkom. [Nokywaju nunemupara suwe o0 5 anukeoma u3
ernipyseme ca y30pKoMm moey dosecmu 00 epeuaka y obpadu.

F. TlNpunpema cucrema

1. Togecute cuctem y cknagy ca ynytctBuma y lpupyyqHUKy 3a KOpUCHUKa cucmema
Panther/Panther Fusion w HarnomeHe y 8e3u ca nocmyrnkom. YBepute ce aa
ce KopucTe ctanum 3a peareHce n TCR agantepu oarosapajyhe BenvyuHe.

2. Y6auuTe y3opke.

HanomeHe y Be3u ca NoCTynKom
A. Kanubpatopu n KoHTpone

1. ToantmeBHU kannbpartop, enpyBeTe 3a MO3NTUBHY KOHTPOIY U HEratTuBHY KOHTPOMy
Mory fa ce yMeTHy y 6uno kojy nosuumjy crtanka unu y 6uno kojy Tpaky 3a
y3opkoBawe Ha cuctemy Panther. lNunetupane y3opka he noyetn kaga ce
ncnyHu jenad oa cnegeha 2 ycnosa:

a. Cwucrtem TpeHyTHO 06pahyje kannbpartop 1 KOHTpone.
b. Baxehwu pesyntatu 3a kanmbpatop 1 KOHTPOSe Cy PErMCTPOBAHN Y CUCTEMY.

2. Kapga ce kanubpaTop n KOHTpOrHe enpyBeTe nuneTupajy n obpahyjy 3a ogpeheHn
KOMMMEeT peareHca, y3opum nauujeHata Mory ce TectupaTi ca NoBe3aHUM KOMMIETOM
0o 24 cata ocUM ako:

a. Pesyntartu kannbparopa unm KoHTpore cy HeBaxehu.
b. TlNoBe3aHu KOMNNET peareHca 3a aHanu3y ce yknawa u3 cuctema.

c. Oproapajyhu ceT peareHaca KoOMMNeTa npematllyje rpaHM4He BPeAHOCTH
cTabunHocTu.

3. Csaku kanubpaTop Unu cBaka KOHTPOsHa enpyBeTa MOXe Ce KOPUCTUTU jeqHOM.
Mokywwaju ynoTpebe BuLIe NyTa MOry JOBECTU 40 rpeluaka y obpaaw.

B. MNynep ca pykaBuua

Kao un y cBakom cucTeMy peareHca, BULLAK Nyaepa Ha HEKMM pykaBuLamMa MOXe 13asBaTtu
KOHTaMUHauujy oTBopeHux enpyseTa. penopyuyjy ce pykasuue 6e3 nyaepa.

C. Tlpotokon 3a npahewe naboparopujcke KoHTaMmuMHauuje 3a Panther cuctem

MocToje MHOrM hakTopu crneunduryHn 3a nabopaTopujy Koju Mory AONpUHETM
KOHTaMuHauwmju, ykrbyyyjyhu obum Tectupana, Tok nocna, npesaneHuujy 6onectu

n pasHe gpyre nabopartopujcke akTuBHocTU. OBe hakTope Tpeba y3etn y 063up kaga ce
yTBphyje ydyecTtanocT npahewa KoHTaMmunHauuje. VIHTepBanu 3a npahexwe KoOHTamMuHauumje
Tpeba Aa ce yTBpAe Ha OCHOBY Mpakce W npoueaypa cBake nabopatopuje.

[a 6u ce npatuna nabopartopujcka KOHTamMmMHaLmMja, MOXe ce M3BpWKNTU crnegeha
npoueaypa kopuwherwem Aptima Multitest komnneTta 3a npukynrbawe y3opaka bpuca:

1. OsHaunTe enpyBeTe 3a TpaHCMNopT bpuceBa OpojeBnma Koju ogropapajy obnacrtmva
Koje ce TecTupajy.

2. WsBaguTte wtanuh 3a npukynibawe y3opka 6puca n3 nakoeawa, noksacute wranuh
3a yaumame b6puca y STM-y n KpykHUM NoKpeToM yamuTe 6Gpuc ogpeheHe obnactu.

3. Opgmax y6auute 6puc y TpaHCMNOPTHY enpyBeTy.
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Cuctem Panther Aptima®

4. TlaxrbuBo crioMmuTe ApLUKY WwTtanuha Ha pe3Hoj NuHKju; byauTte onpesHn Kako bucte
n3bernun npckawe cagpxaja.

UBpcTo 3aTBOPUTE ENPYBETY 3a TpaHcnopT 6puca.
lMoHoBKTE KOpake o4 2 oo 5 3a cBako nNoapydje ca Kor ce yanma 6puc.

TecTtupajte y3opke nomohy Tecta Aptima BV Assay Ha cuctemy Panther.
[arbe ncnutneame Tpeda U3BpLUMTK ako BUNOo Koju y3opak Aaje No3nTuBaH pesynrar.

® N oo

3a Tymadewe TecTa, nornegajte Tymadere mecma. 3a gogatHe MHdopmaumje
0 Npaheky KOHTamMMHaumje cneunduyHe 3a cuctem Panther, KOHTaKTUpajTe TEXHUYKY
nogpLuky komnaHuje Hologic.
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Aptima® KoHTpona kBanuTeTta

KOHTpOHa KBarimteta

Onepatep MoXe Aa MOHMULLTA NojeaAMHaYHM y30paK Unu Leo TeCT aKko je YOYeHOo
M OOKYMEHTOBaHO [a je AOoLUNOo A0 npoleaypanHe, TEXHUYKE rpeLlKe UMK rpeLuke
y BE3U ca UHCTPYMEHTOM TOKOM M3Bohera TecTa.

Kanubpaumja TecTta

[a 6u ce gobunu BanuaHu pesynrtaTtu, kanvbpaumja Tecta mopa 6uTn 3aBpLUEHa.
Kanubpatop ce nokpehe y Tpu npuMmepka CBaku NyT Kaga ce KOMMneT peareHca ybaum

y cuctem Panther. Kaga ce ycnoctasu, kanubpaunja Baxun go 24 cata. Codteep Ha
cuctemy Panther ynosopaBa onepartepa kaga je notpebHa kanubpaumja. OnepaTtep ckeHupa
KoedmumjeHTe kanubpaumje Koju ce Hanase Ha nuctu 6ap KogoBa rmaBHe cepuje Koja

Ce 1cnopy4yje ca CBakuM KOMMJSIETOM peareHca.

Tokom obpage, KpuTepujymn 3a npuxeatake kanvbpaTopa ce ayToMaTCku BEPUGUKYjY
copTBEepoM Ha cuctemy Panther. Ako cy makwe of ABe pennuvke kanubpaTtopa BanugHe,
cobTBEP ayTOMaTCKM MOHULITaBa pag. Y3opuun y HeBaxehem uuknycy mopajy 6utm
MOHOBO TeCTMpaHN Kopuwherem CBeXe npunpemsbeHor kanbpaTtopa un ceexe
NpUMNPeMIbEHNX KOHTPOMa.

HeratnBHe n no3auTnBHe KOHTpoOne

[a 6u ce reHepucanu BanuaHu pesynTtaTu, CKyn KOHTporna Tecta Mopa GuTtn TectmpaH.
CBaka HeraTMBHa KOHTpOSia U NO3UTUBHA KOHTPONa MOpajy ce TecTupaTtu CBaku NyT Kaga
ce KkoMnneT peareHca ybaum y cuctem Panther. JegHOM yCnocTaBSfbeHE KOHTPOSE Baxe

24 cata. CodtBep Ha cuctemy Panther ynosopaBa onepatepa kaga cy notpebHe KOHTpore.

Tokom obpage, KpUTEPUjyMM 3a NMpuxBaTake KOHTpoMa Cy ayToMaTCKu BEpUGUKOBaHU
copTBEpPOM Ha cuctemy Panther. Ako 6uno koja oa koOHTpona nma HeBaxehu pesynrar,
cobTBEpP ayTOMaTCKM MOHULLITaBa NokKpeTakwe. Y3opumn y HeBaxeheMm uukrycy mopajy
OMTM NOHOBO TeCTUpaHU KopuWheweM CBeXe nNpunpemMrbeHor kanunbpaTtopa u ceexe
nNpUNpPeMIbeHNX KOHTPOMa.

UHTepHa KoHTpona

MHTepHa koHTporna ce gonaje ceakom y3opky ca wTCR. Tokom obpage, kputepujymm
npuxBaTawa MHTEPHE KOHTPONe Cy ayToMaTCKu BepudrKoBaHU of cTpaHe codTeepa
cuctema Panther. [leTekumja nHTepHe KOHTpone Huje noTpebHa 3a y30pke Koju cy
no3nTneHM Ha BV.

MHTepHa KoHTpONa Mopa fa ce geTekTyje y CBMM y30puuMma Koju Cy HeraTuBHM Ha BV,
y30pLUM KOju He ucnykwaajy Te Kputepujyme buhe npujasrbeHn kao HeBaxehun. Ceaku
y30opak ca HeBaxehum pesyntatom mopa G1MTM NOHOBO TECTUPaH.

CopteBep cuctema Panther je gusajHupaH ga TayHo BepudumKyje npouece kaga ce
npoueaype 1M3BoAe y Cknagy ca ynyTCTBMMa Koja Ce Hanase y OBOM YNyTCTBY Y NakoBaky
n lMNpupyyHUKy 3a KopucHuka cucmema Panther/Panther Fusion.
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Tymaueme TecTa Aptima®

Tymauemne TecTa

Pesyntatu Tecta ce aytomatcku ogpehyjy cothTBepom 3a aHanuady. Tabena ncnopg npukasyje
mMoryhe pesyntarte npujaBrbeHe y BanMaHOM LMKIYCy U TymMadewuma pesyntaTta. [Npsu
Bakehn pe3ynTart je pe3ynTaT Koju Tpeba npujaBuTU. Y30pke ca HeBaxehum pesynrtatmma
Tecta Tpeba NoHOBO TecTupaTtu. AKO je pe3ynTaT HeBakehn HaKoOH MOHOBHOI TECTMpahsa,
Tpeba NpMKynnuTN HOBW y30paK.

Tabena 1: Tymadere pesynmama

BV pesyntat Pesynrat’ Tymauerse
[No3anTtneHo Baxehe Mo3nTtueHo Ha BV
HeratnBHo Baxehe HeratnBHo Ha BV
HeBaxehe Hesaxehe Hesaxxehu Tect

1 Baxkehu unn Hesaxehn cTaTyc peakumje je npukasaH y konoHu PesyntaT. KonoHa PesyntaT pa3marpa UHTEpHY
KOHTPOMY ¥ MO3NTUBaH UMW HeraTUBaH CTaTyCc aHanuTa.
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Aptima® OrpaHuyewa

OrpaHunyena

A

Ynotpeba oBor TecTa je orpaHumyeHa Ha ocobrbe koje je obyyeHOo 3a OBy MpoLeaypy.
HenowTtoBake ynyTcTaBa AaTux y OBOM YMNyTCTBY MOXe LOBECTU A0 MOrpeLuHnx
pesynrara.

Edektn ynotpebe tTamnoHa, ncnuparwa 1 Bapujabnum npukynrbaka y3opaka HUCy
npoueweHn y norneay HUXOBOT yTUuaja Ha nepdopmaHce TecTa.

MepdopmaHca ca TMNoBMMa y3opaka Koju HUCY y30puM BarMHanHux bpucesa Huje
npoueHeHa.

MoysgaHu pesynTtatv 3aBuUce 04 afdeKBaTHOr CaKynribaka, TPaHCcrnopTa, CcknaguwTewa

n obpage ysopaka. HenowTtoBare ogroBapajyhux npoueaypa y 6mmno Kom og oBuUX
Kopaka MoXe OOBeCTM A0 HeTauyHux pesyntata. [MowTo TpaHCNOpTHU CUCTEM Koju ce
KOPMCTM 3a OBaj TECT He [03BOSbaBa MUKPOCKONCKY MPOLIEHY aflekBaTHOCTW y30opaka,
HeonxogHa je oOyka KNMMHUYKMX pagHuKa 3a ogroBapajyhe TexHWke npukynibakba y3opaka.
Mornepajte lMNpukynrbake U cknaduwmere y3opaka 3a ynyTtctea. [Nornegajte ynyTcreo
y nakoBaky oarosapajyher Hologic komnneTta 3a npukynibakwe y3opaka.

TepaneyTckn Heycnex unn ycnex He Moxe ce yTBpauTtu nomohy Aptima BV Assay
TecTa jep HyKIleMHCKa KMCennHa Moxe da oncTaHe HakoH ogrosapajyhe aHTUMMUKpoOHe
Tepanuije.

bakTepujcke BpcTe Koje cy unrbaHe Tectom Aptima BV Assay Mory YMHUTU €0 HOpMarsHor
MUKpoGuoma 3a 3HaudajaH Opoj xeHa; No3uTUBaH pesynTaTr Ha BV Tpeba TymaumTn 3ajegHo
ca OpYyrMM KIMHWUYKMM nogaummMa OOCTYMHUM KITMHUYapy.

HeratnBaH pesyntaT He UCKIbydyje moryhy MHMEKUnjy jep pesyntatu 3aBuce

Of, afleKBaTHOI NpuKynrbaka y3opaka. Ha pesyntate mMoxe yTuuaTu HenpasBUmHO
cakynrbake y3opaka, TeXHUYKa rpeLlka, Mellake y3opaka unv LUIbHU HUBOU
ucnop, rpaHuue getekumje tecta (LoD).

Tect Aptima BV Assay gaje kBanutatusHe pesyntate. Ctora Huje moryhe ycnoctaBuTu
Kopenauujy nsmehy senuunHe NO3MTUBHOI CMrHana aHanmse un 6poja opraHnsama

Y Y30pKYy.
MepdopmaHce Tecta Aptima BV Assay Hucy npouereHe kop ocoba mnahux oa
14 rogunHa.

KnujeHTn mopajy He3saBucHo notepanTh 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 nauujeHT cakynuo
TectoMm Aptima BV Assay Huje HamMeHeHO a 3aMeHU KIUHWYKK npernes,.

Mpenopyke jaBHOr 3apaBrba Tpeba KOHCYNTOBaTW Y Be3n ca TeCTUpakweM Ha AofaTHe
nonHo npeHocuse nHdpekumje (STI) 3a naumjeHTe ca NO3UTUBHMM pe3ynTaTtoM TecTa
Aptima BV Assay.
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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 HEKYNTMBMCAHM aHaepobu Takofe cy npoHaheHn Koa eHa ca BV, anu cy mame
noee3aHn ca BV 360r wu1xoBe penaTtMBHO HUCKE NpeBaneHuunje, oCeTSbMBOCTU U/Mnu
cneuunduyHocT (14).

O. UHTepdepeHumja ca Tectom Aptima BV Assay yodeHa je y npucyctsy cnegehux
cynctaHuu: cny3s (1,5% V/V), ren 3a xugpataumjy sarnHe (0,5% W/V) n TmokoHason
(5% W/V).

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

Q. lMoantnBaH pesyntaT Tecta He Mopa [a ykasyje Ha MPUCYCTBO XUBUX OpraHu3ama.
MosuTtmBaH pesynTaTt ykasyje Ha npucyctso unrbHe RNK.
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Aptima® OuekuBaHe BpeAHOCTH Ha cuctemy Panther

OyeknBaHe BpegHoOCTU Ha cuctemy Panther

MpeBaneHumja BV y nonynaumju nauunjeHata 3aBUCKM Of4 CTApOCTW, €THUYKE NpUNagHoOCTy,
hakTopa pusmka, BPCTE KIUHUKE U OCETIbMBOCTU TECTa KOjU Ce KOPUCTU 3a OTKpMBaHE
MHgeKumja. Pe3anme no3antuBHocTn BV Kog cMMNTOMATCKUX UCMUTaHMKA, Kako je yTBphHEeHOo
Tectom Aptima BV Assay Ha cuctemy Panther, npukasaH je y Tabena 2 3a MynTULEHTPUYHY
CTyauvjy, npeMa KnMHUYKOM MECTY U Y LEernvHMW.

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

% NO3MTUBHUX pe3ynTara (6p. No3UTUBHMUX / 6p. TecTUpaHux ca Baxxehum pesyntaTtuma)

Nokauuja BaruHanHu 6puceBu Koje je NpUKynuo KnuHuyap BarnHanHu 6puceBu Koje je NpUKyn1Mo 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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MepdopmaHnce Tecta Ha cuctemy Panther Aptima®

MepdopmaHce TecTta Ha cuctemy Panther

NMoHOBIBLUBOCT

MoHoBmuBOCT Tecta Aptima BV Assay je npouereHa Ha Panther cuctemy Ha Tpu nokauuje
y CA[Ll kopuctehun cegam unaHoBa naHena. [lea onepatepa Cy M3BpLiuna Tectmpakwe Ha
cBakoj nokaumju. Ceaku onepaTep je U3BPLUMO jeHO MOoKpeTawe OHEBHO TOKOM LUECT AaHa
KopucTehu jeaHy cepujy peareHca TOKOM TecTupara. CBaka cepuja nmana je Tpyu pennuke
cBakor 4naHa naHena.

UnaHoBM naHena cy HanpaBSfbeHW KopuwheweM CUMynupaHor MaTpukca BarmHanHor opuca
(,SVSM*, koju cagpxn STM HanykweH cMmMynupaHom BarMHanHOM TEYHOLWNY) HeraTMBaH Ha
BpcTe Lactobacillus species, G. vaginalis n A. vaginae. LLlect ynaHoBa naHena cagpxarno je
hennjcke nusarte HajMawe 1 oa criegehux opranusama: L. crispatus, L. jensenii, G. vaginalis
unun A. vaginae; npynpemrbeHe cy pasnuunte kombuHaumje 6aktepuja Koje npeacTaBrbajy
pasnuunTe unrbaHe koMbuHaumje opraHndama BV npucyTHUX y BarMHanHum ysopumma.
JeadaH HeraTMBaH YnaH naHena je cagp)ao matpuuy 6e3 gogaTHUX LMIbHUX aHanuTa.

Cnarane ca oveknBaHum pesyntatnma 6uno je 100% 3a cBe unaHoBe naHena.

BapujabunHocTt curHana Tecta Aptima BV Assay je nspadyHarta 3a cBaky MeTy KOA YnaHoBa
naHena NO3NTUBHMUX Ha aHanuT. Y aHanuae cy YKiby4YeHn camo y3opuum ca Baxehum
pesyntatuma. BapujabunHocTt, nspadyHaTta uamehy nokauuja, namehy onepatepa, namehy
AaHa, uamehy umknyca, yHyTap LMKIyca n CBEYKynHo, npukasaHa je y Tabena 3 go Tabena 5
3a Lactobacillus, G. vaginalis n A. vaginae no3nTnBHe 4raHoBe NaHena, pecrnekTUBHO.

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

U3mehy U3mehy U3mehy YHyTap
Manen Cpeatsu nokaumja oneparepa MW3meRy maHa  uuknyca umKInyca YKynHo
Onuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

L. crispatus

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

L. jensenii

BV HUCKO 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 crniyyajesuma eapujabunHocm HeKux ¢hakmopa mMoxe bumu Hymepudku HeeamusHa, SD u CV cy npukasaHu
kao 0,00.

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

Usmehy N3mehy 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 = koeduuujeHT Bapujaumnje; SD = ctanaapaHa aesujaunja; 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 U3meRy U3meRy YHyTap
Nawnen Cpeatsm nokaumja onepatepa MW3mehy gaHa uuknyca uMKInyca YKynHo
Onwuc N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%)
A. vaginae

BV HeraTMaHo? 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
Hwucko 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 Bapujaumnje; SD = ctaHgapaHa aesujauuja; TTime = npar BpemeHa.

" TTime je npukasaHo camo 3a A. vaginae.

2 UnaH naHena cagpxu 2 pasnuunTa opraHnama; pesyntaTi Cy npuKasaHu camo 3a KOMMOHEeHTY A. vaginae.

HanomeHa: Y crnydyajesuma eapujaburiHocm Hekux ¢hakmopa mMoxe bumu Hymepuyku HezamueHa, SD u CV cy npuka3aHu
kao 0,00.
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KnnHnyke nepcdopmaHce cuctema Panther

lMpocnekTnBHa, MyNTULEHTPUYHA KNWHUYKA CTyauja je cnpoBefeHa ga 6w ce ytepavne
KapaKTepucTuke KnmHu4ykux nepdopmaHcm tecta Aptima BV Assay Ha cuctemy Panther.
>KeHe ca cMmnToMumMa BarMHUTUCA Oune cy ykibydeHe y CcTyaujy Ha 21 KNUHUYKO] noKaumjm
y CALl, reorpadCkn U ETHNYKN Pa3HONUKNM, YKIbydyjyhin NpMBaTHE M akageMcke opanHaunje
nopoauyHe mMeauuMHe, TMHEKOMOLLKO-aKyLlepcke opavHaumje, LeHTpe 3a nnaHupawe
nopoauue, 3aBoje 3a jaBHO 34paBibe, KNUHUKE 3a NOMHO npeHocuse nHdekumje (MMN),
KNUHWKE 30paBCTBEHMX rpyna M LiEHTPEe 3a KMMHMYKA UCTpaXKmBarba.

Tpu (3) y3opka BarmHanHux 6puceBa NpuKynrbeHa Cy OA CBaAKe UCNUTaHULUE: jedaH Opuc
KOju je y3eo nekap v jegaH 6puc koju je y3ena naumnjeHTKuHba, NPUKYNibeHn cy kopuwherem
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit-a 3a Tectupawe Aptima BV Tectom, a jegaH
Opu1C Koju je y3eo nekap NpUKYNSbeH je 3a TecTupakwe pedepeHTHOM MeTogom. Aptima
y3opum cy Tectupanmn Aptima BV Tectom Ha Panther cuctemy Ha Tpu nokauuje. Ctatyc

BV uHdekunje ogpehmBaH je kombuHaumjom Nugent nHtepnpetaumje n Amsel kputepmnjyma
13 omHanHor ysopka BarmHanHor 6puca.

* ¥Y3opuwu ca HopmanHoMm cnopom npema Nugent nHTepnpetaumjyu cmaTpaHm
Cy HeraTuBHMM; y30pLM NO3UTMBHWU Ha BV dnopy cmatpaHu cy No3nTUBHUM.

* Y3opuwn ca nutepmegujepHum Nugent nHtepnpeTaumjama KnacngukoBaHu cy Kao
NO3UTUBHU UMM HeraTneHM Ha BV kopuctehn mogudukoBaHe Amsel kputepujyme.
Y3opuu nosutueHU Ha =220% henuja 3a TparoBe U HajMawe jefaH of cnepeha aesa
Kputepujyma cmatpaHu cy Amsel nosutuBHuM: BarmHanHu pH > 4,5 1 noautusaH
whiff TecT.

* ¥Y3opuu koju Hucy mornm 6utn npouerweHn npema Nugent kputepujymmma, Kao
n y3opum ca HeogpeheHom Nugent nHTepnpeTtauujom 3a koje Huje 6o gocTynaH
mMoandmkoBaHn Amsel pesynTtaT, cMaTpaHu Cy y3opLMma ca HENno3HaTUM CTaTycoM
BV nHdekuuje.

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

Oa 1519 cumnToMaTCKMX MCNMTaHMua yKIibyvyeHux y ctyaujy, 102 Hucy 6une eanyabunHe
36or noenadvewa (n = 17) nnn HenosHator ctatyca BV uHdekumje (n = 85). MNMpeocTtanux
1417 ncnutaHuua 6une cy eBanyabunHe 3a Hajmawe jegaH Tvn y3opka. Tabena 6 npukasyje
aemorpadcke KapakTepucTuke eBanyabunHux ucnutaHuua.
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Aptima® KnuHuyke nepcgpopmaHce cucrtema Panther

Tabena 6: [Jemozpaghcku nodayu ucnumaruya nodobHUX 3a NpoueHy

Kapakrepucrtuke 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 nnu natuHo) 248 (17,5)
Bena (Huje xnucnaHo HATK NaTnHO) 307 (21,7)
Ocrano’ 64 (4,5)

1 YKJ'by"ije ppyre, MelwoBUTeE U HENo3HaTe €THUYKe npunagHocTn KOje cy I'IpVIjaBVIJ'Ie I'IaLl,MjeHTKVIH::e.

3a 1417 eBanyabunHux ucnutanuua, 1413 BarmHanHux Gprcesa koje Cy y3enu nekapu

n 1405 BarvHanHux Gpucesa koje Cy y3ene nauujeHTKukbe OMnu Cy yKIbyYeHun y aHanmse.
CeHsntmBHOCT M cneumndudHocT Aptima BV TecTta 3a getekuumjy BV npukasaHe cy 3a oba
TMna y3opaka, YKYnHO 1 Mo fokaumjama, y Tabena 7. lNepdopmaHce TecTa cy npukasaHe
cTpatMdmMKoBaHO Npema eTHUYKO] NpunagHocTn y Tabena 8, n npema KIMHUYKOM CTaky
y Tabena 9.

Tabena 7: Kapakmepucmuke nepghopmMaHcu rnpema Mecmy y30pKogara KO0 CUMIIMOMAaICKUX XXeHa

BarnHanHu 6puceBu Koje je NpUKynmo KnnHu4ap BarnHanHu 6puceBwu Koje je NpUKynmMo naumnjeHt
%
Mpesan. % oceTrbuMBOCTM  cneundunyHoCcTH Mpe.an. % oceTrbuBocTM % cneundunyHoCcTU
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 nepcdopmaHce cuctema Panther

Aptima®

Tabena 7: Kapakmepucmuke nepgopMaHcu rnpema mMecmy y3opkoearba KoO CUMITMOMAaMCKUX XeHa

BarvHanHu 6puceBwm Koje je NpUKynno KnuHu4ap

BarvHanHu 6prceBwm Koje je NpMKyNuo nauujeHT

% OCeTIbUBOCTU

%

% OCeTIbUBOCTU

Mpesan. cneuuncduyHocTH Mpesan. % cneuncpnyHOCTH
Nokaumja N (%) (95% cy’ (95% c1y’ N (%) (95% cy’ (95% c1y’
100 100
8 1 100,0 (20,7 - 100) NC 1 100,0 (20,7 - 100) NC
11 171
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 44,4 (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)
17 2/3 17 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 11/13 16/16 10/13
97,2 90,7 100 88,6
17 79 45,6 (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 42,6 (88,3 —100) (83,1 -98,6) 68 42,6 (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 noeepewa, NC = He Moxe ce u3padvyHatu, Prev = npeBaneHuuja.

1 Pesynrar CI.

2 Op 35 naxHo HeraTuBHWX pesynTata, 10 ucnutanuua cy umane Nugent nHtepmeaunjepHe Hanase u ctatyc BV uHdbekumje
yTBpheH npema Amsel kpuTtepujymuma, a 15 je 6uno HeratveHo npema Amsel kpuTepujymmma.
3 Op 75 naxHo No3vTMBHUX pesynTaTa, 46 ncnutanuua cy umane Nugent nHTepmeaunjepHe Hanase u ctatyc BV unHdekumje
yTBpheH npema Amsel kputepujymmuma, a 6 je 6uno no3utuBHo npema Amsel KpuTepujymmma.
4 Op 19 naxHo HeraTMBHKX pesynTaTa, 6 ucnutaHuua cy umane Nugent nHtepmeaujepHe Hanase u cratyc BV uHdekumje
yTBpheH npema Amsel kpuTepujymmuma, a 7 je 6uno HeratuBHo npema Amsel kputepujymmnma.
5 Op 101 naxHo nosuTuBHOr pesynTara, 55 ncnutaHunua je umano Nugent nHTepmeaujepHe Hanase u ctatyc BV uHdekumje
yTBpheH npema Amsel kputepujymmuma, a 9 je 6uno no3utuBHO npema Amsel kpuTepujymmma.

Aptima BV Assay
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KnuHuyke nepcgpopmaHce cucrtema Panther

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

% oceTrbMBOCTHU

% cneunduryHOCTH

Tun y3opka ETHuyka npunagHocT N MpeBan. (%) (95% CI)1 (95% CI)1
CBe cTaBKe 1413 49,2 95,0 é%%};;596’4) 89,6 éi;};;891 -6)
Aauicka 67 313 95,2 (722/(;1— 99,2) 91,3 (12/15 96,6)
95,5 (93,2 -97,1) 89,1 (84,9 -92,2)

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

Koje je npukynuo

knunutap Bena (xvcrnaHo/naTuHo) 247 46,2 9.5 (12102 1_498’6) 86,5 2295/??:391 3)
Bena 306 288 88,6 (80,3 —93,7) 91,7 (87,3 -94,7)

(Hwje xnucnaHo/natuHo) ’ 78/88 200/218
100 (87,5 — 100) 89,2 (75,3 -95,7)

2
Ocrano 64 42.2 27/27 33/37

Cge cTaBKe 1405 49,3 97,3 ‘(3?;’/%;298’2) 8538 ‘(;I;,I171—388,2)
Asvicka 65 30,8 95,0 (71%/‘;(; 99,1) 86,7 (;:;/i; 93,7)
97,5 (95,6 — 98,6) 84,8 (80,1 —88,5)

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

Koje je npukynuo

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

Bena (xucnaHo/naTuHo) 246 45,9 12113 11133
Bena 303 287 93,1 (85,8 — 96,8) 87,5 (82,4 -91,3)

(Hwje xncnaHo/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, MeLLOBUTE 1 HEMO3HaTe eTHUYKEe MPUMNagHOCTM Koje Cy npujaBune nauujeHTKuHbe.
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Aptima®

Tabena 9: Kapakmepucmuke nepghopmaHCcu rnpema KIuHUYKOM cmakby KOO CUMIMOMamCKUX XeHa

% oceTrbMBOCTHU

% cneundpuyHoCcTU

Tvun npuKynrbawa 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 aHTUyHranHmx 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 Gpucesu y A ' 394/414 371/418
Koje je npukynuo 12 meceun
KnuHuvap HeszawTuheHn nonHmn ogHoc 04 57 4 92,6 (82,4 -97,1) 85,0 (70,9 -92,9)
y nocnefmwa 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)
Cge cTaBke 1405 49,3 673/692 612/713
YnoTpe6a aHTUBMOTIKA 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
6 sarmncny nonemnc 626 o9 961(02-990) 851 (813-882)
BaruxanHn Gpuceeu y A ’ 405/413 353/415
Koje je npukynuo 12 meceun
nauujeHT HesawTtuheHun nonHu ogHoc 04 57 4 98,1 (90,2 —99,7) 75,0 (59,8 — 85,8)
y nocnefwa 24 cata ’ 53/54 30/40
100 (70,1 — 100) 90,9 (62,3 — 98,4)
Tpyawa 20 45,0 9/9 10/11
. 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 = npeBaneHuyja.

1 VMcnutaHnum mMory npujaButu BULLIE KIMMHWUYKMX CTawa; 30mp 6poja ucnutaHuka y cBMM mnogrpynama He ogroBapa yKynHOM

6pojy ncnuTaHuka.
2 Pesynrar Cl.
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Aptima® KnuHuyke nepcgpopmaHce cucrtema Panther

OTKkpvBake HepaBHOTEXe Yy BarMHariHOM MUKPOBWOMY je 3Ha4yajHO 3a OOHOoLleHe
Tepanunjcknx oanyka. Mlako Aptima BV TecCT HUje HaMeHEH 3a TecTupame y3opaka
acuMMNTOMAaTCKUX XXeHa, opraHnamMm nosesaHu ca BV nHdekumjom, a Koje oTKpmBa

Aptima BV TecT, Mmory 6uT1 npucyTHU 1 KO acCMMNTOMATCKMX eHa. MpucyctBo 6akTepumjcknx
meTa Aptima BV TecTta npoueneHo je y BarmHanHum dpuceBnma Koje cy ysenu nekapu

oa 172 acumntomarcke xeHe. CaxeTak cTona getekunje BV, npema Aptima BV Tecty,
npukasaH je y Tabena 10 3a MynTULEHTPUYHY CTYANjY Y LENMHU U MO ETHUYKO] NPUNagHOCTH.

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/achpoamepuuka 52,0% (39/75)
Bena

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

Bena

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

Ocrano’ 57,1% (4/7)

T Vkrbyuyje apyre, MELLOBUTE 1 HEMO3HATe ETHUUKE MPUNAZAHOCTI Koje Cy MpujaBune NaLujeHTKIHE.

YkynHo 3175 y3opaka (Koje cy NpuKynunu nekapu u nauujeHTkuhbe) o4 CMMATOMAaTCKUX

N acMMnToMaTCKUX ncnutaHuua obpaheHo je y Baxehum cepujama Aptima BV Tecta paagm
yTBphnBara KnuHu4kmux nepgpopmarcu. Og osux, 0,7% je nmano nHuumMjanHoO HeBaxehe
pesyntate. HakoH noHoBHOr Tectupamwa, 0,1% je octano HeBaxehe M UCKIbYYEHO je 13
CBMX aHanusa.
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AHanuntnyke nepcdopmaHce cuctema Panther

AHanuTnyka oceTrbuUBOCT

AHanuTtuyka ocetremeocT (Limit of Detection nnn LoD) u rpaHmue nosautusHoctn BV Tecta
Aptima BV Assay cy ogpeheHe TecTuparwem cepuje naHena Koju ce cactoje of L. crispatus,
L. gasseri, L. jensenii, G. vaginalis nnin A. vaginae henuvjckux nusata pasbnaxeHmx y SVSM.
Hajmare 20 noHaBSfbata CBaKOr YnaHa naHena je TecTMpaHo ca CBakoM o ABe cepuje
peareHca 3a Hajmare 40 noHaBrbaka No YnaHy naHena. MNpensuheHe rpaHvLe geTekumje 3a
CBaku opraHusam, mspadyHaTte kopuwherwem npobut aHanuse, npukasaHe cy y Tabena 11.

Tabena 11: lpaHuya demekuyuje mecma Aptima BV Assay

OpraHusam MpeaBuheHa rpaHuLla aeTekuuje 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 konoHmjy (eHrn. colony-forming units)
1 Mpensuhexe rpanHnue 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.

AHanuTuuka MHKNY3UBHOCT

MeT cojeBa cBakor LMIbLHOM OpraHM3ma je TecTupaHo kopuwherwem nusaTa Koju uurba

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 nosantnsaH 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 gga coja npu 10X LoD.

YHaKpcHa peakTUBHOCT U MUKPOOHa nHTepdepeHumja

YHakpcHa peakTUBHOCT U MUKpoOHa nHTepdepeHumja ca Tectom Aptima BV Assay cy
npouereHn Yy NPUCYCTBY HeunrbaHux opraHmsama. NaHen koju ce cactojao oa 62 opraHusma
(Tabena 12) je tectupaH y SVSM y oacyctBy unu y npucyctey L, crispatus Ha 3X LoD, G,
vaginalis Ha 3X Cgs nnu A, vaginae Ha 3X Cgs. Huje youeHa yHakpcHa peakTUBHOCT Unu
MUKpOOHa MHTepdepeHUmja 3a 6uno Koju og 62 opraHMama TectTupaHux y Aptima

CVI/TV Assay TecCTy y KOHUeHTpauunjama HaBegeHum y Tabena 12.
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Tabena 12: NaHern yHakpcHe peakmueHOCMU U MUKpPObOHe uHmepgepeHyuje

MukpoopraHusam

KoHueHTpaumja

MwukpoopraHusam

KoHueHTpauwuja

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/mL

Hela henvje Ureaplasma urealyticum 1 x 108 CFU/mL

1x10% henwuja/mL

CFU = jeanHunue koje cdopmupajy kononuje; IFU = jenquHuue 3a dopmupane nHknysuje; TCID50 = cpeara 3apasHa
[o3a KynType TkuBa.

In vitro TpaHCKPUNT TeCTUpaH.
2 | actobacillus acidophilus yTvye Ha No3UTUBHOCT GakTepujcke BarMHo3e npwu 1x10% CFU/mL unm suwe.
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UHTepdepeHuumja

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

N cneundgunyHocT TecTta. lNepdopmaHce 0CETIBMBOCTU Cy NpoLEHeHe 0aBOjeHO 3a L,
crispatus nogaBaweM nusata Ha 3X LoD, u 3a G, vaginalis u A, vaginae nogaBawem
nun3ata Ha 3X Cg. HeratveBHM naHenu koju Cy cagpkanu cBaky cyrnctaHuy Takohe cy
npouereHn pagn cneumduyHoOCTU.

Huje yoyeHa nHTepdepeHumja y npucycTBy cnegehmnx ersoreHMx n eHaoreHnx cyncraHum
TecTupaHa Ha KOHLUeHTpauvjama HaBegeHum y Tabena 13.

Tabena 13: NaHen uHmepgepupajyhux cyncmaHyu

CyncTtaHua ®uHanHa KoHuUeHTpauwja'
MyHa kpB 5% VIV
JNeykouuTn 1 x 10° henuja/mL
Cny3okoxa? 1,5% VIV
CemeHa TeuHoCT 5% VIV
KoHTpauenTuBHa nexHa 5% W/IV
KoHTpauenTtuneHa donuja 5% W/IV
TukoHaszon® 1% WIV
CpeqacTBo 3a Tylumpawe 5% W/V
MporecTtepoH 5% W/IV
Ectpaguon 5% W/IV
Aumknosup 5% WIV
MeTpoHnaason 5% W/IV
Kpema 3a xemopouge 5% W/IV
len 3a xugpatauujy sarnHe* 0,4% WIV
TNy6pvikaHT 5% VIV
Cnepmuumng 5% W/IV
CpeacTBo NpoTUB rbUBULA 5% W/IV
He3onopaHc/Cnpej 5% WIV
CwupheTHa kncenuHa xnesae 5% VIV
Baruaun kpema 5% W/IV

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

! duHanHa KoHUeHTpaumja npeacTasrba pUHanHy KOHLUEeHTpauujy Y y30opKy Kaaa ce Tectupa Ha Panther uHCTpymeHTy.
2 WuTepbepeHuyja je youeHa koa cnysn npu =2% V/V 1 Huje npumehena npu 1,5% V/V.

3 MnTepdbepeHUMja je youeHa ca TMOKOHa3onom 6,5% mactu npu 5% VIV n Huje npumehenHa npu 1% W/V.

4 MHTepbepeHuMja je youeHa ca BarMHanHUM XMApaTaHTHUM rernom npu 20,5% V/V 1 Huje npumehera npu 0,4% WI/V.
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MpeunsHoCT y OKBUPY NnabopaTtopuje

MpeunsHocT y okBupy nabopartopuje je npouerweHa Ha Tpu Panther cuctema Ha jegHoj
nokauuju. Tpu onepartepa Ccy cnpoBefa TecTMpawa TOKOM 21 gaHa u Tpu cepuje peareHaca.
Ceaku onepartep je n3BoaMo ABa TecTa OHEBHO kopucTtehu naHen og 11 unaHoea. CBaka
cepuvja je cagpxana Tpu NOHaBIbaka CBAKOr YriaHa naHena.

UnaHoBM naHena cy HanpaerbeHu Tako ga 6yny SVSM HeratuBHu 3a BpcTe Lactobacillus,
G. vaginalis n A. vaginae. [JeceT unaHoBa naHena cagpxarno je nusate henuja Hajmame
jeaHor oa cnepgehux Mukpoopranmsawma: L. crispatus, L. jensenii, G. vaginalis wnin A. vaginae;
npunpemrbeHe cy pasnuunte kombuHauuje GakTepuja pagu npeacraBibakba PasHOBPCHOCTU
unrbaHux BV kombuHauumja opraHnsama npucyTHUX y BarmHanHuMm ysopuuma. ecet ynaHoBa
naHena 6uno je ycmepeHo Ha pesynrtarte: BV HeratmaH (<5% BV noautusHux), BV Bucoko
HeratueaH (20—-80% BV no3autneHux), BV Hucko nosuntueaH (=95% BV no3nTuMBHMX yKyMNHO),
BV ymepeHo nosutusaH (100% BV nosuTtmBHMX). JegaH HeraTMBHM YNaH naHena cagpxao
je matpuuy 6e3 gogaTux UUIbHUX aHanuTa.

MpoueHaTt BV no3nTnBHMX pesyntaTa 3a CcBaku naHen npukasaH je y Tabena 14. BapujabunHoct
curHana (TTime) Aptima BV TecTta n3padyHaTa je 3a cBaky MeTy Ko NO3UTUBHUX YraHoBa
naHena. BapujabunHoct ndpavyHata usmelhy onepartepa, MHCTpyMeHaTa, AaHa, cepuja,
MoHaBIbaka, YHyTap NoHaBIbakba M YKYNHO, NpukasaHa je y Tabena 15 go Tabena 17.

Tabena 14: NosumusHocm Ha bakmepujcKy eaguHO3y y naHesumMa npeyusHocmu

MaHen MosutuBHoOCT Ha BV/ OuekuBaHa BV MosntuBHoOCT Ha BV
Onuc YKynHo, n Mo3uTuBHoCT (95% ClI)
SVSM 01168 0% 00 0 16
e e 0/168 <5% 0,0 ° 16)
Lé@”iﬁ?éukf; irﬁ%ﬂs 761168 20 -80% (37,:91r 5—%2,8)
s @ tses
BV Hfénl/: ﬁ?:mlfmsHo 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
BV H:éx‘;aggiimsm 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
g\iegjfngi’nﬁ'sﬁgéﬁie 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
Gé\‘;agé’;igshfém:igaigge 168/168 295% (98,41-0(1)00,0)
- Crispastf/shVix‘fgggﬁ;})vagmae 168/168 295% (98,41—0(1)00,0)
BV yﬁé;.aigaavlfmwo 168/168 100% (98,41—0(1300,0)
BV y:é;\)/égg;elﬁmmo 168/168 100% (98,41—0(1)00,0)

" Tpu HeBaxeha 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 Bu1coko HeraTBHO

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 = ctangapaHa gesujauuja; TTime = npar BpemeHa.
1 TTime je npukasaHo camo 3a Lactobacillus.
UnaH naHena cagpxu 2 pasnuunta opraHuama: pesyntatu cy npukasaHu caMo 3a KOMMOHeHTY Lactobacillus.
UnaH naHena cagpxu 3 pasnuunta opraHuama: pesyntatu Ccy npukasaHu camo 3a KOMMNOHeHTy Lactobacillus.
Tpn HeBaxeha pesynTaTta je UCKIbYYEHO M3 aHanuse.
Hanomena: BapujabunHocm Hekux ¢hakmopa 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 uuKnyca 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 0,96 0,94 0,58 3,39
BV Bucoko 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 H1CKO No3nUTMBHO

G. vaginalis

168 14,46 000 0,00 0,27 1118 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 0,13 086 049 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 = koeduuujeHT Bapujaumje; 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 cagpxwv 3 pasnuuuta opraHu3ma: pesynTtati Cy NpukasaHu camo 3a KOMMoHeHTy G. vaginalis.
Tpw HeBaxeha pesynTaTta je UCKIbY4EHO M3 aHanuse.
Hanomena: BapujabunHocm Hekux ¢ghakmopa Moxe bumu Hymepudyku He2amusHa. O80 ce Moxe Oecumu ako je eapujabumHocm
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 4iaHoee rnaHesna

Usmehy Usmehy Usmehy Usmehy U3mehy 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 002 011 025 136 015 084 058 317 019 102 019 105 070 384
A. vagi
vagmas - 1es¢ 1656 0,00 000 025 153 018 1,11 056 338 013 079 012 070 067 402
BV Bucoko HeraTnBHO
A. vaginae 168 1511 0,00 000 019 125 015 097 051 340 012 082 012 078 059 392
BV Hucko no3nTuBHO
A. vagi
vagnae 168 1513 000 000 020 130 012 08 051 334 014 089 016 107 059 392
BV HMCKO NO3NTMBHO
A. vaginae 168 14,13 008 054 021 150 017 1,21 051 363 008 057 020 140 062 441
BV ymep. nosuntnsHo
A. vagi
vagnae 168 1578 003 016 0417 1,09 010 065 050 3,417 016 100 012 075 057 3,64
BV HXCKO NO3UTMBHO
A- vaginae 168 1561 000 000 023 147 015 094 051 329 010 066 018 115 062 395

BV H1CKO No3nTUBHO®

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

" TTime je npukasaHo camo 3a A. vaginae.

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

3 YnaH naHena cagpxu 3 pasnuuuTa opraHusMa: pesyntaTi cy npukasaHu 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 eapujabusHocm
3602 mux ¢hakmopa eeoma mana. Y osum criydyajesuma, SD u CV ce npukasyjy kao 0,00.
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