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OnwTe nHdopmauuje Aptlma

OnwTe nudopmaumje

HameHa

Aptima HPV TecCT je TeCT HyKNemHCKMX KUCennHa ca COHAOM 3aCHOBaH Ha amnnudukaumjn
umrba 3a in vitro ksanutatusHy getekumjy E6/E7 supycHe uHdopmaumoHe RNK (mMRNK) ua
14 BMCOKOPU3NYHUMX TUMOBa XymaHor nanunoma supyca (HPV) (16/18/31/33/35/39/45/51/52/
56/58/59/66/68). Aptima HPV TecT He npaBu pasnvky namehy 14 BUCOKOPU3NYHUX TUMOBA.

» Aptima TecT Ha XI1B je nHgukoBaH 3a ynoTpeby y CKPUHUHTY anuujeHaTta ca ASC-US
(aTMnuyHe ckBamo3He henvje HegeTepMMHNCAHOT 3Ha4aja) pedynTtatuma lana tecta
kako 6u ce ogpeamna notpeba 3a ynyhmsawem Ha konnockonujy. PeayntaTtun oBor Tecta
HUCY HamMeHEeHN fa cnpeye XeHe ga obaBe KONMOCKONCKN npernea.

* Aptima HPV TecT ce MOXe KOpUCTUTU 3ajegHO ca LepBUKanHOM LUTOSOrMjoM Kao
[OMNYHCKN CKPUHUMHT (KO-TeCcTMpak-e) paaun npoueHe NpucycTBa UM OgcycTea
BMCOKOpU3n4Hux Tunosa HPV. OBe uHdopmaumje, 3ajeqHo ca fiekapckom nNpoLeHOM
LIMTOIOLLKE ncTopuje, opyrum daktopuma pusnka n npernopykama cTpyke mMory ce
KOPUCTUTK 3a BOfeH-€e nevera nauunjeHTa.

» Aptima Tect Ha XIB MoXe ce KOPUCTUTM Kao TEeCT NpBe SIMHUje NPUMapPHOr CKPUHWHTA,
ca nnu 6es3 uuTonoLkor npernega rpnuha matepuue, kako 6u ce naeHtTudurkosane
XeHe ca noBehaHMM pU3NKOM of paka rpnvha maTtepuue nnu pusnkom of npucycrtsea
030urbHUX 6onectn. OBe MHpopmaumje, 3ajeqHoO ca NPOLEHOM flekapa 0 UCTOpPUjK
CKpVHMHra nauunjeHTa, gpyrum dakropmma pusunka 1 npenopykama cTpyke Mory ce
KOpPUCTUTK 3a BoherE feyera naumjeHTa.

Aptima HPV TecT ce moxe kopuctutu 3a ncnutnBamwe cnegehmnx Tmnosa ysopaka Ha
cucteMy Panther: uepBukanHux ysopaka Koje je Npukynuo KnuHu4dap y 6ouvuama 3a
ThinPrep Pap TecT koje cagpxe PreservCytpactsop, npe unu nocne lNana obpage,
LepBMKanHUxX ysopaka npukynrbeHnx nomohy Aptima komnnera 3a npukynsbawe u
TPaHCNOPT LepBuKanHUX y3opaka, LuepBuKanHmx y3opaka npukynrbeHmx y SurePath
KOH3epBaLMOHOj TEYHOCTU, UMK BarvMHarHUX y3opaka Koje Cy UCnutaHuue came npukynurne
nomohy Aptima Multitest komnneTta 3a npukynreawe y3opaka Gpucom.

KpaTtkmn npernep n ob6jawrewe Tecta

Pak rpnuha matepuue je jegaH of Hajyewhnx kapumMHoMa Kof eHa Ha cseTy. XIB je
€TUONOLLIKM areHC ofroBopaH 3a Buwle of 99% csux kapumHoma rpnvha matepuue.*** XIB je
yobuyajeHn nonHo npeHocus HK Bupyc koju ce cactoju o suwe og 100 reHoTmnosa.*

XIB BMpyCcHKU reHoMm je aBoriaHyaHa kpyxxHa [OHK ca gyxuHom og npubnuxkHo 7 900 6a3Hux
naposa. [eHOM Mma ocaMm npeknanajyhnx oTBopeHMx okBupa YnTamsa. [1oCTOoju LWeCT paHux
(E) reHa, gBa kacHa (L) reHa v jegaH HenpeBeaeHW Ayravyku KOHTPOITHM pernoH. enm L1 n L2
Koavpajy rmaBHe U CeKyHaapHe nNpoTeuHe kancupa. PaHu reHn perynuviy BUPYCHY
pennukaumjy XIB-a. lN'enn E6 n E7 koju ce ogHoce Ha BucokopusndHe XINB reHoTunose cy
Nno3HaTn oHKoreHu. MNMpoTenHu ekcnpumMmmnpaHn ns nonuunctpoHcke E6/E7 nPHK memnajy
npotenHcke dyHkumje henujckor n53 n peTmHobnacTtomMa, WTO 4OBOAW 4O nopemehaja
KOHTPOIHMX Tadaka henujckor uuknyca n HectabunHoctn henumjckor reHoma."*

YetpHaecT XI1B reHoTMnoBa cmartpa ce naTtoreHuMm unum ce cmatpa [a npeacrabrbajy BUCOK
pu3nK og pa3soja 6onectu rpnvha matepuue.® BpojHe cTyauje cy nokasane noBe3aHoCT
reHotunosa 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, u 68 ca nporpecujom
6onectn.” *” XKeHe ca ynopHoMm MHMEKLMjOM jedHe of OBUX BpCcTa MMajy nosehaH pusuk o
pasBoja Tellke aucnnasvje unu paka rpnvha matepuvue.>®
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XINB unHdpekuuje cy Bpno vyecte n BehuHa XeHa nx ce pewmn y poky of 6 no 12 meceumn.>?®
Mpucycteo XIB HyKNeuvHcke KNCcenvHe He 3Hady NpucycTBO LepBUKanHe gucnnasvje unu
paka rpnvha matepuue. Mehytum, edmkacaH npuctyn getekumju 6onectn rpnuha matepuue
je umrbame oHMX oHKoreHux eriemeHata X[B-a koju gonpuHoce MPONOHTMPaHOj BUPYCHO]
UHeKUnju 1 henujckoj TpaHchopmaumju.*

KnuHunuka edomkacHocT Aptima tecta Ha XIB y npumMapHOM CKpUHMHry paka rpnuha
maTtepuue

KnnHnyka edukacHoct Aptima Tecta Ha XI1B kaga ce OH KOPUCTM Kao npumMapHa Metoda
CKPVHWHra npoy4aBaHa je y 6pojHuM cTygmjama Koje Cy CnpoOBEnu He3aBUCHU UCTPaXunBayu.
Hajmarwe 25 peueHaupaHux nybnukaumja™* n3 15 oaBojeHUX KNUHWYKUX CTyAuja roBope o
edkacHocTn Aptima XIB y npymMapHOM CKPUHUHIY KOA »KeHa npernefaHvx y jedaHaecTt 3eMarba
(Knna, Kanaga, ®paHuycka, Mekcuko, EHrnecka, [aHcka, XonaHauja, CjegnweHe [pxase,
Hemauka, LLBeacka v TajnaHa). MNogauun n3 oBux ctygmja nokadyjy aa Aptima XIMNB nva cnvyHe
KnMHU4Kke nepdopmaHce y nopeherwy ca apyrum KnuHnykm ogobpeHum XIMB TectoBuma kaga
Ce KOPWUCTW 3a NPUMapHWN CKPUHWHT 3a NpekaHuepos3Ha cTawa rpnuha matepuue n pak.

MpuHUMNKM nocTynkKa

Aptima TecT Ha XI1B ykrbydyje Tpu rnaBHa Kopaka, Koja ce U3BOoAe Y jedHOj enpyBeTu: y3umare
y30pkKa, amnnudukaumja ysopka nomohy amnnudukaumje y3 nomoh tpaHckpunumje (TMA)*? un
JeTekumja npomseoda amnnmdukaumje (aMninkoHa) KOMNIIEToOM 3awTuTe of xmbpugunsauuje
(HPA).* Tect ykrby4yje cuctem uHtepHe koHTpone (IC) 3a npahewe xBatawa, amnnudukaumje
N geTekumje HyKINEemHCKMX KUcenuHa, kao u npahewe rpeluke oneparepa UM MHCTPyMEHTa.

Y3o0pum ce cakynrbajy unm npeHoce y enpyBeTy Koja cagpXu Meaunjym 3a TpaHCnopT y3opaka
(STM) koju nusmpa henuje, ocnobahna nPHK n wtntK je og pasrpagwe TOKOM nepuoda
yyBaka y3opka. Kaga ce ussoam Aptima HPV Tect, unrbsHa mRNK ce nsonyje 13 ysopka
NPUMEHOM ONUIOHYKIeoTUAa 3a XBaTare KOoju Cy NoBe3aHuM ca MarHeTHUM MukpoyecTuLama.
Onvromepwu 3a xBatake cagpXe CeKBeHLie KoMMremeHTapHe ogpefheHumM genoBuma LurbHUX
monekyna nPHK XIB-a, kao n naHay octataka geokcnageHosnHa. TokoMm etarne
Xnbpugmsaumvje, AernoBm ONMroMepa 3a xBarahe Koju cy crneumduryHn 3a CEKBEHLY Besyjy ce
3a ogpeheHe genose unrbHor monekyna MPHK XIB-a. Komnnet onuromep 3a xBaTawe-
UuIbHa cekBeHLa ce NoToOM u3gBaja U3 pacTBopa CHUXaBakeM TemrepaType peakuuje Ha
cobHy Temnepatypy. OBo cmarwene Temnepatype omoryhaesa xmbpuamnsauujy nsmehy peruje
JeoKcuageHo3nHa Ha onMroMepy 3a xBaTakwe U Morekyna nonnaeokCUTUMmUamnHa Koju cy
KOBasrieHTHO BE3aHW 3a MarHeTHe vectuue. Mukpoyectuue, ykibydyjyhn n 3apobrbeHe unrbHe
monekyrne HPV mRNK Be3aHe 3a wux, NoBfiade ce Ha CTpaHy peakumjcke enpyseTe nomohy
MarHeTa u cynepHaTaHT ce ycucasa. YecTtuue ce ncnvpajy kako 6u ce yknoHvuna npeocrana
MaTpuua y30pKa Koja MOXe cagpkaBaTuh MHXMbuTope amnnudukaumje.

HakoH 3aBpLueTka BeanBama LUnrbHUX Monekyna, MPHK XINB-a ce amnnudukyje kopuwherwem
TMA, wTo je metoa amnnndukaumje HyKNEeMHCKMUX KucenvHa 6asmpaH Ha TpaHCKpUNUmjn Kojn
Kopuctun gea eHsnma, MMLV peBep3Hy TpaHckpunTtady n T7 PHK nonumepasy. PeepsHa
TpaHcKpunTasa ce kopuctu 3a reHepucamwe JHK konmje unrsHe MPHK cekBeHLe Koja cagpxu
npomoTopcky cekeHuy 3a T7 PHK nonumepasy. T7 PHK nonumepasa npounssogm
BuwecTpyke konuje amnnukoHa PHK n3 wabnoHa konvje OHK.
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HeTekumja amnnukoHa ce noctuxe y3 HPA kopuwherweMm jeaHonaHyaHmx npoba HyKNemHCKUX
KMCenuHa ca XeMUNyMUHUCLEHTHUM O3Hakama Koje Cy KOMrrnemeHTapHe aMmnnnkoHy. O3HadyeHe
npobe ca HyKNeMHCKUM KucenvHama ce crneumndnyHo xmbpunamayjy ca amnimkoHoM. CenekumoHu
peareHC npasu pas3nuky nameny xmbpmnamsoBaHux U HexnbpuansoBaHux nNpoba AeakTnsBaumjom
O3HaKe Ha HexnbpuansoBaHMM y3opumma. Y das3n geTekumje, CBETNOCT KOjy eMUTYjy O3Ha4YeHU
xnbpnan PHK:OHK mepu ce y 06nuky hOTOHCKMX CUrHana Koju ce Ha3uBajy penaTuBHe
csetrnocHe jeauHuue (RLU) y nymnHomeTpy. KoHayHu pesdyntatu aHanuse Tymade ce Ha
OCHOBY MPOMNOPLIMOHAIHOI OAHOCA jaynHe curHana v rpaHnyHe BpegHOCTW aHanuanpaHe
cynctaHue (S/CO).

IC ce gopaje cBakoj peakunju nomohy peareHca 3a xBaTawe UMIbHUX Mornekyna. |IC npatu
Kopake xBaTaha LUUIbHUX Morekyna, amnnudukaumje n getekumje Tokom aHanuse. I1C
CwurHan y cBakoj peakumju pasnukyje ce og XINB curHana gudepeHumnjanHoM KMHETUKOM
eMuncuje CBeTnocTn og npoba ca pasnuumTMm o3Hakama.* AMNIMKOH crneumduryaH 3a IC
aeTekTyje ce kopuwherweMm npoba ca 6p3avm emnToBak-eM CBETIOCTU (OeTeKkTopa TpenTaja).
AmnnivkoH crnieumdunyan 3a XIMNB getektyje ce kopuwherwem npoba ca penaTtMBHO CMOPUjOM
KMHETUKOM eMucuje CBETNOCTU (JeTekTopa cjaja). [1BocTpyka kuHetudka aHanusa (DKA) je
TEXHMKAa KOja Cce KOPUCTU 3a pasfnukoBawe CBETNOCTHUX CUrHana TpenTaja u cjaja.”

CaxeTak CUrypHOCHUX KapaKTepucTuka u eopukacHocTun

SSP (CaxeTak CUrypHOCTHMX KapakTepucTmka n edoukacHoCcTn) JoctynaH je y EBponckoj 6a3u
nogataka o MegumumHckum npounssoamma (Eudamed), roe je noeesaH ca ngeHtTudukaTopmma
ypehaja (OcHoeHu UDI-DI 6poj ypehaja). [la 6ucte npoHawnun SSP 3a Aptima XI1B, nornegajte
OCHOBHU jeQunHCTBeHU naeHTudmkatop ypehaja (BUDI 6poj), koju je: 54200455DIAGAPTHPVBR.

Ynosopera 1 Mepe NpeaoCcTPOXHOCTH

A. 3a guwjarHocTuky in vitro.
B. 3a npodecunoHanHy ynotpeby.

C. [HopatHa cneumduyHa ynosopewa u Mepe nNpegoCTPOXHOCTU Hanase ce 'y Ynymcmeuma
3a ynompeby Panther/Panther Fusion cucmema.

Na6opaTtopujcku acnekrt

D. Kopuctute camo NpunoXeHn unv HaeBedeHn nabopaTtopujckm nprubop 3a jegHOKpaTHy
ynoTpeoy.

E. lMNpuapxaBajTe ce yobmnyajeHnx nabopatopujckux mepa onpesa. HemojTte jectu, nutn unm
nyLwnTn y oKkBUpy aeduHucaHor pagHor npocropa. Hocute pykasuue 3a jeqHOKpaTHY
ynoTtpeby 6e3 3awTUTHOr npaxa, 3awTUTHe Hao4Yape u nabopaTopujcke kanyTte kaga
paguTe ca y3opuuma 1M peareHcMma u3 Komnnera. TemerbHO onepuTe pyke HaKoH
pyKoBaka y3opLMMa 1 peareHcMMa 13 Komnneta.

F. Ynosopemwe: UputaHTHU K KOpo3uBHU MaTepujan: V3beraeajte koHTakT Auto Detect 2
MaTepujana ca KoXoM, o4Mma 1 CIy30KOXOM. AKO OBa Te4HOCT dohe y JoAMp ca KOXOM
nunm oumma, ucnepute 3axsaheHo nogpydje BogoM. AKO ce oBa TEYHOCT nposuje,
pa3bnaxuTe je BOAOM MNpe Hero LTOo je ocywuTe.

G. PagHe nospwumHe, nunete 1 gpyra onpema Mopajy ce pegoBHo aesvHdukosatn 2,5—3,5%
pacTBopoM HaTpujym xunoxnoputa (0,35—0,5 M). lMorneaajte lNocmynak ucnumuearba
Ha cucmemy Panther 3a Buwe nHpopmauuja.
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H.

MpumeryjTe [obpy cTaHaapaHy Mpakcy 3a MonekynapHe nabopartopuje, ykiby4yjyhu
npahewe ycrnoea cpeaviHe.

Be3aHo 3a y3opak

OppxaBajte oagroeapajyhm temnepatypHu pexnm TOKOM TpaHCnopTa U CKhaguwTeHa
y30paka Kako OucTe ocurypanu buxoB MHTErpuTeT. Huje paheHa npoueHa ctabunHoctu
y30paka y ycrnosuma TpaHcrnopTa 1 cKrnaguiTesa Koju HUCY NpenopyyveHMu.

Jatymu ucteka poka ynotpebe HaBedeHW Ha KOMMMETUMa 1 enpyBeTaMa 3a
npUKynrbawe/NPeHoOC y3opaka U 0gHOCe Ce Ha MeCTO NpuKynrbaka/MpeHoca, a He Ha
NCMUTHU LieHTap. Y30puu NpukynrbeHwn/npocnefeny y 6uno KoM TpeHyTKy npe ucTeka
OBMX JaTyma MUCTeKa Cy BarbaHWu 3a TecTupawe, Nof YCIoBOM [a Cy TPaHCMNOPTOBaHU U
CKNaguLWTeHN y cknagy ca ofroeapajyhvm ynyTcTBMMa capXXaHUM yHyTap nakoBama,
Yak M aKko Cy T POKOBW ynoTpebe MUCTEKN.

MpuapxaBajTe ce yHMBEpP3anHMX Mepa NPEeAoCTPOXHOCTU U YCNOCTaBILEHNX
nabopaTtopujckux npotokona 3a 6e30egHO pykoBake, Oanarake 1 cripevaBakwe YHakpcHe
KoHTamuHauuje. Camo ocobrby Koje je agekBaTHO 00y4eHO 3a pykoBake€ WMHM(EKTUBHUM
MaTtepujanuma Tpeba Jo3BONMMTM Aa pyKyje y3opuuma.

Opmax 3ameHuTe pykaBuue ako Aofy y KOHTaKT ca y3opkom. [Ja 6ucte cnpeunnm
YHAKpPCHY KOHTaMuHaLMjy, ognoxnte ynotpebrbeHe martepujane n nsberaeajte hUXOBO
npeHoLleHwe Npeko Buno Kojux gpyrux nocyaa.

Moa ogpeheHMm ycnoBnma, TEYHOCT MOXE UCLYPUTU U3 Kanuua LeBU Kada ce OHe
npobywe. MNpatute ynytctea y locmynak ucniumuseara Ha cucmemy Panther kako 6u ce
chnpeyuna osa nojasa.

ThinPrep Te4Hn uMTonoLwkn ysopumn 1 y3opum CeTa 3a nNpukynsbawe U TpaHcnopT
y3opaka rpnvha matepuue (CSCT) Tpebajy 6utn ogbayeHun ako je y enpyBeTun 3a y30pke
OCTaBJSbeEH ypeNnaj 3a NpuKynrbake y3opaka.

Y3opke ceTa 3a TeyHy umtonorunjy SurePath Tpeba onbaumtu ako y 6oumum Hema ypehaja
3a cakynrbawe martepujana.

Ako nabopaTtopuja gobuje enpyBeTy 3a TpaHcnopT 3a Aptima Multitest komnneT 3a
npukynbarwe 6puca ysopka 6e3 6puca, asa 6puca, 6puc 3a umwherwe nunu Gpuc Koju
Huje ncnopyyunna komnaHuja Hologic, ysopak ce mopa oabaunTtu.

Mogaun BesaHu 3a KOMMMeET TecTa

Q.
R.

MpuapxaBajTe ce yHUBEP3anHUX Mepa NpeaoCTPOXHOCTHU.

YyBajTe peareHce Ha HaBegeHUM TemnepaTypama. Ha edwmkacHocT pesynTata Tecta
MOXe yTMLATU HEMpaBWUITHO CKNaauTeHe KOMMMeTa 3a aHasnumay.

N36eraBajTe KOHTaMUHaLUMjy peareHaca MUKpoGuma 1 puboHykneasama.
He kopucTuTe KOMMMeT 3a aHanuay HakoH UcCTeka poka ynotpebe.

HemojTe 3amewnBaTi, MeLwlaTtv UM KOMOMHOBATU aHanNUTU4YKe peareHce Unu
kanubpaTtope u3 KomnreTa Koju umajy pasnumuunte bpojeBe cepuja.

TeyHocTn Aptima Tecta n Auto Detect peareHcn Aptima Tecta HUcy geo Mactep cepuije;
MOX€e Ce KOpUCTUTK GMno Kkoja cepuja.

W. [la 61 ce pobunu TayHn pesyntatn aHanuae, NnoTpebHOo je NOTNYHO M AeTarbHO Mellane

peareHaca 3a aHanuay.
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X. ToTpebHo je KopucTUTM BpXxoBe nNuneTa ca xugpodobHum ymeunma.

Y. Heku peareHcu M3 OBOr KOMMMETa O3HaYeHW Cy O3HaKama pusmka u 6e3beaHocTy.

HanomeHna: CueypHocHe uHghopmauyuje odzoeapajy oHuMa Koje cy decbuHucaHe y EY
6e36e0HOCHO-mexHuUYKuUM nucmosuma (SDS). 3a cuaypHocHe uHgopmauuje crieyuguyHe
3a eaw peauoH rnoeanedajme peauoHanHe 6e3bedHocHe cmaHdapde y bubmuomeyu
b6e36e0HOCHO-MexHUYKUX nucmosa Ha www.hologicsds.com. 3a suwe uHghopmauuja o
cumbonuma, roenedajme nezeHde cumbona Ha https://www.hologic.com/package-inserts.

Informacije o opasnostima za EU

Selection Reagent
Borna kiselina 1 — 5%
Triton X-100 1 — 5%
Natrijum hidroksid < 1%

OPASNOST

H315 - Izaziva iritaciju koze.

H360FD - Moze Stetno da uti€e na plodnost. Moze Stetno da uti€e na plod.

P264 - Oprati lice, ruke i svu izlozenu kozu detaljno nakon rukovanja.

P280 - Nositi zastitne rukavice / zastithnu odecu / zastitne naocare / zastitu za lice.
P302 + P352 - AKO DOSPE NA KOZU: oprati sa puno vode i sapuna.

P332 + P313 - Ako dode do iritacije koze: potraziti medicinski savet/misljenje.
P362 + P364 - Skinuti kontaminiranu odecu i oprati je pre ponovne upotrebe.
P201 - Pribaviti posebna uputstva pre upotrebe.

P202 - Pre rukovanja obavezno procitati sve mere predostroZznosti i bezbednosti.
P308 + P313 - AKO dode do izlaganja ili se sumnja da je dosSlo do izlaganja: potraziti
medicinski savet/misljenje.

P405 - Skladistiti pod kljucem.

P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Target Capture Reagent
HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

Litijum hidroksid monohidrat 1-5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Amplification Reagent
HEPES 25-30%

H402 - Stetno za Zivi svet u vodi.

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P273 - Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Enzyme Reagent
HEPES 1-5%
Triton X-100 1 - 5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Probe Reagent

LAURIL SULFAT LITIJUMSKA SO 35-40%
SUKCINSKA KISELINA 10-15%

— H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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Enzyme Reconstitution Solution
Glicerol 20 — 25%

Triton X-100 5 - 10%

HEPES 1 - 5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

MpaBuna 3a cknaguwTewe U pyKoBawe peareHcuMma

He KOPUCTUTE peareHce HakoOH UCTeKa pOoKa yn0Tpe6e HaBedeHor Ha bounuama. HDopatHa
ynyTCTBa 3a CKnaguvwTewe arta Cy y HaCTaBKy.

A

Cnenehu peareHcu ce 4dyBajy Ha Temnepatypu mnameny 2°C n 8°C (y dopwkuaepy) HakoH
npUMUTKA:

PeareHc 3a amnnudukaumjy XrNB

EH3umcku peareHc 3a XIB

PeareHc npobe XIB

PeareHc 3a yHyTpawmy koHTpony XIB-a
Mo3ntnBHM 1 HeratneHM kanubpatopu XINB-a

Cnepnehun peareHcu ce 4vyBajy Ha Temnepartypama nsmehy 15°C n 30°C (cobHa Temnepartypa):
PeKkoHCTUTYLMjCKM pacTBOp 3a amnnudukaumjy XrNB-a

PacTtBop 3a pekoHCTUTYUMjy eH3uma XI1B-a

PacTtBop 3a pekoHcTUTYUMjy npoba XIB-a

PeareHc 3a xBaTawe UMbHUX Monekyna XIB-a

XIMC cenekunoHn peareHc

HakoH pekoHCcTUTyuuje, cnegehun peareHcu octajy ctabunHu 30 gaHa kaga ce JyBajy Ha
Temnepatypama unamehy 2°C n 8°C:

PeareHc 3a amnnudukaumjy XrB

EH3uMMCKkKn peareHc 3a XIB

PeareHc npobe XIB

PeareHc 3a xBatamwe uuibHe cekBeHue (WTCR) je ctabunan 30 gaHa Ha Temnepatypama
namehy 15°C n 30°C. He uyBatun y cdopwxngepy.

Bauute cBe HenckopuwheHe pekoHCcTUTyucaHe peareHce n WTCR HakoH 30 gaHa wnnn
HaKOH gaTyma ucteka poka MacTep cepuje, y 3aBMCHOCTM O Tora LiTa ce NpBO OrOAMW.

PeareHcn Aptima komnneta 3a TecT Ha X[1B ocrtajy ctabunHmu ykynHo 72 caTta kaga ce
yyBajy yHyTap Panther cucrtema.

PeareHc npoba 1 pekoHCTUTyMcaHn peareHc npoba cy oceTrbuBM Ha cBeTnocT. PeareHce
4yyBajTe Ha MecTy 3aliTMREHOM O CBETNOCTW.

He 3amp3aBajte peareHce.
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OnwTe nHdopmauuje Aptlma

Mpukynrbawe u cknaguwiTele y3opaka

HanomeHa: Ca ceum y3opuyuma mpeba pykoeamu kao Oa cadpxe rnomeHyujarHo
UHpekmueHe azeHce. Npudpxasajme ce yHusep3asHUX mMepa npedoCcmpPoXHOCMU.

A. Tpukynrbake n obpaga ysopaka

TeuHu yumornowku y3opuyu ThinPrep

1.

Mpukynute uepsukanHe y3opke y ThinPrep 6o4unue 3a Nana TecT Koje cagpxe pacTsBop
PreservCyt nomohy ypehaja 3a npukynrbawe matepuvjana tuna Metnvue unm
umMTodeTKMLe/nonaTrue npema ynytcTerMma npoussohaya.

Mpe unu nocne obpage ca ThinPrep 2000 anapaTtom 3a o6pagy y3opaka, ThinPrep
5000 anapatom 3a o6pagy y3opaka, ThinPrep 5000 anapatom 3a o6paay y3opaka ca
ayTomartckum nywadeMm, unu ThinPrep Genesis anapatom 3a obpagy y3opaka
npeHecute 1 MmN Te4HoOr umMTonoLkor npenapara ThinPrep y Aptima enpyBseTy 3a
NpeHoc y3opaka npema ynyTcTeuma aatum y Aptima komnneTty 3a npeHoc y3opaka 1y
Aptima ynyTcTBY cagpXaHOM yHyTap nakoBara pacTBopa 3a NpeHoc.

TeyHu yumornowku y3opuyu SurePath

1.

2.

Y3amute y3opak SurePath TeyHe untonormnje npema ynytcreuma 3a ynotpeby SurePath
Mana Tecta n/vnn PrepStain cuctema.

MpeHecuTe TedHN UuTOoNoLKKM y3opak SurePath y enpyseTty 3a npeHoc y3opaka Aptima
npema ynytcreuma gatum y Aptima komnnety 3a TpaHCcnopT y3opaka u 'y Aptima
ynyTCTBY CagpXXaHOM yHyTap nakoBaha pacTtBopa 3a NpeHoc.

Aptima Komrniem 3a Mpukynrbake U mpaHcropm uyepsukasnHux y3opaka

1.

Mpukynute y3opak npema ynytcteuma 3a ynotpeby Aptima CSCT komnneTa.

Y3opuu npukyniseHu nomohy Aptima Multitest komnnema 3a npukyrn/bake y3opaka
6pucom

1.

MpukynuTe y3opak y cknagy ca ynyTcTBOM 3a ynotpeby komnneTa 3a Npukynibawe
y3opaka 6prcom Aptima Multitest.

B. TpaHcnopT 1 cknaguwiterwe npe Tectupama

TeuHu yumornouwku y3opuyu ThinPrep

1.
2.

3.

TpaHcnopTyjTe Te4yHe uutoroLuke y3opke ThinPrep Ha Temnepatypama namehy 2°C n 30°C.
Y3opum ce Mopajy NpeHeTn y enpyseTy 3a npeHoc Aptima y3opaka y poky og 105 naHa
of cakynrbaka.

lMpe npeHoca, TeyHe unTonoLlke y3opke ThinPrep Tpeba yyBatn Ha TemnepaTtypama
nameny 2°C n 30°C, anu He gyxe of 30 gaHa Ha TemnepaTtypama usHag 8°C.

TeyHn umtonowkn ysopum ThinPrep npeHeceHn y enpyBeTY 3a TPaHCNOPT y30paka
Aptima mory ce 4yyBaTtn Ha Temnepatypu og 2°C go 30°C Tokom 60 gaHa.

AKo je noTpebHO ayXe cknaguwTere, TeYHU LuTonoLwku npenapat ThinPrep nnun te4Hm
uuTonoLwku npenapat ThinPrep pasbnakeH y enpyBeTn 3a TpaHCMOPT y3opaka Moxe ce
yyBaTW Ha Temnepatypu og -20°C unn HWXKoj TokoM 24 meceua.

TeyHu yumornowku y3opuu SurePath

1.
2.

3.

4.

TpaHcnopTyjTe TedHe umTonoLuke y3opke SurePath Ha TemnepaTypama nsmehy 2°C n 25°C.
Y3opum ce Mopajy NpeHeTn y enpyBeTy 3a npeHoc Aptima ysopaka y poky o4 7 AaHa of
cakynrbama.

Mpe npeHoca, TedHn unTonoLwkm y3opum SurePath Tpebajy ce yyBaTtn Ha Temnepartypum
namehy 2°C n 25°C.

TeuHn untonowku ysopum SurePath npeHeceHu y enpyBeTY 3a TPaHCMNOPT y30opaka
Aptima mory ce 4yyBatu Ha Temnepatypu og 2°C go 25°C go 7 gaHa.
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OnwTe nHdopmauuje

Aptima komrnnem 3a npukynrbake U mpaHCropm uepeukasHux y3opaka

1.

TpaHcnopTyjTe 1 cknaguwiTuTe y3opke Ha Temnepatypu uameny 2°C n 30°C Tokom o
60 paHa.

2. Axo je noTpebHO ayxe cknaguwTere, y30pLm U3 TPaHCMOPTHON KOMMNIeTa Mory ce

yyBaTh Ha Temnepatypu o -20°C unm HMXoj 4o 24 meceua.

Y3opyu npukynrseHu nomohy Aptima Multitest komnniema 3a npukyn/bamke y3opaka
bpucom

1.

2.

TpaHcnopT y3opaka

a. TpaHcnopTyjTe y3opke Ha TemnepaTypu og 2 °C go 30 °C.

b. INabopatopuja Tpeba ga npymn y3opke y poKy o 5 AaHa of NpuKynibama.
YyBare y3opaka npe tectmpama

a. Onuwmja 1: Ysopuwm ce mory 4yBaTtu Ha Temnepatypu og 2 °C go 8 °C go 30 gaHa.

b. Onuwuja 2: Y3zopum ce mory yyBaTtn Ha Temnepatypu og 15 °C go 30 °C go 30 gaHna.

C. ObGpaga y3opaka TedHe uutonorunje SurePath

Hanomena: Y3opuu meyHe yumornoauje SurePath mopajy bumu mpemupaHu pacmeopom
3a npeHoc Aptima npe mecmupara Aptima mecmom Ha XT1B.

1.

Aptima pacTtsop 3a npeHoc

O6paheHnun y3opumn mory ce yyBaTu Ha Temnepatypu og 2°C go 8°C go 17 gaHa npe
TecTupawa Aptima Tectom Ha XIB. 3a Buwe getarba nornegajte Aptima komnneT 3a
npeHoc y3opaka n Aptima ynyTcTBO cagpXaHO yHyTap nakoBawa pacTBopa 3a npeHoc.

D. Yysawe y3opaka HakoH TecTupawa

1.
2.

3.

Y30pLum KOju Cy NPOLL aHanuM3y Mopajy ce 4yyBaTu y yCnpaBHOM MOMOXajy Ha CTarky.
EnpyseTe ca y3opuuma Tpeba NoOKpUTU HOBOM YMCTOM MnacTuyHOM BGapujepom nnum
donuvjom.

AKO y30pKe Koje aHanusumpare Tpeba 3aMp3HYTU UK TPAHCMOPTOBATHU, YKITOHWUTE NPO6OojHM
Yyen v cTaBuUTE HOBM HENpPOOOjHM Yen Ha enpyBeTe 3a y30pke. AKO ce y30pum Mopajy
nocnatu ga 6m ce usBpLuMna ncnuTnBaksa y Apyroj yCtaHoBM, MOpajy ce oapxasatu y
aeduHncaHom oncery Temnepartypa. [pe yknakwakwa 4yenosa enpyseTa ca NPeTxogHo
TECTMpPaHMX U NMOHOBO 3a4enibEeHUX y30paka, ernpyBeTe ca y3opLmMma Mopajy ce
ueHTpudyrmpatm 5 munyta Ha 420 obpTaja penaTtusHe ueHTpudyranHe cune (RCF)
TaKo Aa ce CBa TEYHOCT CrerHe Ha QHO enpyBeTe.

HanomeHa: Omnpema y3opaka mMopa ce epwumu y cknady ca eaxehum HauuoHamHuUM u
mehyHapoOHUM NpornucuMa o mpaHcropmy.
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Cucrtem ,,Panther” Aptlma

Cucrtem ,,Panther”

Y HacTaBky cy HasefeHu peareHcu 3a Aptima Tect Ha XIB 3a Panther cuctem.
NoeHTndumkaumoHm cumbonu peareHca cy Takohe HaBefeHW nopen HasvBa peareHca.

O6e36eheHun peareHcu n maTtepujanm
Aptima komnnet 3a Tectupawe Ha XINB, 250 tectoBa, Kat. bp. 303093 (3 kyTtuje)
Aptima komnnet 3a Tectupawe Ha XINB, 100 TectoBa, Kat. bp. 302929 (3 kyTtuje)

Kannbpatopu ce mory kynutn 3acebHo. [Norneagajte nojequHadHe karanoluke OpojeBe y HacTaBky.

Aptima XINB pacxnagHa Komopa
(yyBaTn Ha TemnepaTtypu oa 2°C no 8°C HakoOH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa KonnuuHa

A PeareHc 3a amnnudukauumjy XMnB 1 6ouunua
HeuHgekmueHe HyKneuHCKe KUCETUHE OCYWeHe y ryghepcKom
pacmeopy Koju cadpxu < 5% cpedcmea 3a rnnosehare 8orymeHa.

E EH3nmckun peareHc 3a XINB 1 6oumnua
PesepsHa mpaHckpunmasa u PHK nonumepasa cy ocyweHu y
HEPES nygpeposaHom pacmeopy koju cadpxu < 10% cpedcmea
3a nosehare gonymeHa.

P PeareHc npo6e XINB 1 6oyunua
HeuHeppekmueHe xemunymuHecuyeHmHe [JHK npobe (< 500 ng/
boyuya) cy ocyweHe y CyKyuHamHoM riy¢ghepCKoOM pacmeopy Koju
cadpxu < 5% demepyeHma.

IC PeareHc 3a yHyTpawmy koHTpony XIMB-a 1 6oumua
HeuHgpekmueHu PHK mpaHckpunm y rny¢ghepCKoMm pacmeopy Koju
cadpxu < 5% demepyeHma.

Aptima XINB KyTuja 3a cknaguwitewe Ha COGHOj TemnepaTypum
(4yyBaTM Ha co6HOj Temnepartypu, 15°C ao 30°C no npujemy)

Cumbon KomnoHeHTa KonuuunHa
AR PekoHCTUTYuUMjcKM pacTBOp 3a amnnudmkaumjy XMNB-a 1
BodeHu pacmeop Koju cadpxXu KOH3epeaHce.
ER PacTBop 3a pekoHcTUTYLMjy eH3nma XINB-a 1
Cadpxu HEPES nyghepcku pacmeop Koju cadpxu cypchakmaHm u
enuyepor.
PR PacTtBOp 3a pekoHCcTUTYLMjy npoba XIMNB-a 1

lygepcku pacmeop cykyuHama Koju cadpxu < 5% demepyieHma.

S XIMC cenekunoHu peareHc 1
600 mM 6opamHoez nyghepckoe pacmeopa Koju cadpxu
MOBPWUHCKU akmueaH cypgakmaHm.

TCR PeareHc 3a xBaTtawe UursHuUx monekyna XIMB-a 1
lygepcku pacmeop Koju cadpxu yspcme ¢hase u onusomepe 3a
xeamar-e mornekyna (<0,5 me/mn).

MpcTeHOBU 3a PEKOHCTUTYLIN]Y 3

Jlucra 6ap-kogoBa MacTtep cepuje 1 nuer
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Cucrtem ,,Panther”

KyTuja 3a kanubpartope Aptima XINB Aptima (Kat. Bp. 302554)
(yyBaTm Ha TemnepaTtypu oa 2°C ao 8°C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa Konuumna
PCAL Kanu6paTtop nosutusHor XINB 5 6ounua
In vitro HeuHgpbekmueHu XT1B 16 mpaHckpunm o0 1 000 konuja
o mn y ryghepckom pacmeopy Koju cadpxu < 5% demepeHma.
NCAL Kanu6patop HeratusHor XINB-a 5 6ounua

lygpepucaHu pacmeop Koje cadpxu < 5% demepyeHma.

NMoTpeGHM maTepujanu Koju ce Mory Kynutu 3acebHo

Hanomena: Mamepujanu docmynHu ko0 KomnaHuje Hologic umajy kamanowke 6pojege, ocuM ako Huje

Opyaayuje HazHayeHo.
Matepumjan
Cuctem ,Panther”

Panther Fusion cuctem

CucTtem 3a KOHTUHYMpaHW NPOTOK TEYHOCTM U oTnaga Panther
(Panther Plus)
Panther komnneT umknyca

Cem meyHocmu Aptima komnnema
(Aptima pacmeop 3a ucnupare, Aptima nycgep 3a deakmusupajyhy meyHocm,
u Aptima yrbHU peazeHc)

Aptima komrnnem 3a aymomamcky Oemekyujy
JeduHuue 3a suwe enpysema (MTU)
Panther komnnem keca 3a cmehe

Panther noknonay kaHme 3a cmehe

Bpxosu nuneta, puntpupanmn Ha 1 000 uL, npoBOASbEMBU, OCETIHLUBK
Ha TEYHOCT U 3a jefHOKpaTHY ynoTpeby

Hucy ceu npouseodu docmyrnHu y ceum peauoHuma. KoHmakmupajme ceo2
npedcmasHuka 3a uHgopmauuje 0 00pehieHoM peauoHy

Aptima ceT 3a npeHoc y3opaka

Aptima ceT 3a npeHoC y3opaka — MOXe Ce LuTamnaTu

Aptima ceT 3a npukynibawe 1 TPaHCNOPT LiepBUKanHUX y3opaka
Aptima Multitest komnneT 3a npukynrbawe y3opaka bpuca
Aptima npobojHn Yenosu

3aMeHCKN HEeNPOMyCHU YennoBu

Pe3epBHu Yyenosu 3a 250 TECTHMX KOMNneTa:

PekoHcmumyuujcku pacmeopu peageHca 3a amnnugbukayujy u peazeHca npoba
Pacmeop 3a pekoHcmumyyujy eH3uMCKoe peazeHca
TCR u cenekyuoHuU pazeHc

PesepsHu 4enosu 3a 100 TecTHMX KomnneTa:

PekoHecmumyuyujcku pacmeopu peazeHca 3a amnnugukayujy u peazeHca rnpoba
Pacmeop 3a pekoHcmumyyujy eH3uMCKoe peazeHca
TCR u cenekyuoHuU pazeHc

WN36erbueay 5,0—8,25% (0,7—1,16 M) pacTBOp HaTpujym xmnoxnopurta

Kart. Bp.
303095
PRD-04172
PRD-06067

303096
303014

303013
104772-02
902731
504405

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134
MME-04128
301154C
PRD-05110
302657
PRD-03546
105668
103036A

CL0041
501616
CL0040

CL0041
CL0041
501604

(30180117 Tecan)
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Cucrtem ,,Panther” Aptlma

PykaBuue 3a jeaHokpaTtHy ynotpeby —

Aptima komnneT 3a npeHoc pacteopa (Uckiby4meo 3a SurePath ysopke) 303658

DopatHu maTtepujanu

MaTepujan

Kar. bp.

Hologic ojaunBay usberouaya 3a unwhere 302101

lpejHun Gnok

Knaukanuua 3a enpyBeeTy —

MocTtynak ucnutnBawa Ha cucrtemy Panther

HanowmeHa: 3a suwe uHopmayuja o nocmyrnuyuma kopuwhera Panther-a, noanedajme
Ynymemeo 3a ynompeby cucmema Panther/Panther Fusion.

A. Tpunpema pagHor nogpydja

1.

Ounctute pagHe noBpLUMHE Ha Kojuma he ce npunpematn peareHcn. O6puwnte pagHe
nospuHe 2,5-3,5% pactsopom HaTpujym xunoxnoputa (0,35-0,5 M). CadvekajTte ga
pacTBOp HATpUjym Xunoxnoputa Oyae y KOHTaKTy ca NoBpLUIMHaMa Hajmarwe 1 MUHYT a
3aTUM ncnepuTe AejoHn3oBaHOM BO4OM (eHrn. deionized, DI). He gossonute ga ce
pacTBOp HaTpujyM xunoxnopuTta ocywm. lNokpujTe pagHy NnoBpLUMHY nabopaTtopujckor
cTona Ha kojeM he ce npunpemaTn peareHcu u y3opum Ynctum ynujajyhmum Haenakama
ca nnactugpuumpaHomM nonenuHoMm.

OuunctuTte nocebHy pagHy NOBPLUMHY Ha Kojoj he ce npunpematu y3opuun. Ynotpebute
npoueaypy onucaHy usHag (kopak A.1).

OuucTuTe cee nuneTtope. Kopructute rope onucaHy npoueaypy 3a unwhere (kopak
A1),

B. lNpunpema HOBoOr ceTa peareHaca

Hanomena: lNpe noyemka 6uno kakeoe pada ca Panther cucmemom, mpeba uzspuiumu
PEKOHCMUMYyUUjy peazeHaca.

1.

Mpe TecTnpama, peareHcu 3a amnnudukaunjy, eHsMm n coHay Mopajy ce
peKoHCTUTYMcaTn KoMBUHOBareM cagpxaja 6ounua ca NMoMunNM3oBaHMM peareHCoMm
ca ogroeapajyhmum pactBOpOM 3a PEKOHCTUTYLN}Y.

a. [osBonute ga nModunMsoBaHn peareHcu JocTUrHy cobHy temnepatypy (15 °C go
30 °C) npe ynotpebe.

b. YnapuTe cBaku pacTBOp 3a PeKOHCTUTYLMjy ca HeroBUM NMoUNN3oBaHNM
peareHcoM. [Mpe Hero LWTo NPUYBPCTUTE OrprnLy 3a PEKOHCTUTYLIM]Y, yBEpPUTE ce Aa
pacTBOp 3a PEKOHCTUTYUMjY U peareHc umajy ucte cumborne Ha HanenHuum.

c. [poeepute GpojeBe cepuja Ha NUCTy Gap KogoBa rMaBHe cepuje aa bucte 6unm
CUrypHu ga cy ynapenun ogrosapajyhm peareHcn. ObenexuTe 3aTtBapade dounua ca
pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLIM]Y.

d. OtBopuTe cTakneHy 6oumnuy ca NMMoUIM3OBaHNM peareHCOM U YBPCTO YMETHUTE
Ha3yOrbeHU Kpaj NPCTeHa 3a PEKOHCTUTYLMjY Y OTBOp cTakneHe 6ouunue (Cnvka 1,
Kopak 1).

e. OteopuTte oaroeapajyhy 6oLy pacTBopa 3a peKOHCTUTYLMjY U NOCTaBUTE NokKnonaw
Ha YNCTY, NOKPMBEHY PagHy MOBPLUNHY.
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Cucrtem ,,Panther”

ok gpxwute 60o4muy ca pacTBOPOM Ha pafHOj NOBPLUNHW, YBPCTO YMETHUTE ApYrU
Kpaj npcTeHa 3a peKoHCTUTYuUuMjy y oTBop 6oumue (Crivka 1, kopak 2).

JlaraHo npoTpecuTe pacTteop y bounumn ga ce gobpo namelua. Msberaeajte
CcTBapame neHe nNpunnkom npotpecara 6ounue (Cnuka 1Kopak 4).

MoagnrumTe cnojeHe 6o4mLe 1 KPYXHUM NOKPETMMA UX NpomeluajTe ga ou ce
cajpkaj TeMerbHO n3MeLlao. Msberaeajte cTtBapawe NeHe 4ok BpTuTe Gouy
(Cnuka 1, 4. kopak).

YBepuTe ce Aa je nMounnmsoBaHu peareHc NoTnyHoO pacTBOPEH. NMOHOBO KpY>XHUM
nokpeTnma npomeLuajte 6ounue, a 3aTm bnaro rbyrbajTe pacTBop y CTakneHoj
6ounum Hanpea-Hasag ga 6u ce cagpxaj TeMerbHO U3MeLLao.

BVI3yeJ'IHO nposepuTe ga Jin je peareHC NoTnyHO paCTBOPEH, oes3 npaxa, rpygsuua
nnn TanacacTtux J'IVIHVIja.

MNoHoBO nonako HarHWTe crnojeHe 6o4unLe Kako 61 caB pacTBOp OTeKao Hasag y
BoumLy ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYUMjy (crmka 1, kopak 5).

YKNOHUTE NPCTEH 3a PEKOHCTUTYUMjy 1 cTakneHny 6oumuy (Cnuka 1, Kopak 6).

lMoHOBO 3aTBOPUTE NNACTUYHY BounLy N cadyBaHMM, obenexxeHnm 3aTBapayem
Koju ogroBapa TOM peareHcy unm HoBUM 3aTBapadeM. Hemojte 3ameHnTn
3aTBapadye. 3abenexuTe nHUUMjane oneparepa u Aatym pekoHCTUTyumje Ha
etnketn (Cnuka 1, Kopak 7).

OpbaumnTe 06yjMuLy 3a peKOHCTUTYUMjy 1 cTakneHy 6oumuy (Cnvka 1, 8. kopak).

I'Ipe nocraerbawa Ha Panther cucrtem, cesaku peareHc TeMerbHO MsmemajTe onarum
OKpeTakheM 6ounue Haonako 1 Hasag.

Onuwmja: [logatHo Meluarwe peareHaca 3a amnnudukaumjy, eH3MmM U COHAY O03BOMbLEHO je
nocTaBSbakbeM MOHOBO 3aTBOPEHMX MNacTUYHUX BGouMua Ha Ibyrbanuuy 3a enpyeeTe
nogeLleHy Ha ymepeHy 6p3anHy n Harnb y Tpajakby of HajMawe 5 MUHyTa. YBepute ce ga cy
peareHc TEMErbHO MPOMELLaHW.

Ynosopeme: VM3bezasajme cmeapare neHe fnpusiiukoM PEeKoOHCMmumyuyuje peazeHca.
lNeHa omema mepere Hugoa y Panther cucmemy

Ynoszopene: Odzosapajyhe meware peazeHaca HeornxoOHo je Oa 6bu ce nocmuanu
o4YekusaHU pe3dynmamu mecma.

4| R 1 I

Cnuka 1. lNMpouec pekoHcucmyuyuje y Panther cucmemy

J

2. TlpunpemuTe pagHu peareHc 3a xBatawe LurbHe cekBeHue (WTCR):
a. Ynapute ogrosapajyhe 6oumue ca TCR un IC.

Aptima mecm Ha XT1B
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Cuctem ,,Panther” Aptlma

3.

b. TNposepute 6pojeBe cepuja Ha Jluctu ca bap-kogoBmma MacTep cepuje oa bucte
Ounu curypHun ga cy ynapenu ogrosapajyhu peareHcu y KOMMnery.

c. Oteopute 6o4muy TCR 1 cTaBuTe Yen Ha YMCTY, NOKPUBEHY paHy MOBPLUVHY.

d. OteopuTte 60umuy IC 1 cunajte caB cagpxkaj y 6oumuy TCR. Oyekyjte ga'y 6ounum
IC ocTtaHe mana KonuymHa TeYHOCTH.

e. 3areopute 604nyy TCR yenom n naraHo npoTpecute pacTeop Aa bucte nomeLuanm
cagpxaj. N3berasajte cTBapare neHe y 0Boj hasu.

f. 3anuwwuTe nHMUMjane oneparepa 1 TPEHYTHW AaTyM Ha EeTUKETW.
g. Bbauute IC 60unuy 1 noknonad,.

h. Y wTCR ce Moxe CTBOpPUTM Tarnor Koju Moxe OOBeCTu A0 HeBaxehux pesynrara
360r rpellaka y nposepu 3anpemMmHe. Tanor ce MoXxe pacTBOPUTU 3arpeBatem
WTCR Ha Temnepatypu namehy 42°C 1 60°C Tokom 90 muHyTa. MNMyctute ga ce wTCR
oxnaaum Ha cobHy Temnepatypy npe ynotpebe. He kopucTute ako octaHe Taror.

MpunpemMuTe CenekLMoHn peareHc

a. [Mpoeepute Gpoj cepuje peareHca Ha Jlnctn 6ap-kogoea MacTep cepuje ga bucte
O1nn curypHun ga oH npunaga KoMnnery.

b. Ako peareHc 3a ogabvip cagpxu Tanor, 3arpeajte ra Ha 60°C £ 1°C Tokom 45 MuHyTa
Oa bucte ybpsanu pacteapame Tanora. JllaraHo npomeluajte cagpxaj 6oumue cBakmx 5
0o 10 muHyTa. lNycTnte aa ce cenekunoHn peareHc oxnaanm Ha cobHy TemnepaTypy
npe ynotpebe. He kopuctute ako cym garbe NpucyTHU Tanor uim samyheHocT.

HanomeHa: TemerbHoO ripomewajme, nazaHo okpehyhu cee peazeHce ripe ybauusara y
cucmem. UN3beecasajme cmeapar-e reHe OOK Mewame peazeHce.

C. Mpunpema peareHca 3a NPeTXOOHO PEKOHCTUTYUCaHE peareHce

1.

Mpe noyeTka aHanM3e, NPETX0OHO PEKOHCTUTYMCAHWN peareHcH 3a aMmninduKaumjy, eH3MMm
n peareHcu npoba Mopajy ce 3arpejatu Ha cobHy TemnepaTypy (og 15°C go 30°C).

Onuuja: PekoHCTUTYMCaHWN peareHcK 3a aMnnmMdukaumjy, eH3sUM U CoHAY Y 3aTBOPEHUM
nnactTuyHnM Bounuama Mory ce nocTaBUTW Ha fbyrbanuuy 3a enpyseTe NodeLleHy Ha
ymepeHy 6p3unHy n Harub y Tpajamwy of Hajmare 25 muHyTa Kako 6u ce 06e3beguno aa
peareHcu JOCTUrHy cobHy TemnepaTtypy v Aa ce TEMErbHO U3MeLlajy.

2.

AKO PEKOHCTUTYMCaHM peareHc npobe caapu Tanor Koju ce He Bpaha y pacTBop Ha COBHO]
Temnepartypu, 3arpejte ra Ha Temnepartypy Koja He npenaan 60°C Tokom 1—2 muHyTa. He
KOPUCTUTE aKo Cy U Aarbe NpUCyTHU Tanor unm 3amyheHocT.

Ako WTCR cagpxu Tanor, 3arpejte ra Ha 42°C-60°C Tokom 90 muHyTa. lNyctuTte ga ce
wTCR oxnagu Ha cobHy TemnepaTtypy npe ynotpebe. He kopuctute ako octaHe Tasnor.
AKo peareHc 3a ogabup cagpxu Tanor, 3arpesajte ra Ha 60°C = 1°C Tokom 45 MuHyTa
0a bucte ybp3sanu pactBapame Tanora. JlaraHo npomeluajte cagpxaj 6oumue ceakux
5 po 10 muHyTa. MNycTuTe ga ce cenekunoHn peareHc oxnaanm Ha cCoBHy Temneparypy
npe ynotpebe. He kopuctute ako cyu garbe NpucyTHU Tanor unm saamyheHocrT.
TemerbHO NpomMellajTe CBaku peareHc, naraHo ra okpehyhm npe Hero wTo ra ybauute y
cucteM. N3beraeajTe cTBapake NeHe JOK MeLlaTe peareHce.

He nyHuTe 6ounue ca peareHcuma go Bpxa. Panther cuctem npenosHaje n ogbauyje
BoLe Koje cy npenyHeHe.

D. O6paga y3opaka

1.

3a cBakum y3opak npukynibeH nomohy Aptima Multitest komnneTta 3a npukynrbare
y3opaka 6pucom, nsspwmte cnegehe kopake:
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Cucrtem ,,Panther”

a. BwusyenHo notepauTe npucycTBo jeaHor pyxuyactor Aptima Multitest 6puca y
enpyBeTy 3a NPUKynibamwe.

b. 3arpejte Aptima Multitest 6pucese ysopaka Ha 90 °C Tokom 75 MuHyTa npe
TecTupara. TOKOM OBOr NMOCTynKa y3opumn Tpeba Aa ocTaHy 3aTBOPEHMW.

Myctute ga ce y3opum (kannbpatopu 1 enpyBeTe 3a y30pKe) 3arpejy Ha CoOOHyY
Temneparypy npe obpage.

He y6auyjTe y30opke y BPTNOXHY MeLuanuiy.

Mpernepajte enpyBeTe ca y3opumma npe ybaumBarwa y Hocad anaparta. AKo enpyBseTta
Ca y30pKOM caZpxu mexypuhe unv nva mamy 3anpemMuHy o HopmariHe, ueHTpudyrmpajte
je 5 muHyTa Ha 420 RCF kako 6ucte 6unm curypHu ga Hema TEYHOCTU Y MOKITONLYy.

HanomeHa: Hernowmogar-e Kopaka 4 Moxe Mpoy3pokosamu Uypere me4yHocmu U3
roKsonuya ernpyeeme ca y30pKOM.

E. lNpunpema cuctema

1.

MNMogecuTe cuctem npema ynyTcTBuma gatMMm y yrnycTBy 3a kopuwhewe Panther cucmema
ny Bernewke o npoyedypu operbKy ucnop. Ysepute ce fja ce KOpUcTe Hocauu 3a peareHce
n TCR apantepu ogrosapajyhe BenuuvHe.

2. Y6auwuTe y3opke.

Benewke o npoueaypu

A. Kanubpartopu

1.

3a ncnpasaH pag ca codtBepom 3a aHanuady Aptima komnneTa 3a tectupare Ha XIB
Panther cuctemy notpetbHa cy Tpu pennukata No3ntueHor kanmbpartopa 1 Tpu pennukara
HeratmsHor kanubpatopa. o jeaHa 6o4ymua cBakor kanubpatopa Moxe ce ybauutn y
©O1no Koje NpasHO MeCcTo Ha Hocady Ha BMMo KOjoj TpaLum oferbka 3a ysopke Panther
cuctema. lNunetnpame y3opka nounkwe Kkaga ce ucnyHu jegaH og criegeha asa ycnosa:

a. Cwucrem TpeHyTHO obpahyje nogatke NMNo3uTuBHOr 1 HeratueHor kannbpartopa.
b. Baxehwu pesyntatu 3a kannbpartope Cy permcTpoBaHu y CUCTEMY.

HakoH nuneTupara enpyseTa kanubpaTopa 1 BUXOBOTr TpeTMaHa noMohy nocebHor
ceTa peareHaca, y3opuu ce Mory KopuctTuTu ca ogrosapajyhnm cetom peareHaca 3a
aHanusy y poky of 24 cata, ocuM y cnydajy ga:

a. Cy pesynrtatu kanubpatopa HeTayHu.
b. oaroeapajyhu cet peareHaca komnneta 0yae nasafeH us cuctema.
C. ogroBapajyhu ceT peareHaca KoMmnneTa npemMallm rpaHuYHe BPEAHOCTU CTabunHoOCTU.

MokyLwaju nuneTupara BuLLE Of TpY pennmkaTtopa u3 enpyeserte kanvbpartopa mory
AOBeCcTU Jo rpeluaka y obpaan.

B. Temnepatypa
CobHa Temnepartypa je AecuHucaHa kao temnepatypa nsmehy 15°C n 30°C.

C. lNpax u3 pykasuua

Kao 1 ko Gmno Kor gpyror cuctema 3a peareHce, BULLAK Mpaxa Ha HEKUM pyKaBuLama Moxe
KOHTaMUHMpPaTK oTBOpeHe enpyseTe. lNpenopy4yje ce ynotpeba pykaeuua 6e3 npaxa.
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MocTynum KOHTpoOrne KBanuTeTta Aptlma

HOCTyH LM KOHTpPOJIe KBarinteta

A.

Kutepujymn noyspgaHoctn obpage

CodptBep ayTomatcku oapehyje BarbaHocT obpage. Codprep he knacudmkoaTt obpagy kao
HeBaxehy ako ce nojasu 6uno koju og cnegehux ycnoea:

» Buwe oa jegHor HeBaxeher pennukaTta HeraTUBHOr kanubpartopa.
* Buwe of jeaHor HeBaxkeher pennukarta Nno3vTUBHOr Kanubparopa.

O6Gpapy Moxe 03HauMTW Kao HeBaxxehy M cam onepaTtep ako Ce TOKOM aHanuse OTKpujy U
LOKYMEHTYjy TEXHWUYKM MPoBrnemm, unv npobremy noBesaHn ca oneparepoM UM UHCTPYMEHTOM.

HeBaxeha obpaga mopa ce NOHOBUTW.

Kputepujymmn npmxsatrsMBOCTM Kanubpartopa

Tabena y HacTaBky npukasyje RLU kputepujyme 3a HeratMBHe M NO3UTMBHE pensukare
Kanmbparopa.

HeratnuBHu kanubpartop
AHariut 2 0u<45000 RLU
IC  >75000u < 400 000 RLU
Mo3uTuBHM Kanubpatop
AHanuT 2480000 u < 1850 000 RLU
IC <450 000 RLU

M3pauyHaBawe rpaHuyHe BpeaHocTu IC

WN3payyHaBane rpaHuyHe BpegHocTu IC ce oapehyje no curHany IC (Tpentanuue) og Baxehux
pennukata HeratmsHor kanubpatopa.

0,5 x [cpedna epedHocm IC RLU saxehux pennukama

I'panuyna epedHocm IC = HezamueHoe kanubpamopa]

l/I3pal-|yHaBa|-be rpaHn4yHe BpeaHOCTn aHanumta

lpaHWYHa BpedHOCT aHanuanpaHe cyncraHue ce ogpehyje no curHany aHanusupaHe
cyncTaHue (curHan cjaja) og Baxehux pennukata HeratusHor kanubpartopa, Kao 1 o curHany
aHanusupaHe cynctaHue of Baxehux pennukarta lNosuTueHOr kanubpatopa

[cpedra spedHocm aHanuma RLU eaxxehux pennukama
MpaHu4yHa epedHocm aHanuma = HezamusHoz kanubpamopa] + 0,09 x [cpedr-a spedHocm IC
RLU saxehux pennukama lNo3umugHoza kanubpamopa]

N3padyHaBarwe NponopumMoHanHor ogHoCca jaynHe CurHana u rpaHnyHe BpegHOCTU
aHanuanpaHe cynctaHue (S/CO) aHanuTa

OpHoc S/CO ananuTa ogpenyje ce Ha ocHoBy RLU aHanuta y TecTupaHoM y30pKy U rpaHnyHe
BPEaHOCTW aHanuta y obpaaw.

RLU aHanuma mecmHoz y30pKa
epaHu4Ha epedHocm aHanuma

S/CO aHanuma =
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Aptl ma Tymauerse TecTa

Tymauer-e TecTa

Pesyntarte Tecta aytomatcku oapefyje codtBep 3a TecT. Pesyntar Tecta moxe 6utu
HeraTueaH, NO3UTUBaH UK HeBaxehu kako je aedunHucaHo BpeaHoctuma IC RLU u S/CO 3a
aatn aHanut. MpBu Baxxehn pesynTar je pesynTar koju Tpeba npujaButn. PesynTar Tecta
Takohe Mmoxe GuTK HeBaxkehmn 300r Tora LITO Cy ApYrM napameTpu (abHopmanHu obnmk
KWHETUYKE KpMBE) M3BaH HOpMAariHUX OYekmBaHux oncera. Hesaxehe pesynTtaTte Tecta Tpeba
NMOHOBMTK. AKO je pesynTaTt HeBaxehy HakOH NOHOBHOI TecTupawa, Tpeba NpMKyNnUT HOBU
y3opak.

Y3opum Aptima CSCT komnneTta mory ce pasbnaxutv ga om ce enMMuHucane noteHuujanHe
NMHXMBMTOPHE cyncTaHue. Pa3bnaxute 1 neo HeBaxeher y3opka y 8 genosa megujyma 3a
npeHoc y3opaka (pacteop y enpysetama u3 komnnera CSCT); Ha npumep, 560 pL y3opka y
HoBy enpyBseTy u3 komnneta CSCT koja cagpxu 4,5 Mn megmjyma 3a npeHoc ysopaka. JlaraHo
OKpeHuTe pasbnaxeHun y3opak ga ce npomella; n3berasajte cTBapame neHe. Tectupajte
pasbnaxeHn y3opak npema ctaH4ap4HOM NOCTYMKY UCNUTUBaH-A.

HanomeHa: 3a mecmupare 1 anukeoma y3opka nompebHa je MuHuUMarsHa 3anpemuHa
00 1,7 mn. He pasbnaxyjme Hegaxehu pa3sbrnaxeHu y3opak. AKo pasbraxeHu y3opak
Oaje Heeaxehu pesynmam, mpeba ysemu HO8U y30pak 00 nayujeHma.

PesynTat Aptima

TecTta Ha XIB Kputepnjymu

S/CO ananuma < 0,50

HeraTtuBaH IC 2 IC epaHu4Ha spedHocm
/IC <2000 000 RLU
S/CO aHanuma = 0,50
Mo3utuBHO IC <2000 000 RLU

Arnanums 13 000 000 RLU

IC > 2 000 000 RLU
unu
HeBaxehu S/CO aHanuma < 0,50 u IC < epaHuyHa epedHocm IC

unu
Aranum > 13 000 000 RLU
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OrpaHuyersa Aptlma

OrpaHuyema

O 0 W

BpcTe y3opaka, ocum OHUX HasHa4YeHWX 3a ynoTpedy npema HameHu, HUCY MpoLEeHNBaHe.
EdmkacHocT Aptima Tecta Ha XIB kog ocoba BakumHucaHux npotuB XIB-a Huje npouereHa.
Aptima TecT Ha XI1B Huje npouereH Yy criydyajeBMMa CyMibe Ha CeKCyarHo 3rnocTaBSbakse.

MpeBaneHumja XIB nHdekumje y nonynauunjm Moxe ytmuatn Ha pagHy NpoAYyKTUBHOCT.
[Mo3nTuBHe NpeavKTUBHE BPEOHOCTU Ce CMakbyjy Kada ce TecTupajy nonynauuje ca
HUCKOM MpeBarneHumjom, unm ocobe 6e3 pusnka og UHeKUmje.

ThinPrep Te4Hn UMTONOLKM y30pUM KOju cagpxe marwe o 1 M HakoH npunpeme
ThinPrep lNana cTtakanua cmaTpajy ce HegoBosbHMM 3a Aptima tecT Ha XIB.

Hwnje paheHa npoueHa yTuuaja yknawara 1 Mn TevHor uuTonoLwkor npenaparta SurePath
npe uuTtonolwke obpage Ha pesyntaTr LUTOMOLIKOr UCMMTUBaH-A.

HenpaBunHo npuvkynrbamwe, cknagvwiTerse unm obpaga ysopaka Mory ytuuati Ha
pesyntate UCnuTMBaksA.

NHTepHa koHTpona (IC) npath kopake xBaTawa LMIbHUX MOrekyna, amnnndukaumje um
aetekumje Tokom aHanmse. OHa HWje HamereHa [a KOHTPOnuLle BarbaHOCT caMor NoCTyrka
y3umara y3opaka u3 rpnvha matepuue.

HeratmeHu pesyntaTt Aptima Tecta Ha XIB He nckrbydyje MOryRHOCT LIMTOMNOLLKNX
abHopmanHocT nnu 6yayhmnx nnun npukpmeeHnx CIN2, CIN3 unu kapumHoma.

MHTMMHNM nyBpuKaHTK Koju cagpXe nonuvkeatepHujym 15 mory ytuuatm Ha edpmkacHocT
pesynTata TecTa aKko je HMXOB cagpxaj y ucnutusaHoMm y3opky Behu oa 0,025%
(3anpemMunHCKOr Unu TeXWHCKOr yaena, v/iv unu wiv).

AHTUdYHranHu rnekoBu Koju cafpXe TMOKOHa30M MOry yTuuatu Ha pesyntaTte aHanuse
ako je wuxoBa koHueHTpauuvja seha oa 0,075% (w/v) y ncnmtmeaHom y30pKy.

CpeacTBo 3a 3aWITUTY Of CyHUA KOje cagpXW LIMHK-OKCUA MOXe oMeTaTtu nepdopmaHce
TecTa Kaja je NpUCyTHO y KoHueHTpauunjama sehum og 2,5% (w/v) TecT ysopka.

. erM 3a Xxemopowuge KOjVI cagpXxun UnHK-okcua, 6|/|3MYT-OKCVID, N nepyaHCKu 6ansam moxe

omMeTaTu nepdopmaHce Tecta Kaja je npucyTaH y KoHueHTpauujama sehum og 1% (w/v)
TECT y3opkKa.

Cny3 Mmoxe omeTaTn nepdopmaHce Tecta Kaja je NpucyTHa y KOHUeHTpauujama Behum
on 2,5% (w/v) TecT y3opka.

Aptima Tect Ha XIB gaje kBanutatnsHe pesynrtate. CTora Huje moryhe ycnoctaBuTu
Kopenauwujy nameny BenuynHe nosnTUBHOI CUrHana aHanuae u HMBoa ekcnpecuje MPHK y

Y30pKY.

OtkpuBarbe MPHK BucokopuaunydHor XINB-a 3aBucu o 6poja konuja NnpucyTHUX Y Y30PKY U
Ha Hera Moxe yTvuatiM MeToga npukynibakwa y3opaka, haktopu BesaHu 3a naumjeHTa,
cTagujyM nHdekumje n npucyctBo uHTepdepupajyhux cyncraHum.
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Aptlma OrpaHunyera

Q.

NHdekumja XIMB-om Huje nokasarters umntonowkor HSIL-a nnu npukpnBeHor BUCOKOT
cteneHa CIN, Hutn 3Haun ga he ce passutu CIN2, CIN3 unn pak. BehuHa xeHa koje cy
3apaxeHe jeJHUM uUnu BuLle TUnoBa BMCOKOpu3nyHor XINB-a He pa3Buje BUCOKOPU3UYHE
CIN2, CIN3 nnn pak.

YTuuaj gpyrmx noteHumjanHnx aktopa kao LWTO Cy BarMHanHu ucuegak, ynotpeba
TaMnoHa, BarMHanHo ucnupawwe UTA., Kao 1 Bapujabne koje yTuyy Ha npukynrbawe
y3opaka HUCY MPOLEH-EHMN.

YnoTtpeba oBor npomnssoga Tpeba ga Gyae orpaHuveHa Ha ocobrbe Koje je oby4veHo 3a
ynotpeby Aptima Ttecta Ha XIB.

YHakpcHa KOHTamMuHaLuMja y3opaka MOXe AOBECTU OO0 NaXHO MO3UTMBHUX pesynTaTa. Y
NPEeTKIMHNYKO] CTyauju yTBpHEHO je Aa cTona npeHoca XymaHor nanuvnomMma Bupyca kaga
ce aHanusmnpa Aptima Tect Ha XIB nomohy Panter cuctema mnsHocu 0,7%.

Pesyntate Aptima Tecta Ha XIB Ttpeba Tymauntn y KomGrHaumju ca apyrum
nabopaTopujCKMM M KITMHUYKUM nodaumma AOCTYNHUM Nnekapy.

JTaxkHO NO3NTMBHK pe3ynTaTu MOry ce MnojaBuTK TOKOM M3Bofera oBor Tecta. In vitro
TpaHckpunTn XIMB reHoTunosa HWUCKOr puanka 26, 67, 70 n 82 nokasanu cy yHaKpCHy
peakTnBHOCT ca Aptima Tectom Ha XI1B.

Mory ce younTn pasnuke y nepdopmMaHcamMa Kof camMoCTanHoO y3eTUX BarvHarHux
y3opaka y nopehery ca LepBuKkanHMM y3opuuma Koje je y3eo nekap. lNaumjeHTkue ca
NO3UTUBHMM pesynTtaTtumMa U3 camocTanHo y3eTux BarMHanHux ysopaka tpeba ynytutu
nekapy Ha parby esanyauujy.
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OuekuBaHu pesyntatu Panther cuctema: NMpesaneHuunja PHK BucokopusuyHor XINB-a Aptlma

OuekuBaHu pesynrtatu Panther cuctema: lNpeBaneHuuja PHK
BucokopusuyHor XIB-a

lMpeBaneHuuja sncokopusnyHe XIMB uHdekUmnje yBennko Bapupa M 3aBUCU Of, HEKOSUKO
dakTopa Ha KoOje HajBuwe yTuye cTtapocHa [o06.°** MHore cTtyauvje cy ucnutusane
npesaneHuunjy XINB-a ytBpheHy oTkpmBarwem XIB OHK, mehytum, camo Hekonuko ctyauvja
n3BewlTaBa O npesaneHuUnju 3acHoBaHo] Ha oTkpmBawy MPHK oHkoreHmx XIB-a. XKeHe ca
pas3nMuNTUX KNUHUYKNX nokauuja (n=18) Koje npeacTaBrbajy WMUPOKY reorpadcky
NMOKPMBEHOCT M pasHonuky nonynauuvjy (10 gpxaea y CjeguiseHum [p>kaBama) yKibyyeHe cy
y MPOCMNEKTUBHY KIMMHMYKY cTyamjy nosHaty kao CLEAR ucnntmBawe. Kao wTto je ytBpheHo
aHanunsom XIB Aptima n3 Panter cuctema, npesaneHumja ysopaka nosmtmsHmx Ha nPHK
XINB yo4yeHUX y KMUHUYKOM UCNUTMBAKY KaTeropuMsoBaHa je y LefIMHM No CTapOCHUM
rpynama v no nokauuju umcnutuBawa. PesyntaTtu cy npeacrtasrbeHn y Tabena 1 3a
nonynauuje ca pesyntatuma ASC-US (atmnmnyHe ckBamosHe henuje HeogpeheHor 3Hadvaja) u
NILM (HeraTMBHO Ha WUHTpPaenUTENHY Ne3njy Unn ManurHn Tymop).

Ta6ena 1: lNpeeaneHunja PHK BucokopuaunyHor XIMNB-a y nogenu no ctapocHoj rpynu, fiokauumja
TecTupama 1 CBEYKYMNHO

MpoueHaT no3uTuBHOr pesyntara, % (x/n)

ASC-US nonynauuja NILM nonynaumja
(221 roguHa) (230 roauHa)
Ceu 42,3 (404/956) 4,7 (512/10 860)
CrapocHa rpyna (roguHe)
on 21 po 29 60,0 (251/418) H/N
op 30 oo 39 38,1 (101/265) 6,8 (286/4 192)
240 19,0 (52/273) 3,4 (226/6 668)
INokaumja TecTupama
1 41,5 (134/323) 3,7 (304/8 286)
2 43,1 (137/318) 9,2 (118/1 285)
3 42,2 (133/315) 7,0 (90/1 289)

H/M = Hwje MNpumeHbLnBo
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Ou3ajH KnuHUYKor ucnutmneama 3a Aptima tect Ha XIB ¢ Te4yHUM
uuTonowkum ysopuuma ThinPrep

AHannsa Aptima Tecta Ha XIB Ha Panther cuctemy npouereHa je kopuwheremMm pesngyanHmnx
pedepeHTHMUX LUTOMOLIKMUX y30paka NPUKYNIbEHMX Of XeHa Ha OCHOBY H-MXOBOT MPUCTaHKa y
NPOCMNEKTUBHOM MYNTULEHTPUYHOM KITMHUYKOM ucnutmeawy y CA[l-y nosHatom kao CLEAR
ncnutueame.*

Tect Aptima HPV je npBu nyT nywTteH y pag Ha cuctemy Tigris DTS 2008. rogune. Y 2011.
roguHW, uHAvKauuje cy npowumpeHe Ha ynotpeby tecta Aptima HPV Ha cuctemy Panther.
Cuctem Panther je anTepHaTMBHa, Mawa MHCTpPyMeHTanHa nnatdopma 3a cuctem Tigris
DTS. O6a cuctema nmajy 3a uurb ga y nOTNYHOCTU ayToMaTu3yjy TecTupamwe
aMnnIMdUKOBaHE HYKIMENHCKe KUcenuHe aujarHocTuykux Tectosa. OgabpaHo TecTupame
nepdopmaHcu Tecta obaBrbeHo Ha cuctemy Tigris DTS ynotpebrbeHo je kao notrnopa 3a
nepgopmaHce Tecta Ha cuctemy Panther.

CLEAR ucnutnBawe — npoueHa no4vyetHe dase

CLEAR wucnuTrBame je u3BpLUEHO y unrby oapehuBama KnMHnYHe edmkacHocTn Aptima Tecrta
Ha X[I1B Ha Tigris DTS cuctemy 3a oTKpuBake LepBUKanNHe UHTpaenutenHe Heonnasuvje 2.
cTeneHa unu o3bursHujer oborbena rpnuha matepuue (2CIN2). CLEAR ucnutusatse je
YKIbydrBano npoueHy noyetHe dase u NpoLeHy TOKOM Tporoguliner npahewa. XKeHe cy
oune ykbydeHe mnm y ASC-US ctyamjy nim y NILM cTyanjy Ha ocHOBY pesynTtarta LMTOMOLLKOr
ncnuTMBara Ha PyTUHCKOM CKPUHWMHIY paka rpnvha matepuue. Ctyaunja ASC-US nonynauuje
obyxBaTtuna je xxeHe ctapocTn 21 rognHe n Buwe ca umtonowkum pesyntatuma ASC-US, a
NILM ctyauja je obyxeatmna xeHe ctapoctu 30 roguHa u Buwe ca NILM uyuTtonowkmum
pesyntatuma. NILM cTyamja je ansajHmpaHa ga nogpxu 3axteBe 3a A0O4aTHUM CKPUHWHIOM
3a XeHe ctapoctn of 30 roguHa 1 BuLLE, jep KEeHE Y OBOM CTapOCHOM pachoHy ca pesynratuma
uutonowkor ucnutnearwa Behum og ASC-US tpeba oa ce noasprHy konnockonuju 6e3
o63npa Ha wuxoB XIB craryc.®

Crtyamja je obyxBatuna xxeHe n3 18 KNUHUYKUX LEeHTapa ucnutmneama, npe ceera
aKyLLIEepCKUX/TMHEKONOLLKMX KITMHWUKA, Koje Cy MOKpuBane LUMPOKY reorpadpcKky NOKpMBEHOCT U
pasHonuky nonynauujy. >KeHe koje ucnyrwanajy ycnose 6une cy ykbydeHe y ASC-US cryanjy
unn NILM cTygujy Ha ocHoBY HsuxoBor pedepeHTHor ThinPrep TedHor uuTtonowkor y3opka. Y
no4yeTHoj asu, peangyanHn pedepeHTHN y3opum y3eTn of xeHa y ASC-US ctyaujy n NILM
CTyauju NpBoOUTHO Cy TecTupaHn Ha oba HadmHa — Aptima tectom Ha XIB y Tigris DTS
cucteMy n KomepuujanHo goctynHum OHK tectom Ha XIB. Y3opuu cy 3aTum apxvBupaHun v
yyBaHu Ha -70°C pok Hucy TectupaHun Aptima Tectom Ha XIB Ha Panther cuctemy.

Y no4veTtHoj hasm CLEAR ctyguje (MNoyveTHa dasa), cBe xeHe koje cy ydyectBoBane y ASC-US
cTyavjn bune cy ynyheHe Ha konnockonujy, 6e3 o63mpa Ha pesyntate wuxosor XINB Tecta.
[obujenn cy pesynTtatn Gruoncuje eHgouepukanHe kupetaxe (ECC) u 6uoncuje nyHkupje rpnuha
maTtepuue (1 6uoncuja n3 ceakor og 4 kBagpaHTta). AKo je nesuja 6una BMarbMBa, N3BpLIEHA
je buoncuja nyHKUMje (ycmepeHa meTofa; 1 Groncuja 3a ceBaky fesujy), kao 1 duoricuja KBagpaHTa
6e3 BMArbMBE nesnje y npegerny CKBaMO3HO-KONyMHApHOr npenasa (cnyyajHa metoaa).

Y okeupy NILM cTtyaunje, xxeHe ca No3uTMBHUM pe3ynTtatoM Ha Tecty Aptima HPV Ha cuctemy
Tigris DTS wn/vunn Ha komepuujanHo goctynHom HPV OHK Tecty, kao n Hacymu4Ho ogabpaHe
XeHe Koje cy bune HeraTMBHe Ha oba TecTa, ynyheHe Cy Ha KOMMockonujy pagu noyeTHe
eBanyauuje. HacymunuHo ogabpaHe xeHe Kof Kojux cy pesyntatu obe aHanuse ounm
HeraTMBHU yKIby4yeHe cy da 6u ce ucnpasuna rpewka y sanugauuju nomohy npunaroheHmnx
npoueHa edukacHoOCTM 4obujeHnX METOAOM BULLIECTPYKE mmnyTaumje. CBaka xeHa Koja je
npowna konnockonujy npowrna je n ECC 6uoncujy. buoncuje nyHKUpjom y3anmaHe cy camo 13
BUOIbMBKX Nesuvja (ycMepeHa metoga; 1 6uoncuja no nesnjm).
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Crartyc 6onectu je ogpeheH o cTtpaHe KoHCeH3yCHe KOMUCHje 3a XUCTOMOLLKY eKCnepTuay,
Koja je Buna 3acHOBaHa Ha ycarnalwleHoCT Hanasa HajMake 2 ekcnepTa nartonora. XIMB
cTaTyc XeHa je 610 cKpuBEH Of CTpydrbaka 3a natonorujy. Takohe um je 6uo HenosHat
LUMTOMOLLKM CTaTyC, Kao U XMUCTOSOLLKE AunjarHo3e Koje cy Aane HuxoBe Korere n3 Komucuje.
AKO Huje Buno koHceHsyca namehny cea 3 natonora, cea 3 naTtonora 6w npernegana
cnajoose NOMOhy MUKpOCKONa ca BuLe rmasa Kako 6u gownm go KoHceHsyca. VicTpaxusauu,
KNMUHWYKW 30paBCTBEHN pagHULM U XXeHe HUCy bunu ynosHaTtun ca pesyntatuma XIMB TecTa
npe 3aBpLUeTKa KOMNMOCKoNuje Kako 6u ce m3berna npucTpacHoCT.

Y noyeTHOj dhasu, npouereHa je knuHuyka edmkacHocT Aptima Tecta Ha XI1B 3a oTkpuBame
2CIN2 n uepBukanHe nMHTpaenuTenHe Heonnasuvje 3. cTteneHa unu Texe Gonectu rpnvha
matepuue (2CIN3) y nopehewy ca ctatycom 6onectu rpnvha marepuue ytBpheHum y
no4yeTHoj hasm ncnutusama. KnmHmyka edmkacHocT komepumjanHo goctynHor HK Tecta Ha
XIB Takohe je ogpeheHa 3a aupekTHO nopehewe ca pesyntatuma Aptima tecta Ha XI1B.

CLEAR ncnutnBawe — npoueHa KOHTPOJSIHor npahewa

KeHe koje cy yyectBoBane y NILM ctyguju ns 14 knMHMYKUX nokaumja cy ncnywasane
ycroee 3a yyewhe y Tporoanwwhoj asm koHTpornHor npahewa ako cy: i) 6une nogBprHyTe
KONMOCKOMNMjKM Ha No4veTKy ctyaunje u Hucy umane =CIN2, nnm ii) Hucy 6une nogBpruyTte
Konnockonuju y noyetHoj pasu ctyauje. KoHTponHa ¢pasa cTyguje cactojana ce of
roavwmmnx npernega. TokOM OBUX NoceTa, of CBaKe XXeHe je y3eT y3opak rpnuha matepuue
3a UMTONOLLKM Npernen, a HeKke XXeHe cy Takohe TecTupaHe komepumjanHo goctynHum AHK
Tectom Ha XIB. XeHe ca ASC-US vnun TeXnm LUUTOMNOLKMM pe3ynTaTuMa TOKOM KOHTPOSHe
dase ynyheHe cy Ha Konnockonujy kopuctehmn ncte noctynke éuoncuje n XmcTonoLuke
nocTynke koju cy cnposeferu y npoueHn NILM y noyeTHoj dasu ncnutmeamwa. Cratyc
bonectn rpnvha matepuue y KOHTPONMHOM Npernegy cMaTpaH je ,HeraTMBHUM” Ha OCHOBY
NILM umtonowke aHanuse unu, 3a XXeHe ca abHopManHum pesyntaTtumMa LMTONOLLKE
aHanuse, Ha OCHOBY HopmanHor pesyntarta unu pesyntata CIN1 ytBpheHor og ctpaHe
KoHceH3ycHe Komucuje 3a XMCTONOLLKY ekcrnepTudy. 3a eHe koje cy umane =CIN2 ytepheH
TOKOM KOHTPOSHOr nepuoga npahekwa cmaTtpa ce Aa Cy KoMmnneTupane KOHTPOnHO npahene
n Hucy nocehueane nekape HakoH oTkpuBamwa =CIN2. 3a xeHe kojuma Huje yTBpheH =CIN2
y nepuogy KOHTponHor rnpahewa, anu cy noceTune rnekapa y OKBUpY CTyauje Y KOHTPOIHO]
dasu Tokom 1. n/vnu 2. roamHe npahenwa n Koje cy noceture rnekapa ToKom 3. roguHe
npahewa y OKBupy cTygumje, cMatpa ce fa Cy KoOMMreTupane KOHTPOSTHO npaheme.

Lnrs cTyaunje koHTponHor npahewa 6u1o je Aa ce ynopeau KymynaTuBHM TPOroguLLIHbN PUSKK
o4 uepBukanHe 60MecTy Kog XeHa ca NOYETHUM No3MTUBHMM pedynTtatom Aptima Tecta Ha
XIB ca kymynaTMBHMM TPOrOAMLLHUM PU3MKOM O LepBuKkanHe 6onectu kopg xeHa ca
NOYeETHMM HeraTuBHUM pesyntatoMm Aptima Tecta Ha XIB. YTBpheH je Tporoguiikmn ctaTtyc
6onectu rpnvha maTtepuue U3NOXEH Y HACTaBKy:

* [NosuTtmBaH ctaTtyc 6onectu rpnuha matepuue (CIN2 n/unu 2CIN3) — xxeHe kopg, Kojux
je otkpmeH 2CIN2 y noveTHOj dhasun unm TokomM ¢rase KOHTpOsHoOr npahemsa.

* HeratueaH cratyc uepsukanHe 6onectn (<CIN2) — xxeHe kof KOjuX TOKOM KOHTPOJSIHE
hase npahena Huje yTBpheH 2CIN2 n koje Hucy nmane ,HegeduHucaHn” ctaTyc
6onectu rpnuha matepuue.

* HepedmHucanum ctatyc 6onectu rpnvha matepuue — XKeHe koje cy umane abHopmarnHe
pesynTaTe LUMTOSMOLLKe aHann3e TOKOM KOHTPOSHOr npahewa 1 Koje HUCy umane
HakHagHe pesynTtate KoHCeH3yCcHe KoMUCHje 3a XMCTOMOLLKY eKCnepTuay, Unm xeHe ca
HeaZeKkBaTHOM LMTOSMOLIKOM aHanM3oM Yy nocrenH0j KOHTPOu.

+ [IponyLuTeHo KOHTPOMNHO Npahere — XeHe Koje H1CY KomnneTupane npernege npahexa u
3a Koje ce cMmaTtpano ga Hemajy ,HegeduHucaHn” ctatyc bonectu rpnvha matepuue.

KnuHunyka edukacHocT Aptima Tecta Ha XIB nomohy Panther cuctema 3a otkpusare =CIN2
n 2CIN3 npouereHa je Ha OCHOBY Tporoauiker ctatyca 6onectu rpnuha martepuue.
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EdmkacHocT Tecta Ha Panther cucremy

ASC-US 2 nonynauuja crapuja oa 21 rogmnHe: KnuHu4ka ecoukacHocT Aptima TecTta Ha
XnB

YkynHo, ASC-US ctyauja je obyxsatuna 1 252 xeHe ctapoctu 21 n Buwe roguHa ca ASC-US
pesyntatumMa LMTOMOLLKOr UCNUTMBaKA, 0, KOjUX Cy 294 xeHe uckrbyyeHe. [Npeoctanmx 958 »xkeHa
Cy UcnyHw-aBarne ycrioBe 3a TecTupare Ha cuctemy Panther. Y3opuu gBe xeHe cy 3arybrbeHu,
a 19 nx je umano HegedrHUCaHy AujarHody 6onecTn; cBe OHe Cy UCKIbyYeHe U3 aHanuae.
Mpeoctanux 937 xeHa Koje cy ce KBanudukoBane 3a npoueHy 6uno je crapuvje oa 21 rognHe
ca ASC-US pesyntatnma LMTONOLLKOr UCNUTUBaKa, pesyntatuma Aptima Tecta Ha XI1B Ha
Panther cuctemy 1 KOHKpPETHMM 3akiby4koM O cTaTtycy 6onectu. [eBeneceT u jegHa (91)
xeHa umana je 2CIN2, a yetpgeceT u jegHa (41) =2CIN3. MNpesaneHumnja =CIN2 n 2CIN3 ko
XeHa Koje cy ce kBanudukosarne 3a npoueHy ca ASC-US pesyntatMma LUUTOMOLLKOT
ncnutmueawa 6una je 9,7%, ogHocHo 4,4%. AHanunsa pesyntaTta Aptima Ttecta Ha XI1B og
cTpaHe KOHCeH3yCHe KOMUCUje 3a XMCTOSMOLLKY eKCcrnepTudy npeacTtaBrbeHa je y Tabena 2.

Ta6ena 2: ASC-US = nonynauuja ctapuja og 21 roguHe: Pesyntatu Aptima Tecta Ha XIB og
cTpaHe KoHceH3ycHe KoMUCKje 3a XMCTONOLLKY eKcnepTunsy

OujarHo3a KoHceH3ycHe KoMUCHje 3a XMCTOMOLIKY eKCepTUu3y

Aptima XINB
Pesynrtar tecta®* [HK tect Ha XIB HepedmHucaHo** HopmanHo  CIN1 CIN2 CIN3 KaHuep YKynHo

MosnuTnBHO MosutneHO 6 178 110 40 32 1 367
MosnTnBHO Heratusan 0 5 2 0 2 0 9
Mo3utuBHO Hewma pesynrara*** 0 15 11 0 2 0 28
HeraTtusaH Mo3ntusHO 0 39 15 3 3 0 60
HeratuBaH HeratneaH 10 372 53 7 1 0 443
HeratuBaH Hema pesyntata*** 3 39 7 0 0 0 49
YKynHo 19 648 198 50 40 i 956

* CBU y30puy Cy UManm KoHauHe Baxehe pesyntare (HakOH MOYETHOr TECTUPAaHbAa UM HAKOH yKaksaka MoYeTHUX Hesaxehux
pesynTaTta y cBakoj npouenypw).

** 19 naumjeHata je NOABPrHyTO KONMOCKOMMjM, anu gujarHosa Huje yTBpheHa u3 cnegehux pasnora: JobujeHo je < 5 y3opaka
6uvoncuje, CBM ca HOpManHUMm pesynTtaTMma xuctonolkor ucnutueawa HopmanHo/CIN1 (n=15), Hucy ypaheHe 6uoncuje (n=3),
y3opuu 6uoncuje cy narybreenn (n=1).

*** 77 xeHa ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy nmane pesyntate [JHK Tecta Ha XIB, yrnaBHOM 360r HeAOBOIbHE
3anpemMuHe y3opka 3a LMTOSOLLKY aHanuay.

**** JepaH maumjeHT je umao apgeHokapuuHoMm in situ (AlS).

MpoueHe knnHU4YKe edmkacHocTn Aptima Tecta Ha XI1B, ykrbyyyjyhn oceTrbmBocCT,
cneunuyHOCT, NO3NTUBHY NPeanKTUBHY BpeaHocT (PPV) n HeraTuBHY NpeauvKTUBHY
BpeaHocT (NPV) 3a otkpmBane =2CIN2 n =CIN3, 3acHOBaHe Ha npoueHn csux duoncuja u
Koje YKIbyudyjy camo uurbHe buoncuje, nate cy y ogerbky Tabena 3, kao U npoueHe 3a
komepuujanHo goctynHe OHK tectoBe Ha XI1B.
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Aptima

Ta6ena 3: ASC-US = nonynauuja ctapuja og 21 roguHe: EdunkacHoct Aptima Tecta Ha XIB n HK

TectaHa XIB y otkpuBamwy 2CIN2 n =2CIN3

Aptima TecTt Ha XIB OHK TecT Ha XINB
N=937 N=863*
EdmkacHocT MpoueHa (95% CI) MpoueHa (95% CI)
CBe 6uoncuje
OcetrmBocT (%) (787%61) (75.8, 90.6) (7893'889) (80,5, 93,8)
62,1 55,8
0, ’ )
CneuudpmyHocT (%) (525/846) (58,7, 65,3) (432/774) (52,3, 59,3)
19,3 18,8
PPV (%) (77/398) (17,3, 21,2) (79/421) (17,0, 20,4)
97,4 97,7
0, ’ )
NPV (%) (525/539) (96,0, 98,5) (432/442) (96,2, 98,8)
MpeBaneHumja (%) 9,7 (91/937) 10,3 (89/863)
2CIN2
LnrsHe 6uoncuje**
OcetrsmBocT (%) (594%00) (79,9, 95,3) (5953/529) (83,8, 97.3)
60,8 54,5
0, ’ )
CneuudmyHocT (%) (531/874) (57,5, 63,9) (437/802) (51,0, 57,9)
13,6 13,1
PPV (%) (54/397) (12,0, 15,0) (55/420) (11,7, 14,2)
98,9 99,1
0, ’ )
NPV (%) (531/537) (97,8, 99,6) (437/441) (97,9, 99,7)
MpeBaneHuwuja (%) 6,4 (60/934) 6,9 (59/861)
CBe 6uoncuje
OcetrsmBocT (%) (397%) (77,5, 96,1) (3962/539) (79,7, 97.3)
59,7 53,3
0, ’ )
CneuudpnyHocT (%) (535/896) (56,5, 62,9) (439/824) (49,9, 56,7)
9,3 8,6
0, ’ )
PPV (%) (37/398) (8,0, 10,3) (36/421) (7,4, 9,4)
99,3 99,3
0, ’ )
NPV (%) (535/539) (98,3, 99,8) (439/442) (98,3, 99,8)
MpeBaneHuwmja (%) 4,4 (41/937) 4,5 (39/863)
2CIN3
LnrsHe 6uoncuje**
OceTtmuBocT (%) (2973/’219) (78,0, 98,1) (2976;’248) (82,3, 99,4)
59,1 52,8
0, ’ )
CneuudpnyHocT (%) (535/906) (55,8, 62,2) (440/834) (49,4, 56,1)
6,8 6,4
0, ’ )
PPV (%) (27/398) .7, 7.9 (27/421) (5.5.7.0)
99,6 99,8
0, ’ )
NPV (%) (535/537) (98,8, 100) (440/441) (98,9, 100)

MpeBaneHuuja (%)

3,1 (29/935)

3,2 (28/862)

* 74 xeHe ca pesyntatnma Aptima Tecta Ha XINB Hucy umane pesyntate OHK tecta Ha XIMB, yrnaBHoM 360r HegoBOrbHE

3anpemMuHe y3opKka 3a LUTOMOLLKY aHarmnm3y.

** KOHCEH3YCHWN XMCTOSOLLKM pe3ynTarT je U3BeAeH UCKIbYYMBUM KopuwherweM pesyntata uurbaHe Guoncuje. XXeHe koje Hucy

nmane uurbaHy buoncujy ogpaxasajy pesyntate KOHBEHUMOHanHe KOMnocKonuje u ykibyvyeHe cy y oBe TecToBe Kao

Heobonene (<CIN2 nnun <CIN3, y 3aBucHoctn of okonHoctu). Huje yBek 6uno moryhe noctuhun koHceH3yc Kkapja cy bune

YKIbyYeHEe UCKIbYYMBO UuibaHe buoncuje.
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Y npoueHun cBux buoncuja, KNMHUYKE npoueHe oceTsbuBocTn Aptima Ttecta Ha XIB n
komepuwnjanHo goctynHux AHK tectoBa Ha XIB 3a oTkpuBawe 2CIN2 n 2CIN3, y
cnydajeBmma rge cy 6unu goctynHu pesyntatu oba tecta, 6une cy cnndHe (pasnuke y
pesynTaTuMa OCeT/bUBOCTU HUCY Bune cTtaTUcTM4kn 3HadvajHe). 3a =CIN2 pasnuka y
ocetTsbmBocTn 6una je -4,5% (95% Cl: -12,2%, 2,5%). NpoueHe KnnHN4ke crneundpuyHocTm
Aptima Tecta Ha XIB 3a oTkpuBawe =CIN2 n 2CIN3 6une cy Behe opg pesynrtata
komepuwnjanHo goctynHux AHK tectoBa Ha X[B (pasnuke y npoueHama cneungunyHocTm
Oune cy crtatuctnykm 3HadajHe). 3a 2CIN2 pasnuka y cneuududHoctn 6una je 6,1% (95%
Cl: 4,2%, 8,2%). Ctone NPV 6une cy cnuyHe, anu 3a otkpmBawe =CIN2, Huso PPV 3a
Aptima TecT Ha XI1B 6uo je HewTo BUWN Hero kog komepuumjanHo goctynHux OHK tectoBa
Ha XINB (19,3% Hacnpam 18,8%).

Oa 91 cnyyaja ca 2CIN2, 60 (65,9%) je naeHTudmkoBaHo Ha UuIbHOj Buoncuju, a 31 (34,1%)
Ha HacymuyHoj n/unn ECC 6uoncunju (7j. Heuynbauum Guoncmnjama). OBn nogaum cy
ynopeaueu ca pesyntatuma objaBrbeHuMx cTyamja y kojuma je otnpunuke og 25% po 40%
cnyyajeBa =CIN2 ngeHTMUKOBAHO MCKIbYYMBO Ha OCHOBY HacymMuyHux u/mnm ECC Guoncuja
441 Y3 ucKkIbyumBo Kopuwhewe pesyntata uurbaHe buoncuje ga 6um ce yTBpAmMo crtaTtyc
obonewa (Nog NpeTnocTaBKOM Aa Cy XeHe Koje HUCY umane uurbaHe buoncuje umane
HOpMarnHe XMCTOMOLLKe pesynTarte jep Huje 6uno Buarbemsux nesuja), npesaneHumnja 2CIN2 un
2CIN3 y cTyamnjn 6una je 6,4% 3a npeu, ogHocHo 3,1% 3a apyru. lNpoueHe KNMHUYKe
oceTrbmBocTU 3a oTkpuBake =CIN2 n 2CIN3 6une cy Behe 3a oba TecTa y3 UCKIbYYMBO
Kopuwherwe ynrbaHe Guoncuje y ogHOCY Ha npoueHe m3padvyHaTe KopuwheheM CBUX
6uoncuja. 3a oba TecTa, KNMHUYKA CNEeLMPUYHOCT Kaga ce KOpUCTU camo uurbaHa buoncuja
O6una je cnu4Ha OHOj Koja je gobujeHa NpUNMKOM yKIbydMBawa pesyntara cBux Guorncuja.
CxopgHo ToMe, Kafja ce KOPUCTU UCKIbYYMBO LnrbaHa buoncuja, cneundumnyHoct Aptima Tecta
Ha XIB 6una je 3HayajHO Beha of oHe komepuujanHo goctynHux [HK TectoBa Ha XI1B.

KnnHudke npoueHe edukacHoctn Aptima Ttecta Ha XIB n komepuumjanHo goctynHux OHK
TectoBa Ha X[1B npukasaHe cy npema ctapocHoj rpynu y Tabena 4u Tabena 5 (=CIN2
n 2CIN3, Tum pegom, Ha OCHOBY npoLeHe cBux buoncuja).
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Aptima

Ta6ena 4: ASC-US = nonynauuja ctapuja og 21 roguHe: EdunkacHoct Aptima tecta Ha XIB n HK

TectoBa Ha XIB y otkpuBawy 2CIN2 no ctapocHoj rpynu

Aptima Tect Ha XIB OHK TecT Ha XINB
N=937 N=863*
EdomkacHocT MpoueHa (95% CI) MpoueHa (95% CI)
N=415 N=389
OceTrbuBocT (%) (5%3’651) (78,2, 94,3) (59647599) (86,1, 98,3)
44,9 35,5
0, ’ )
oa 21 a0 29 CneuudpmyHocT (%) (159/354) (39,8, 50,1) (117/330) (30,5, 40,8)
roavHa o 21,7 20,8
PPV (%) (54/249) (19,3, 23,9) (56/269) (19,0, 22,5)
95,8 97,5
0, ’ )
NPV (%) (159/166) (92,3, 98,1) (117/120) (93,6, 99,4)
MpeBaneHuuja (%) 14,7 (61/415) 15,2 (59/389)
N=261 N=238
OceTrsmsoct (%) ( 1875}'200) (64,0, 94.,8) ( 1863'200) (58,4, 91.,9)
66,4 61,9
0, ’ )
0830 20 39 CneunduyHocT (%) (160/241) (60,2, 72,1) (135/218) (55,3, 68,1)
roguHa 0 17,3 16,2
PPV (%) (17/98) (13,1, 21,1) (16/99) (11,8, 19,8)
98,2 97,1
0, ’ )
NPV (%) (160/163) (95,7, 99,6) (135/139) (94,1, 99,1)
MpeBaneHumja (%) 7,7 (20/261) 8,4 (20/238)
N=261 N=236
OceTrbuBocT (%) (2?1’8) (31,3, 83,2) (;?1’8) (39,7, 89,2)
82,1 79,6
0, ’ )
> 40 CneuundpuyHocT (%) (206/251) (76,9, 86,3) (180/226) (73,9, 84,4)
roguHa o 11,8 13,2
PPV (%) (6/51) (5,6, 17,7) (7/53) (6,9, 18,7)
98,1 98,4
0, ’ )
NPV (%) (206/210) (96,6, 99,4) (180/183) (96,6, 99,6)

MpeBaneHuuja (%)

3,8 (10/261)

4,2 (10/236)

* 74 xeHe ca pesyntatnma Aptima Tecta Ha XINB Hucy umane pesyntate OHK tecta Ha XIMB, yrnaBHoM 360r HegoBOrbHE

3anpemMuHe y3opKka 3a LUTOMOLLKY aHarnm3y.
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EdmkacHocT Tecta Ha Panther cucremy

Ta6ena 5: ASC-US = nonynauuja ctapuja og 21 roguHe: EdpmukacHocT Aptima tecta Ha XIB n OHK
TectoBa Ha XIB y otkpuBaky =CIN3 no ctapocHoj rpynu

Aptima TecTt Ha XINB OHK TecT Ha XINB
N=937 N=863*
EdomkacHocT MpoueHa (95% CI) MpoueHa (95% CI)
N=415 N=389
OcetrbueocT (%) (2966/’237) (81,7, 99,3) (215%)5) (86,7, 100)
42,5 33,0
0, ’ )
0a 21 a0 29 CneuundpmyHocT (%) (165/388) (37,7, 47,5) (120/364) (28,3, 38,0)
roavHa o 10,4 9,3
PPV (%) (26/249) (9,0, 11,5) (25/269) (8,2, 10,0)
99,4 100
o ,
NPV (%) (165/166) (97,2, 100) (120/120) (97,5, 100)
MpeBaneHuuja (%) 6,5 (27/415) 6,4 (25/389)
N=261 N=238
OceTrbusocr (%) (88%9) (56,5, 98,0) (777/’98) (45,3, 93,7)
64,3 59,8
V) ’ )
on30mo3g CrewPnmoct (%) (162/252) (58,2, 69,9) (137/229) (53,4, 66,0)
roavHa o 8,2 71
PPV (%) (8/98) (5,0, 10,1) (7/99) (4,0,9,2)
99,4 98,6
[ ’ 3
NPV (%) (162/163) (97,6, 100) (137/139) (96,4, 99,8)
MpeBaneHumja (%) 3,4 (9/261) 3,8 (9/238)
N=261 N=236
OcetrbusocT (%) ?3(;50) (23,1, 88,2) 3350) (37,6, 96,4)
81,3 78,8
[ ! 3
> 40 CneuundpmyHocT (%) (208/256) (76,0, 85,6) (182/231) (73,1, 83,6)
roagvHa 0 5,9 75
PPV (%) (3/51) (1,6, 9,7) (4/53) (2,9,10,7)
99,0 99,5
0, ’ )
NPV (%) (208/210) (98,0, 99,9) (182/183) (98,2, 100)
MpesaneHuuja (%) 1,9 (5/261) 2,1 (5/236)

* 74 xeHe ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy umane pesyntate [HK tecta Ha XIB, yrnaBHom 360r HegoBorbHe
3anpemMuHe y3opKa 3a LUTOSOLLKY aHanuay.
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Aptima

AnconyTHu pusuk og obonesawa (2CIN2 n =CIN3 Ha ocHoBy npoueHe cBux Guoncuja) Ha
ocHoBy pesyntaTta Aptima Tecta Ha XIB u penatmBHu pusuk of oboneBawa 3a NO3UTUBHE Y
ofHOCY Ha HeratumBHe pesyntaTte Aptima Ttecta Ha XIB npukasanu cy y Tabenu Tabena 6,
Kao n npoueHe 3a komepuujanHo goctynHe [OHK TectoBe Ha XI1B. PenatusHu pusuk o
=CIN2 6o je 7,4 (95% CI: 4.3, 13.0), wTo yKkasyje Aa je xeHa ca NO3UTUBHMM pe3ynTaTtom
Aptima Tecta Ha XIB umana 7,4 nyta Behy BepoBaTHohy aa uma 2CIN2 Hero xeHa ca
HeraTuBHUM pesyntatoMm Aptima Tecta Ha XIB. PenatueHu pusuk og =CIN3 6uo je 12,5
(95% ClI: 4.5, 34.9).

Tabena 6: ASC-US = nonynauwja ctapuja oa 21 roanHe: AnconyTtHu n penatneHu puamk 2CIN2 n
2CIN3 3a pesyntate Aptima Tecta Ha XI1B n JHK Tecta Ha XI1B

Aptima Tect Ha XINB OHK TecT Ha XINB
N=937 N=863*
AnconyTHu pu3uk | PenaTuBHM pu3uk | AnconyTHu pusuk | PenaTtuBHM pusnk
Pe3ynTaTt Tecta (95% CI) (95% ClI) (95% CI) (95% CI)
MoanTnEHO 19,3 (77/398) 18,8 (79/421)
(17,3, 21,2) 7.4 (17,0, 20,4) 8.3
>CIN2 Horarmaan 2,6 (14/539) (4.3,13.0) 2,3 (10/442) (4:4,15.8)
(1,5,4,0) (1.2, 3,8)
MpeBaneHuuja (%) 9,7 (91/937) 10,3 (89/863)
MoauTHBEHO 9,3 (37/398) 8,6 (36/421)
(8,0,10,3) 125 (7:4,9.4) 126
>CINS Horarmman 0,7 (4/539) (4.5,34.9) 0,7 (3/442) (3.9,40,6)
0,2,1,7) 0,2,1,7)
MpeBaneHuwmja (%) 4,4 (41/937) 4,5 (39/863)

* 74 xeHe ca pesdyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy nmane pesyntate OHK tecta Ha XIB, yrnaBHom 360r HegoBOSbHe
3anpeMuHe y3opKa 3a LMTONOLLKY aHanuay.
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EdmkacHocT Tecta Ha Panther cucremy

Aptima

PesynTtatu npoueHe anconyTHOr 1 penaTtuBHor pusnka of obonesawa (ZCIN2 n 2CIN3 Ha ocHoBy
npoueHe ceux buoncuja) 3a Aptima Tect Ha XIB n komepumnjanHo goctynHe OHK TecToBe Ha

XIB npukasanu cy y Tabenu y HacTaeky, npukasaHu npema CTtapocHoj rpynu Tabena 7.

Ta6ena 7: ASC-US = nonynauuja ctapuja og 21 roanHe: AnconyTHU 1 penatneHn puauk og 2CIN2 un
2CIN3 3a pesyntate Aptima Ttecta Ha XI1B n HK Tecta Ha XI1B

Aptima TecTt Ha XINB

OHK TecTt Ha XINB

N=937 N=863*
CrapocHa AnconyTHu pusuk PenatuBHu pusnk AnconyTHu pusumk PenaTUBHU pu3unk
no6 PesynTar Tecta (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
N=415 N=389
Mo3uTMEHO 21,7 (54/249) 20,8 (56/269)
oa 21 no (19,3, 23,9) 51 (19,0, 22,5) 8,3
29 ropuHa Heratnsan 4,2 (7/166) (2,4,11,0) 2,5 (3/120) (2,7, 26,1)
(1,9,7,7) (0,6, 6,4)
MNpeBaneHuuja (%) 9,7 (61/415) 15,2 (59/389)
N=261 N=238
Mo3uTUEHO 17,3 (17/98) 16,2 (16/99)
scIN2  ©A30#0 (13,1,21,1) 9,4 (11,8, 19,8) 5,6
- 39 roguHa 1,8 (3/163) (2,8, 31,3) 2,9 (4/139) (1,9, 16,3)
HeraTtuBaH , )
(0,4, 4,3) (0,9, 5,9)
MpeBaneHuwuja (%) 7,7 (20/261) 8,4 (20/238)
N=261 N=236
Mo3uTHEHO 11,8 (6/51) 13,2 (7/53)
(5,6, 17,7) 6,2 (6,9, 18,7) 8,1
2 40 roauHa
Heratupal 1,9 (4/210) (1,8,21,1) 1,6 (3/183) (2,2,30,1)
(0,6, 3,4) (0,4,3,4)
MNpeBaneHuuja (%) 3,8 (10/261) 4,2 (10/236)
N=415 N=389
Mo3MTMEHO 10,4 (26/249) 9,3 (25/269)
oa 21 no (9,0, 11,5) 17,3 (8,2,10,0) He mosxe ce
29 roguMHa HeraTuan 0,6 (1/166) (2,4, 127) 0,0 (0/120) n3pavyHartu
(0,0, 2,8) (0,0, 2,5)
MpeBaneHuwja (%) 6,5 (27/415) 6,4 (25/389)
N=261 N=238
Mo3uTUEHO 8,2 (8/98) 7,1 (7/99)
sciNng  °A30A0 (5,0, 10,1) 13,3 (4.0,9,2) 4,9
- 39 roguHa 0,6 (1/163) (1,7, 105) 1,4 (2/139) (1,0, 23,2)
HeraTtuBaH ) ,
(0,0,2,4) (0,2, 3,6)
MNpeBaneHuuja (%) 3,4 (9/261) 3,8 (9/238)
N=261 N=236
Mo3uTHEHO 5,9 (3/51) 7,5 (4/53)
(1,6,9,7) 6,2 (2,9,10,7) 13,8
2 40 roauHa
Heratuean 1,0 (2/210) (1,1, 36,0) 0,5 (1/183) (1,6, 121)
(0,1,2,0) (0,0,1,8)
MNpeBaneHuuja (%) 1,9 (5/261) 2,1 (5/236)

* 74 xeHe ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy umane pesyntate [JHK tecta Ha XIB, yrmaBHom 360r HegoBOrbHe

3anpeMunHe y3opka 3a UUTOSOLLKY aHanuay.
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EdmkacHocT TecTa Ha Panther cuctemy Aptlma

Monynauunja NILM 2 30 roguHa: KnuHunyka edomkacHoct Aptima Ttecta Ha XIB y3
kopuwherwe ThinPrep Te4HUX LUTONOLLKMX y30paKa y noyeTHOj pa3um ctyaumje

YkynHo cy y NILM ctyguju yyectsoBano 11 644 xeHe ca NILM uutonowkum pesyntatuma
UMTONOLLKE CTyauje, o4 Kojux cy 773 xeHe 6une uckrbydveHe. MNMpeoctannx 10 871 xeHa cy
ucnywaBane ycnoBse 3a TecTupawe Ha cuctemy Panther. JegaHaecT xeHa Huje nmarno
y3opKke n bune cy uckibydeHe n3 ocHoBHe npoueHe Aptima Ttecta Ha XIB ypaheHor Ha
Panther cuctemy. lNMpeoctanux 10 860 xeHa koje ce kBanuduKyjy 3a npoueHy 6uno je
ctapuje og 30 rogmHa ca NILM pesyntatMma UMTOMOLLKOr ucnutmBawa u Aptima Tectom Ha
XINB ypaheHom Ha Panther cuctemy. Og 512 xeHa ca no3ntueHuMm pesyntatuma Aptima
TecTa Ha XIB ypaheHor Ha Panther cuctemy, 284 je y no4eTHOj dpa3n NOABPrHyTO
konnockonuju. O 10 348 xeHa ca HeraTuBHUM pesyntatuma Aptima Tecta Ha XI1B, 580 je y
noyeTHoj hasn noasprHyTo konnockonuju. [sagecet (20) xeHa nmano je 2CIN2, a jenaHaect
(11) =CIN3; kog 798 xeHa xuctonoruja je 6una HopmanHa/CIN1; kog 46 xeHa cTaTyc
bonectn Huje yTBpheH. Pesyntatn Aptima Tecta Ha XI1B ypaheHor Ha Panther cuctemy, koju
je cnpoBena KoHceH3ycHa KOMMUCHja 3a XMCTOMOLLUKY eKCrnepTu3y AujarHo3a y MoYeTHOj dhasu
cTyavje, npencraBibeHn cy y Tabena 8.

Ta6ena 8: NMonynauuja NILM = 30 roguHa: Pesyntatn Aptima tecta Ha XIB n IHK Tecta Ha XIB
IOHK Ha ocHoBYy Hanasa KoHCeH3yCHe KOMUCHje 3a XUCTOSOLLKY EKCNEPTU3Y AMjarHo3a Yy NOYETHO]
dasu ctyamje

OujarHo3a KoHceH3ycHe KOMUCHje 3a XUCTONOLIKY eKCnepTusy

Pesynrtar Aptima [OHK Ttect Ha

Tecta Ha XINB* XnB HepedmHucano** HopmanHo CIN1 CIN2 CIN3 KaHuep YKynHo
MosntuBHO Mo3nTneHO 11 21 12 4 7 2 247
Mo3ntuBHO HeraTtneaH 2 19 0 0 0 1 22
MoauTueHoO pe;ni':fa*** 2 12 1 0 0 0 15
HeratusaH Mo3nTnBHO 10 170 7 2 1 0 190
HeratusaH HeratuaH 20 353 9 2 0 0 384
HeraTtnBaH peayneTlgia*** 1 4 0 1 0 0 6

YKynHo 46 769 29 9 8 Kl 864

* CBU y30puM Cy UMasnu koHauHe Baxehe pesyntare (HAaKOH MOYETHOr TECTUPAaH-A UMM HAKOH yKIarbarsa MoYeTHUX Hesaxehux
pesynTaTta y cBakoj npouenypw).

** 46 nauvjeHaTa je NOABPrHyTO KOMMOCKOMMWjW, anu AujarHo3a Huje ycnena ga ce yteBpau u3 cnegehux pasnora: ysopum
Buoncuje nokasanu cy ce HeageksaTHuM (n=29), Guoncuje Hucy ysete (n=15) n Guoncuje cy usrybroeHe (n=2).

*** 21 xeHa ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIMB Huje nmana pesyntate JHK Tecta Ha XIB, yrnaBHOM 360r HefoBOIbHE
3anpeMuHe y3opKa 3a LMUTOSOLLKY aHanuay.

**** Tpu xeHe cy umarne ageHokapuuHoM in situ (AIS).

Aptima mecm Ha XT1B 30 AW-22202-3901 Beps. 002



Aptlma EcpukacHocT TecTa Ha Panther cuctemy

YkynHo 10 042 xeHe cy umane cy HenpoBepeHu (ykibydyjyhu HenotBpheHu) ctatyc 6onectu
y noyeTHoj das3u ctyanje (Tabena 9). MowTo cy camo HacyMuyHo ofjabpaHe XeHe ca
HeraTMBHMM pesyntatuma Ha oba Tecta — Aptima Tecta Ha XIB Ha Tigris DTS cuctemy un
komepuunjanHo goctynHor AHK Tecta Ha XIB ynyheHe Ha Konnockonujy, yoeo xeHa ca
HenoTBpheHnm ctatycom 6onecTtun y oBoj rpynu 6uo je Bucok (96,6%). da 6u ce mucnpasuo
0Baj OTKMNOH Bepudukaumje, kopuwheHa je MeTofa BULLECTPYKe uUMMyTauuje 3a npoueHy
OGpoja obonenux xeHa koje 6u Gune naeHTUdUKOBaHE Aa Cy CBe XeHe NoABprHyTe
konnockonuju. lNpeactaesrbeHe Cy M npoueHe ePUKacHOCTU KopurosaHe 3a OTKIOH
Bepudmkauuje n npoueHe eduKacHOCTU KOje HUCY KOopuroBaHe 3a OTKMOH Bepudukaumje,
3acHoBaHe Ha 818 xeHa ca notBpheHuM cTatycom 6onecTn y noyeTHoj dasu ctyauje.

Ta6ena 9: MNMonynauuja NILM = 30 rogunHa: Knacundwmkaumja xxeHa ca NILM koje ce kBanudukyjy 3a
npoueHy Ha ocHoBy pesynTtaTa Aptima tecta Ha XIB Aptima n [JHK tecta Ha XTI1B, ctatyca 6onectn
(=CIN2 1 =CIN3) n cTtaTyca Bepudukaumje (notepae) bonectu

Aptima XMNB MoTBpheHun cTaTyc MoTBpheHun cTa'ryc HenoTephenu cratyc
Pesynrtart Tecta* Doeche oeche 6onectu
YKyI'laH 2CIN2 2CIN3
AHK XNB .
Tect 6poj
o XeHa O6onene XeHe koje O6onene XeHe koje  )XeHe ca Heno3HaTUM
Cucrem Tigris DTS
Panther” System )KeHe Hucyobonene eHe HucyobGonene cratycom 6onectu
? y (2CIN2) (<CIN2) (2CIN3) (<CIN3) (% Heno3sHato)
Mo3utuBHo MMo3uTMBHO [lO3UTMBHO 313 13 189 9 193 111 (35,5%)
Mo3utuBHo Mo3utmMBHO HeratueaH 37 1 18 1 18 18 (48,6%)
MNo3utuBHO [MMO3UTUBHO Hewma o 22 0 13 0 13 9 (40,9%)
pesynTaTta
Mo3utuBHo HeratuBaH [lo3nTyBHO 70 0 34 0 34 36 (51,4%)
Mo3utuBHo HeratuBaH HeratueaH 60 0 1 0 1 59 (98,3%)
MosutnBHO HeraTtusBaH Hema - 10 0 0 0 0 10 (100%)
pesynrtaTa
HeratuBan Mo3utuBHo [103MTMBHO 46 0 33 0 33 13 (28,3%)
HeratuBaH [lo3utuBHO HeratusaH 113 1 41 0 42 71 (62,8%)
HeratuBan Mo3utueHo Hewma - 8 0 4 0 4 4 (50,0%)
pesynrtaTa
HeratuBaH HeratuBaH [lo3uTuBHO 236 3 144 1 146 89 (37,7%)
HeratuBaH HeratuBaH HeratuBaH 9 354 1 321 0 322 9 032 (96,6%)
HeratuaH HeratusaH Hema — 5q 1 0 0 1 590 (99,8%)
pesynrtaTa
YKynHo 10 860 20 798 1 807 10 042 (92,5%)

* CBW y30puUM Cy MManu KoHayHe pesynTtaTte (HakoH MOYeTHOr TecTupaka Wi HaKOH yKNnakara MOYETHUX MOHULLTEHUX
pesynTata y CBakoj npoueaypm).

** 631 xeHa ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Huje umana pesyntate OHK Tecta Ha XIB, yrnaBHoM 360r HEAOBOIbHE
3anpemMuHe y30pKa 3a LMTOSOLLKY aHanuay.
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MpunaroheHa npesaneHuumja =CIN2 n =CIN3 kopg xeHa ca NILM pesyntatuma LMUTOMOLLKOT
ucnutmeara 6una je 0,9%, ogHocHo 0,4%. MNMpunaroheHe npoueHe anconyTHOr U penaTuBHOT
pusnka y otkpmBarwy =CIN2 n =CIN3 y noyeTHOj dhasu ucnutueawa gate cy y Tabena 10.
Mpunarohenu penatmeHu pusmk 2CIN2 6uo je 7,5 (95% CI: 2.1, 26.3), wTo ykasyje ga je
XeHa ca no3utmBHMM pesynTtatom Aptima Tecta Ha XIB umana 7,5 nyta Behy BepoBaTHohy
na vma 2CIN2 Hero xeHa ca HeratuBHuUM pesyntatoMm Aptima Tecta Ha XI1B. lNMpunaroheHu
penatneHu pusnk =CIN3 6uo je 24,9 (95% CI: 2.0, 307.0). HenpunaroheHe npoueHe
anconyTHor u penatmeHor puavka 3a otkpuawe 2CIN2 n =2CIN3 y noyeTtHoj casu cy
HaBefeHe y uernoctn y Tabena 11 n no ctapocHum rpynama y Tabena 12.

Ta6ena 10: MNMonynauuja NILM = 30 roguHa: AnconyTHu n penatusHu pu3uk og =CIN2 n =CIN3 3a
pesyntarte Aptima Tecta Ha XINB n [JHK Tecta Ha XIB (npoueHe npunaroheHe 3a rpeLuke
Bepudmkaumje) y no4yetHoj dpasn ncnmtmeama

Aptima Tect Ha XIB OHK TecT Ha XINB

AnconyTHu pu3ank  PenaTuBHM pu3uk  AnconyTHu pusuMk  PenaTtuBHM pu3uk

Pe3ynTaTt Tecta (95% CI) (95% ClI) (95% CI) (95% CI)
MosntuBHO 4.5 3.7
(2,7,7,4) 75 (2,3,6,1) 73
SCIN2 Heraruman 06 (2,1,263) 05 (1,6, 33,5)
(0,2,1,9) (0,1,2,1)
MpeBaneHuwuja (%) 0,9 0,9
Mo3utuBHO 3,0 2,3
(16,55) 24.9 (13,4,1) 210
(2,0, 307,0) (1,0, 423,8)
2CIN3 0,1 0,1
HeratuBaH (0,0, 1,7) (0,0, 2,4)
MNpesaneHuuja (%) 0,4 0,4

Ta6ena 11: MNonynauumja NILM = 30 roguHa: AnconyTHu n penatmeHu puauk og =2CIN2 n 2CIN3 3a
pesyntate Aptima Tecta Ha XINB n [IHK Tecta Ha XI1B (npoueHe koje Hucy npunaroheHe) y no4eTHoj
dasun ncnutmeama

Aptima Tect Ha XINB OHK TecT Ha XINB
N=818 N=800*

AHCOHyTHVI pU3unK PenatusHu pusunk AHCOHyTHM puU3uK PenatusHu pusunk

Pe3ynrart Tecta (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
HosuTHENO 5,2 (14/269) 3,8 (16/416)
(3,5, 6,6) 48 (2,9, 4,5) 49
>CIN2 Herarnaan 1,1 (6/549) (1.9,12,3) 0,8 (3/384) (1.4,16.8)
(0,5, 1,9) (0,2, 1,9)
MpeBaneHuuja (%) 2,4 (20/818) 2,4 (19/800)
HoaHTHENO 3,7 (10/269) 2,4 (10/416)
(2,5, 4,3) 204 (1,6,2,7) 9.2
2CIN3 HeraTusan 0,2 (1/549) (2,6, 159) 0,3 (1/384) (1,2,71,8)
(0,0,0,8) (0,0,1,1)
MpeBaneHuwmja (%) 1,3 (11/818) 1,4 (11/800)

* 18 xeHa ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy umane pesyntate JHK tecta Ha XIB, yrnaBHom 360r HegoBOSbHE
3anpeMuHe y3opKa 3a LUTOSOLLKY aHannay.
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Ta6ena 12: Monynauuja NILM = 30 roguHa: AnconyTHu n penatusHu pu3uk og =CIN2 n 2CIN3 3a
pesyntate Aptima Tecta Ha XINMB n [AHK Tecta Ha XI1B no ctapocHoj rpynu (npoueHe Koje HUcy
npunaroheHe) y no4eTHOj hasm ncnntmneama

Aptima Tect Ha XIB OHK TecTt Ha XINB
N=818 N=800*
CTtapocHa AnconyTHu pu3nk PenaTuBHM pu3ank AnconyTHU pu3uk PenaTuBHU pU3MK
no6 PesynTat Tecta (95% CI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
N=383 N=376
Mo3uTUBHO 4,6 (7/153) 3,3 (7/215)
0A 30 0 39 (2.5,59) 53 (1.8,4.1) 2,6
roguHa Horarmaan 0,9 (2/230) (1,1, 25,0) 1,2 (2/161) (0,6, 12,4)
0,1, 2,2) 0,2, 3,2)
MpeBaneHuuja (%) 2,3 (9/383) 2,4 (9/376)
2CIN2
N=435 N=424
Mo3uTHEHO 6,0 (7/116) 4,5 (9/201)
roAuHa Heratuaan 13 (41319) (14,16.1) 04 (1/223) (13.78,1)
(0,4,23) (0,0, 1,8)
MpeBaneHuuja (%) 2,5 (11/435) 2,4 (10/424)
N=383 N=376
Mo3UTHEHO 3,3 (5/153) 2,3 (5/215)
on 30 no 39 (1.6,4.1) 75 (1.1,2,9) 37
roguHa Heraruman 0,4 (1/230) (0,9, 63,7) 0,6 (1/161) (0,4, 31,7)
(0,0, 1,6) (0,0,2,2)
MpeBaneHumja (%) 1,6 (6/383) 1,6 (6/376)
2CIN3
N=435 N=424
Mo3uTUBHO 4,3 (5/116) 2,5 (5/201)
240 (22,5.1) He moxe ce (13,28) He moxe ce
roguHa Heratuman 0,0 (0/319) n3padyHaTtu 0,0 (0/223) nspadyHaTu
(0,0, 0,8) (0,0, 1,1)
MpeBaneHuuja (%) 1,1 (5/435) 1,2 (5/424)

* 18 xeHa ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy umane pesyntate [HK tecta Ha XIB, yrnaBHom 360r HegoBorbHe
3anpemMuHe y3opKa 3a LUTOSOLLKY aHanuay.
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NMpunaroheHe knNuHn4yke npoueHe edukacHocTn Aptima Tecta Ha XIB, ykrbyuyjyhu
oceTrbumBocT, cneundudHoct, PPV n NPV 3a otkpmBawse =CIN2 n =CIN3 y noyeTHO] hasu,
npukasaHe cy y Tabenun Tabena 13, kao u npoueHe 3a komepumjanHo goctynaH OHK TecT Ha
XIMB. HenpunarofheHe npoueHe knuHu4yke edmkacHocTn gate cy y Tabena 14. Aptima Tect
Ha XIB u komepuujanHo goctynaH OHK Ttect Ha XIB umanu cy crnnyHy OCETIbMBOCT, OOK je
cneundunyHoct Aptima Tecta Ha XIB 6una 3HavajHO Beha (aucjyHkTHUX 95% Cl-oBa).
MpoueHe nporHocTnuke BpegHocTn Aptima Tecta Ha XIB Tecta 6une cy KNMMHUYKM 3HaYajHe
n cnuyHe npoueHama komepuwmjanHo goctynHor AHK tecta Ha XIMB. Ctone NPV 6une cy
cnuyHe, anu 3a oTtkpuBamwe =CIN2, Hneo PPV 3a Aptima Tect Ha XI1B 610 je HewTo BuLN
Hero kog komepuujanHo goctynHmux OHK tectoBa Ha XI1B (4,5% Hacnpam 3,7%).

Ta6ena 13: MNMonynauuja NILM = 30 rognHa: EdumkacHocT Aptima tecta Ha XIB n [JHK TecTa Ha
XMNB y otkpuBamwy 2CIN2 n 2CIN3 (pe3yntatn npunaroheHu 3a rpeluke sepudmkaumje) y no4eTHoj
dasu ncnutmeama

Aptima Tect Ha XIB OHK TecT Ha XINB
EdmkacHocT MpoueHa (95% ClI) MpoueHa (95% ClI)
OceTtmsuBocT (%) 28,4 (4,9, 51,8) 35,4 (3,8, 66,9)
CneundmyHocT (%) 95,5 (95,1, 95,9) 93,7 (93,2, 94,2)
2CIN2 PPV (%) 4,5 (2,7,7,4) 3,7 (2,3,6,1)
NPV (%) 99,4 (98,1, 99,8) 99,5 (97,9, 99,9)
MpeBaneHuuja (%) 0,9 (0.0, 1.9) 0,9 (0.0, 1.9)
OceTtmuBocT (%) 54,0 (3,6, 100) 56,4 (0,4, 100)
CneundomyHocT (%) 95,4 (95,0, 95,8) 93,6 (93,1,94,1)
2CIN3 PPV (%) 3,0 (1,6, 5,5) 2,3 (1,3, 4,1)
NPV (%) 99,9 (98,3, 100) 99,9 (97,6, 100)
MpeBaneHuuja (%) 0,4 (0.0, 1,2) 0,4 (0.0, 1,3)
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Ta6ena 14: MNMonynauuja NILM = 30 rognHa: EdpumkacHocT Aptima tecta Ha XIB n [JHK Tecta Ha
XINB y otkpuany =CIN2 n 2CIN3 (HenpunaroheHu pesyntaTtun) y no4eTHoj ha3n ncnutmsama

Aptima TecT Ha XINB

OHK TecT Ha XINB

N=818 N=800*

EdomkacHocT MpoueHa (95% CI) MpoueHa (95% CI)
OceTrsusoct (%) ( 1743’200) (48,1, 85,5) ( 18;’129) (62,4, 94,5)
CneuudpmuHocT (%) (54636;’7098) (64,7, 71,2) (3;3’7881) (45,3, 52,3)

2CINZ PPV (%) (145/’2269) (3.5,6.6) (163;;181 6) (2.9, 4.5)
NPV (%) (54938/’5949) (98,1, 99,5) (38919/23284) (98,1, 99,8)

MpeBaneHuuja (%) 2,4 (20/818) 2,4 (19/800)

OceTtmuBocT (%) (19(3’191) (62,3, 98,4) (19(3’191) (62,3, 98,4)
CneuudpmyHocT (%) (54687/;3907) (64,6, 71,0) (3;3?’7589) (45,1, 52,0)

=CINS PPV (%) (103/’2769) (2.5,4.3) (102/21416) (1.6,2.7)
NPV (%) 6 498%849) (99,2, 100) (3893%78 " (98,9, 100)

MpeBaneHuuja (%)

1,3 (11/818)

1,4 (11/800)

* 18 xeHa ca pesyntatuma Aptima Tecta Ha XIB Hucy nmane pesyntate [HK Tecta Ha XIB, yrnaBHom 360r HegoBoSbHe
3anpemMuHe y3opka 3a LMTOSOLLKY aHanuay.
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OupekTHO nopeherwe Aptima Tecta Ha XIB Ha Panther cuctemy n komepuujanHo JOCTYMNHOr
OHK Ttecta Ha X[B nokasyje CnuyHy OCETIbUBOCT M CTAaTUCTUYKN 3HAYajHO noborbluaHy
crneundunyHocT apenmeBana Aptima Tecta Ha XI1B y nopeheny ca komepuujanHo OOCTYMHUM
OHK Ttectom Ha XIB y oTtkpuBawy =CIN2, 0 yemy cBegoye OOHOCU UCTUHCKU MO3UTUBHUX W
NaXHo No3nTMBHUX pesynTtata (Tabena 15 n Tabena 16Tum pegom).

Ta6ena 15: MNonynauuja NILM = 30 roamHa: OgHOC UCTUHCKM NO3UTUBHUX pedynTaTa (Aptima Tect
Ha XINB/OHK TecT Ha XI1B) kopg »eHa ca 2CIN2 (HenpunaroheHu peayntaTn) y no4eTHoj hasn
ncnuTBara

OHK TecT Ha XINB

YKynHo
Mo3ntuBHoO HeratuBaH
. Mo3uTneBHoO 13 1 14 (73,7%)
Aptima TecT Ha
XnB
HeratuBaHn 3 2 5
YKkynHo 16 (84,2%) 3 19

OpHoc cTone UCTUHCKN NO3UTUBHUX pe3ynTtaTa = 0,88 (14/16) (95% CI: 0.65, 1.10)

Ta6ena 16: Nonynauwnja NILM = 30 roguHa: Ctona MCTUHCKM NO3nTUBHUX pesynTtaTa (Aptima Tect
Ha XIMB/OHK TecTt Ha XI1B) kog »xeHa ca <CIN2 (HenpunaroheHn pesyntaTtin) y No4eTHOj dhasun
ncnMTuBaHa

OHK TecTt Ha XINB

YKynHo
Mo3ntuBHo HeratuBaH
. Mo3ntueBHoO 223 19 242 (31,0%)
Aptima TecT Ha
XnB
HeratuBaH 177 362 539
YKynHo 400 (51,2%) 381 781

Crtona naxHo no3nutusHux pesynrtara = 0,61 (242/400) (95% CI: 0.55, 0.66)

Monynauunja NILM 2 30 roguHa: KnuHunyka edomkacHocTt Aptima Ttecta Ha XIB Ha
Panther cuctemy HakoH Tporoguwmer KOHTposiHor npahewa

Ctyanja je obyxsatuna 10 843 >xeHe ctapocTtu 30 n Buwe rogmHa ca NILM pesyntatuma
LMTONOLIKOr ucnutuBawa 1 Baxehum pesyntatuma Aptima tecta Ha XI1B Ha Panther
CUCTeMy Yy NoYeTHOj dpasn, Koje Cy ucnyhwasarne ycnose 3a ydewhe y ¢asn KOHTPONHOr
npahewa. Of xeHa koje Hucy umane =CIN2, 67,0% (7 247/10 823) xeHa cy ypagune
KoHTpornHu lMana tect Tokom 1. roguHe, 60,3% (6 517/10 814) Tokom 2. roanHe u 58,7%
(6 339/10 807) tokom 3. rogunHe. CBeykynHo, 58,8% (6 375 og 10 843) xeHa je
komnnetupano ctyaunjy (vumano je =CIN2 y noveTHoj dasn unm ToKkoM ¢ase KOHTPOSHOr
npahewa n/vnn je koMmnnetTMpano notTpebHe npernege).

Op 10 843 xeHa koje cy ucnywasane ycnose, 511 (4,7%) je umano no3uTMBHE pesynrtaTte
Aptima Tecta Ha XI1B Ha Panther cuctemy y nodetHoj dasu ctyauje. O oBux 511 xeHa, 255
(49,9%) je umano nos3nTuBaH UNM HeratmeaH cTaTyc GONECTU HaKOH 3 rOAMHE Ha OCHOBY
pesynTtaTa UMTOSMOLWIKOr npernega unm konnockonuje/ononcuje. Kog octane 10 332 xeHe,
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novyeTHn pesyntatun ucnutusawa Aptima Tecta Ha X[1B Ha Panther cuctemy 6unm cy
HeratneHn. O Te 10 332 xeHe, 5946 (57,5%) je nmano nNosnTUBaH UM HeraTMBaH CTaTyC
bonectn HakoH 3 rogmnHe. Og 6 201 xxeHe ca TporoguwHuM ctaTycom 6onectu, 47 xeHa je
nmarno 2CIN2, ykrbyuyjyhin 23 ca =CIN3; 6 154 xeHe cy nmane HopmanaH Hanas/CIN1, npema
Hanasy KoHCceH3ycHe KoMucuje 3a XUCTONOLLKY ekcriepTusy. Pesyntatn Aptima Tecta Ha XIB
nomohy Panther cuctema n komepumjanHo goctynHor AHK tectaHa XIB, kao 1 Tporoauilksn
ctatyc 6onectu (ykrbydyjyhu noyetHy dasy n dady KoHTponHor npahewa) koju je obesbegunna
KoHceH3ycHa KoMucHja 3a XMCTOMOLLKY eKCcnepTusynpeactasibeHun cy y Tabena 17.

Ta6ena 17: MNonynauuja NILM = 30 roamHa: Knacudukauuja xeHa Koje cy ucnysasare ycrose 3a
a3y KOHTPONHoOr npahexwa npema nodetTHuM pesyntatuma Aptima Tecta Ha XI1B, noyeTHUM
pesyntatuma [HK aHanunse Ha XIB u ctatycy 6onectn (2CIN2, 2CIN3, HenoTBpheHo) yTBpheHum y
NOYETHO] U dha3n KOHTPOSHOr Npahexwa

MorBpheHu cratyc  [oTtBpheHu craTyc HenoTepheHn cTaTyc Gonectn

Pesyntat 6onectu: 2CIN2 6onectu: 2CIN3
Aptima OHK TecTt Ha YkynaH 6poj - XeHe koje - XeHe koje n
TecTa Ha XMB weHa onene T onene T ponyLwiTeHo .
XMNB XKeHe oBonene XKeHe oBonene KOHTPOJTHO HepedmHucaHo
> >
(2CIN2) (<CIN2) (2CIN3) (<CIN3) npahewe
Mo3utuBHO  [l0O3UTMBHO 382 23 171 16 178 167 21
Mo3uTuBHO HeraTtnBaH 97 1 48 1 48 44 4
Mo3uTuBHO Hewma - 32 2 10 1 11 17 3
pesyntaTa
HeratuBaH MoanTtneBHO 281 5 129 2 132 130 17
HeraTtuBaH HeratneaH 9452 15 5476 3 5488 3756 205
HeratugaH Hema 599 1 320 0 321 264 14
pesynTata
YkynHo 10 843 47 6 154 23 6178 4378 264

* Xene KOje Cy nmane a6HopmanHe pesynTtate UMTONoLIKe aHann3e Ha KOHTPONMHUM npernegnma v KOje HUCY nmane HakHagHe
pesynrtarte KOHCGH3yCHe KOMMCMje 3a XUCTOJIOLLKY eKcnepTusy, 1 XeHe ca HeadekBaTHOM LINTONOLLIKOM aHanua3oMm y I'lOCJ'Ieﬂ,H:Oj
KOHTpOnu. 174 xeHe ca He,El,erVIHI/IcaHI/IM CcTaTtycomMm bonectu Cy KoMnnetuparne npoToOKOJ&T KOHTPOJHOr npaheH:a.

** 631 xeHa ca pesyntatuma Aptima Ttecta Ha XIB Huje nmana pesyntate OHK tecta Ha XIB, yrnaBHOM 360r HegoBOSbHE
3anpemMuHe y3opka 3a LUTOSIOWKY aHanmay.

KymynatueHun pusuk og 6onectn tokom 3 rogmHe (2CIN2 n =CIN3) 3acHoBaH je Ha Kannah-
MajepoBoj npoueHun (aHanu3a Tabene XMBOTHOr Beka) U yKkIbydyje 6onect nageHtudukosaHy
y no4veTHoj dasm unu asun koHTponHor npahewa. KeHe koje cy umane 6uno kakse
nHgukaumje 6onectn (ASC-US mnn o3busbHuju pesyntatm UMTONOLIKOr nperneaa), anu HUCY
nmane pesyntare KOHCeH3yCHe KOMMUCMHje 3a XMUCTOMOLLKY eKCrnepTuay, yKiby4YeHe cy y
aHanmM3y MeTOAOM BULLECTPYKE MMnyTauuje kako 6m ce npeaBngeo 6poj xeHa ca Gonewhy
Koje 6u bune noeHTUdUKoBaHe da cy XeHe Gune nogBprHyTe KOmnockonmju.

MpoueHe Tporoauwker KymynaTUBHOr anconyTHOr U penaTuBHOI pu3nKa 3a OTKpUBaH€
2CIN2 n =CIN3 gate cy y Tabena 18.
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Tabena 18: NMonynauwuja NILM = 30 roguHa: Tporoaviiben KyMynaTuBHM ancornyTHU U penaTuBHU
pusnum® og =CIN2 n 2CIN3 pesyntat Aptima Tecta Ha XIB n [IHK Tecta Ha XI1B y noyeTHOj chasun
ncnuTBama

Aptima Tect Ha XINB OHK TecT Ha XINB
AnconyTHu pusuk  PenatuBHM pu3uk  AnconyTHu pusuk  PenaTuBHM pusmk
Pe3ynTaTt Tecta (95% CI) (95% CI) (95% ClI) (95% CI)
Mo3utuBHo 7,90 6,43
(5,50, 11,27) 24 45 (4,50, 9,14) 22,71
2CIN2 Herarvsan 0,32 (13,85, 43,15) 0,28 (12,20, 42,30)
(0,21, 0,51) (0,17, 0,47)
MpeBaneHuuja (%) 0,68 0,68
Mo3utnBHo 523 414
(3,34, 8,13) 57 11 (2,62, 6,52) 5134
2CIN3 Heraruaan 0,09 (21,09, 154,62) 0,08 (17,74, 148,58)
(0,04, 0,23) (0,03, 0,22)
MpeBaneHuwuja (%) 0,34 0,35

* TporoauLwibn KyMynaTUBHU pusuLmM npunaroneHn apyrum moryhum ofcTynawmma 6unu cy CnudHu pusuuuma HaBefeHuM y
oBoj Tabenu. 360r o4yekMBaHWUX pasnuka y puanky y 1. n 2. rooMHu 3a ABe rpyne XeHa y CTyAuju KOHTpornHor npahewa (KeHe
Koje Cy umane KONMnOCKOMujy y nMoveTHoj dhasmn 1 XeHe Koje HUCY Mmarne KOMMOCKOMMWjy y MOYeTHOj da3un), NpujaBrbeH je camo
KyMynaTuUBHW pU3nK yHyTap 3 roguHe 3a KOMOGUHOBaHe rpyne.

KymynatmeHa Tporoguwha npesaneHuunja =CIN2 n =CIN3 kog xeHa ca NILM pesyntatuma
LMTONOLWKOr ucnutnBaka y no4vyetHoj cdasm 6una je 0,68%, ogHocHo 0,34%. PenaTtmBHuM
puauk 2CIN2 6uo je 24,45 (95% CI 13,85—43,15), wto yKkasyje Aa je keHa ca No3NTUBHUM
Aptima Ttectom Ha XIB Ha Panther cuctemy umana 24,45 nyta Behy BepoBaTHohy ga nma
2CIN2 opn xeHe ca HeratmBHuM pesyntatom Aptima Tecta Ha XIB. PenatuBHu puauk og
2CIN3 6uo je 57,11 (95% CI: 21.09, 154.62).
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KnuHunyka ecpukacHocT Aptima Tecta Ha XINB y3 kopuwhewe SurePath TeuHnx
LUTONOLKUX y30paKa

SurePath Te4yHn unTonoLwkKn y3opun y3etn cy og kaHagckmx xeHa (n=1 350) koje cy ynyheHe
Ha KOHTPOSHW nperneqd 30or jegHor unu Buwe abHopmarnHux pesyntarta [lana tecta, XINB
nHdekunje nnu n3 Hekor gpyror pasnora. Anukeota (0,5 mn) ceakor y3opka je npebayeHa y
Aptima enpyBeTy 3a NpeHOC y3opaka 1 3aTuMm TpeTupaHa Aptima pactBopom 3a npeHoc. JegHa
Konuja cBakor y3opka TectupaHa je Aptima Tectom Ha XIB. 3a npoueHy ca KomepuujanHo
poctynHum PCR Tectom Ha XIMB Tectom, ogabpaH je no 3acebaH anuksoT (1 mn) cBakor ysopka.
KnuHnuka oceTrbnBocT 3a yTBphMBame 6onectun, agedmHucaHa Kkao pesyntaTr XMCTOMOLLKOr
npernega =CIN3, nspadyHarta je u 3a Aptima Tect Ha XIB Aptima n 3a PCR Tect Ha XI1B, kao
LWITO je npukasaHo y Tabena 19, ca NO3UTMBHUM U HEraTUBHUM NPEAUKTMBHUM BpegHOCTUMA.

Ta6ena 19: EdukacHocT Aptima Tecta Ha XIB n [JHK TectoBa Ha XIB y otkpmnBany =CIN3

Aptima TecT Ha XINB PCR Tect Ha XINB
N=1 326 N=1 351
EdmkacHocT MpoueHa (95% CI) MpoueHa (95% CI)
OcetrbuBocT (%) (689%’767) (80,8—94,6) (79;’787) (87,4—98,0)
57,3 52,0
o ) - ) -
CneuundpmyHocT (%) (716/1249) (54,6—60,0) (663/1274) (49,3—54,8)
11,5 10,7
0, ’ J— ’ —
PPV (%) (69/602) (10,3—12,4) (73/684) (9,8—11,4)
98,9 99,4
0, ’ — ’ —
NPV (%) (716/724) (98,0—99,5) (663/667) (98,6—99,8)
MpeBaneHuwuja (%) 5,8 (77/1 326) 5,7 (77/1 351)

EcdmkacHocT Aptima Tecta Ha XIB ca y3opkoBakemM 1 TPaHCNOPTOM y3opaka rpnvha
mMaTepuue

Ynapenu ThinPrep Te4Hn uutonowku ysopum u ysopum Aptima CSCT komnneTa cy npukynibeHu
oa 735 naumjeHaTta. JegaH mununutap (1,0 M) cBakor Te4Hor LUuTonoLkor y3opka ThinPrep
pasbnaxeH je y 2,9 mn megujyma 3a npeHoc Aptima y3opaka 1 TecTupaH je jegaH pennukar
Aptima Tectom Ha XIB Ha Tigris DTS cuctemy. Mo jegaH pennukat csakor CSCT y3opka
Takohe je TectnpaH Aptima Ttectom Ha XIB. lNMpoueHaT ycknaheHocTn pedyntata Aptima
Tecta Ha XIB n ThinPrep TeuHor untonowkor ysopka n CSCT y3opka, a pesyntatu cy
npvkasanu y Tabena 20.

MpoueHaTt no3uTmBHOr nogyadapara 6mo je 95,9% (95% Cl: 92,6—97,8); npoueHaT HeraTUBHOr
nogynapawa 6mo je 95,5% (95% CI: 93,3—97,0); a ykynHo nogyaapamwe u3Hocuno je 95,6%
(95% CI: 93.9—96.9). lNpumeheHa je cHaxxHa kopenauuja nsamehy pesynrata TeyHe
uuTonorunje n ysopaka tpaHcnoptHor komnneta (kappa = 0,90).
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Tabena 20: YkynHa ycknaheHocTt pesyntaTta Aptima tecta Ha XIMB 13 ThinPrep Te4HMX LUTONOLLKNX
y3opaka n Aptima komnnerta 3a npuKynrbake 1 TpaHCnopT y3opaka rprnvha matepuue TecTupaHux
Ha Tigris DTS cuctemy

ThinPrep Te4HU LMTONOLLKKN y30paK

MoantneHO HeraTtnean YKynHo
Y3opak Aptima CSCT MosnTtneHO 234 22 256
komnnera Heratuan 10 469 479
YKynHo 244 491 735

MosutnBHo nogynapawe= 95,9% (92,6—97,8)
HeratueHo noagynapawe = 95,5% (93,3—97,0)
YkynHo noagynapawe = 95,6% (93,9—96,9)
Kappa KoeduumjeHt = 0,90

KnvHuykn y3opumn nosnTmBHU Ha BUCKOPU3MYHKU XIB 1 HeraTmBHM Ha BUCOKOPU3MYHKU XI1B
NPUKYNIbEHN NyTEM CKpUHUHIa (PyTUHCKE noceete) U nytem ynyTta (KOnmoCKOMNCKu nperneau)
nonynauuja y3 kopuwhenwe Aptima CSCT komnneta Tectupanu cy Aptima Tectom Ha XIB Ha
Panter n Tigris DTS cuctemuma kopuctehn gse cepuje peareHaca. YcknaheHocT namehy
Panter n Tigris DTS cuctema 3a CSCT y3opke npukasaHa je y Tabena 21.

3a CSCT ysopke, ykynHa ycknaheHocT namehy Panter u Tigris DTS cuctema 6una je > 98%
Kao WTO je nNpukasaHo y Tabena 21. Op 632 TecTMpaHa KnvHMYKa y3opka, 69 je 6uno CIN2+
n 38 je 6uno CIN3+. OcetrbmBoct Aptima Tecta Ha XIB 3a otkpuBarwe CIN2+ 6una je 97,1%
(95% C.1. 90,0%—99,2%) Ha cuctemy Panther n 98,6% (95% CIl: 92.2—99.7) Ha cuctemy
Tigris DTS. OcetrbuBocT 3a ogpehuBawe CIN3+ 6una je 100% (Cl: 90,8%—100%) y
cuctemmuma Panter n Tigris DTS.

Tab6ena 21: YcknaheHocT pesynrtata Aptima Tecta Ha XI1B ca Aptima CSCT y3opuuma TectmpaHmm
y Tigris DTS u Panter cuctemmuma

Tigris DTS System

Mo3ntuBHoO HeratuBaH YKynHo
Mo3uTuBHO 490 3 493
Cucrtewm ,,Panther”
HeraTuBaH 9 130 139
YKynHo 499 133 632

YkynHo nogyaapawe= 98,1% (Cl 96,7—98,9)
MoantuBHO nogynapawe = 98,2% (Cl 96,6—99,0)
HeratnsHo nogyaapate = 97,7% (Cl 93,6—99,2)
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KnuHunyke nepcgopmance Aptima HPV TecTta ca y3opumma 6puca npukynrbeHum
nomohy Aptima Multitest komnneTta 3a npukynrbawe y3opaka

KnnHunyke nepdopmaHce 3a BarnHarnHe y3opke npukynrbeHe nomohy Aptima Multitest
KOoMnreTa 3a npukynrbake y3opaka 6pncom npukasaHe cy y CTyamju cnpoBeneHoj y
EHrneckoj kog xeHa ctapoctu 24—64 roanHe.* XXeHe Koje Cy ucnywasare ycriose 3a
YKIbydnBare (OAHOCHO Koje Cy UCMyHWUNe KpuTepujyme 3a yKibyumBawe U umarne sanugHe
HPV pesyntaTte n 3a y30pke Koje je MPUKynuo KnuHMYap 1 3a caMonpuKynibeHe y3opke)
obyxBaTtane cy xeHe ynyheHe Ha KONMOCKONWjy pagu Aarber ucnutMBawa HaKoH MO3UTUBHOT
unu HeageksaTHor pesyntata HPV Tecta ns y3opka Koju je Npukynuo KnvHuyap, gobujeHor y
OKBMPY NPUMAaPHOr CKPUHWHIA UM paHor NOHOBHOI MO3uBa HajBuwe 8 Hepderba (<56 gaHa)
npe konnockonuje (n = 78), Kao 1 XeHe cTapocTu 24—64 roguHe Ko Kojux je HacTynmo
TEPMUWH 3@ PYTUHCKN CKPUHWHI paka rpnuha maTtepuue wunu je Taj TepmunH Beh 6uno
npekopadeH (n = 903).

Opf cBake yvecHuLUe CTyaunje NpUKynibeHU Cy jedaH CaMomnpuKynibeHN y30pak 1 jegaH y3opak
Koju je mpuKynno kKnuHwudap. BarvnHanHu y3opuu npukynibeHn nomohy Aptima Multitest
KoMnreTa 3a npukynrbawe y3opaka 6pucom npetxogHo cy 3arpeBaHn Ha 90 °C Tokom

75 MnHyTa 1 ocTaBSbeHM Aa ce oxnage npe obpage Ha Panther cuctemy.

YcnoBHa penatvMeHa OCET/BLUBOCT 3a CaMoNpuKynSbeHe y3opke aedmHUCaHa je Kao yaeo
cnyyajeBa CIN2+ oTkpuBeHUX nomohy no3vTMBHOI y30pKa KOju je MPUKYNUO KnuHuyap, Kog
Kojux je Takofhe pobuvjeH no3antmeaH pesyntat HPV Tecta Ha caMonpuKynsbeHOM Y30pKy
AobrjeHOM TOKOM PYTUHCKOI KOMMOCKOMCKOr npernea.

3a ycrnoBHy penatmBHy crneunduyHocT Kog xeHa 6e3 CIN2+, 6poj xeHa y OKpyXeky
NPMMapHOr CKPUHMHIa ca HeraTMBHUM pPe3ynTaToM TecTa Ha CaMOMNPUKYNIbEHOM Y30pKY
AobnjeHOM TOKOM PYTUHCKOr CKpUHUHT nperneqa ynopefheH je ca 6pojeM xeHa Koje cy umane
HeraTMBaH pesynTaT TecTa Ha ynapeHOM Y30pKy KOju je MPUKYNuo KnunHuyap.

MpouereHa ycrnoBHa penaTtMBHa OCET/BMBOCT 3a LiEpBMKANHY MHTPAENUTENHy Heonnasujy
Bucokor cteneHa (CIN2+) nsHocuna je 0,92 (0,86-0,96), a 3a CIN3+ 1 (0,92—1,00). NMpoueHa
penaTtusHe cneuuduyHocTn 3a CIN2+ nsHocuna je 0,87 (0,85-0,89).

MpaHnua getekumje (LoD) y LepBuKkanHUm ysopumma npum KNMHUYKOj rPaHU4HOj
BpeAHOCTHU

lpaHnua getekumje (LoD) y KNMHWYKOj rpaHUYHOj BpeaHOCTH je koHueHTpauuja PHK XIB koja
Jaje nosutueaH pesynTtaT (M3Had KNMHUYKe rpaHuyHe BpegHocTn) ¥y 95% cnydajesa. paHuua
petekumje (LoD) Tecta Aptima HPV ogpeheHa je TecTuparweM naHena pasbnaxema in vitro
TpaHckpunaTta (IVT) 3a cBux 14 BUCOKOPU3MYHUX reHoTunoBa n 4 HPV-unduuyupaHe henmjcke
nuHuje: SiHa, HelLa, MS751 n ME180 (ATCC, MaHacac, gpxasa BupuuHuja). la 6u ce
pobunu IVT nanenn, IVT y pasnnumtnm KOHUEHTpaumnjama je gogaH y Megujym 3a npeHoc
y3opaka, a 3atuMm pasbnaxeH nojeAnHayYHMm HeraTuBHUM ThinPrep TeYHUM LUTOSOLLKAM
y3opumma npe Tectupawa. fa 6u ce pobunu naHenn henwvja 3apaxeHux XMB-om, y 6a3eHe
y3opaka TeyHe uutonornje ThinPrep HeratuBHe Ha XIB poaaHe cy henuje 3apaxeHe XIB-om
Yy pasnuunTMM KOHUEHTpaumjama, a 3aTuMm pasbnaxxkeHe mMeanjyMoM 3a TPaHCMOPT y3opaka npe
TecTmpara. Tpuaecer pennukata CBakor HUBOA Konvpakwa TeCTUpaHo je MomMony cBake of aBe
cepuje peareHca, LWTO je YKynHo u3Hocurno 60 pennukarta. TecTupake je cnpoBegeHO TOKOM
17 paHa, og 1 0o 12 yuknyca OHEBHO, a Y CBaKOM LIMKIYCYy TECTUPAHO je S5 NMoHaBibawa aator
reHoTmna u KoHueHTpauwmje. paHuua getekumnje oa 95% wmspadyHarta je Ha ocHoBy [MpobuT-
perpecujcke aHanuase No3NTUBHUX pesyrTaTta 3a CBaku NaHen pasbnaxemsa.

Aptima mecm Ha XT1B 41 AW-22202-3901 Beps. 002



EdumkacHocT Tecta Ha Panther cuctemy

Aptima

Pesyntatn Npobut aHanu3e Tabena 22 nokasyjy ga cy XINB 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 56,
59, n 68 je umanu numuT getekumje 95% 3a mawe og 100 konuja/peakumja; a Tnosm 52, 58 u
66 nmann cy 95% numut getexkumjesa namehy 100 n 500 konuja/peakumja. Y 4Yetnpu TectmpaHe
henujcke nuHuje, numuT getekumje y 95% cnyyajesa 6mo je manwse og 1 henvje no peakuuju.

Tab6ena 22: paHuua geTekumje y LepBMKanHMM y30pLuyMa Koje je NpUKynuo KrvHuyap npu
KIMMHWYKOj rpaHNYHOj BpeaHOCTU

Unrs NumuT petekumnje*
(95% CI)

XNB 16 49,4 (37,1—73,0)
XnB 18 44,0 (34,4—62,1)
XnB 31 32,5 (23,2—52,1)
XnB 33 67,5 (48,8—106,2)
XnNB 35 32,7 (23,6—51,4)
XMB 39 20,9 (16,3—29,5)
XNB 45 37,1 (27,9—54,7)
XnB 51 51,1 (36,3—83,9)
XMNB 52 410,2 (310,7—595,1)
XMNB 56 59,4 (46,7—81,5)
XnB 58 124,1 (90,7—190,1)
XMNB 59 81,1 (61,9—116,6)
XMNB 66 118,5 (83,2—202,0)
XNB 68 22,4 (17,1—32,4)

SiHa 0,25 (0,19—0,36)

HelLa 0,11 (0,09—0,14)
ME180 0,10 (0,08—0,16)
MS751 0,17 (0,14—0,25)

* bpoj konunja no peakuujn 3a IVT n 6poj henuja no peakumjn 3a henujcke nNuHwje
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MpaHuua pgetekumje (LoD) y BarmHanHum y3opumma npu KIMHUYKOj rPaHUYHOj
BpeAHOCTHU

lpanunua getekumje (LoD) Tecta Aptima HPV ogpeheHa je TecTuparwem naHena pasbnaxemna
IVT-a 3a cBux 14 BucokopuandHmnx reHotnnosa u 4 HPV-undunumpane henujcke nuHuje (SiHa,
HelLa, ME180 n MS751) y matpuun objeantseHnx HPV-HeratMBHMX camocTarnHo y3eTux
BarMHanHux ysopaka. CBaku HeratMBHWM 30MpHU y30pak MaTpuue BarnHanHor 6puca 6uo je
oboraheH UUIbHUM KOHLUEHTpauujama ucnog, Ha HMBOY W u3Hag rpaHuue getekuuje (LoD).
[lBageceTt pennukarta cBake KOHLEHTpauuje TecTupaHo je nomohy 2 cepuje peareHaca Ha 2
cuctema Panther/Panther Fusion. LoD npu KNMHWYKOj rpaHN4YHOj BpeQHOCTM OeUHNCAH je
kao koHueHTpaumnja HPV PHK koja je gana nosutuBaH pesyntaTt y Hajmawe 95% cnydyajeBsa.

Tabena 23 Hasogu LoD yTBpheH Ha OCHOBY cepuje peareHaca Koja je gana
HajkoH3epBaTUBHWjy (HajBuMLwy) BpeaHocT LoD, ca gBocTpaHMM MHTEpBanom noBepera of
95%. HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 66 n 68 nmanu cy rpaHuue getekumnje og 95%
Marwe og 100 konuja no peakuunju; HPV 52, 56, 58 n 59 nmanun cy rpaHuue getekuunje og
95% unamehy 100 n 600 konuja no peakuujn. Yetnpm henujcke nuHWje nmajy rpaHuly
aetekumje og 95% Ha 1 unn mawe of 1 henuje/peakuuju.

Ta6ena 23: paHuua geTekumje y caMOCTasnHo y3eTuM BarMHamnHnm y3opumma npu KINMHUYKO)
rpaHMYHOj BpeagHOCTH

LUurs FpaHuua perekumje* 95% CI
HPV 16 50 76,4-99,1%
HPV 18 75 83,9-100%
HPV 31 30 76,4-99,1%
HPV 33 30 76,4-99,1%
HPV 35 5 76,4-99,1%
HPV 39 5 83,9-100%
HPV 45 30 76,4-99,1%
HPV 51 30 76,4-99,1%
HPV 52 600 76,4-99,1%
HPV 56 100 83,9-100%
HPV 58 100 83,9-100%
HPV 59 100 76,4-99,1%
HPV 66 50 76,4-99,1%
HPV 68 10 76,4-99,1%

SiHa 1 83,9-100%

HelLa 0.2 76,4-99,1%
ME180 0.03 83,9-100%
MS751 0.1 76,4-99,1%

* bpoj konuvja no peakuwju 3a IVT n 6poj henuja no peakuuju 3a henujcke nuHuje
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MpeumnsHocT TecTa

MpeumnsHocT Aptima Tecta Ha XIB npoueneHa je y aBe ctyanje kopmuctehu ncty rpyny og 20
ynaHoea. Ctyaunja 1 je cnpoBedeHa Ha 3 nokauuvje, 2 eKcTepHe U 1 MHTEPHOj, a cTyaunja 2 je
cnpoBegeHa yHyTap ycTaHose. [pyna je obyxeatuna 13 unaHoBa 3apaxeHux XINB-om uuja je
KoHUeHTpauuja buna Ha MNU M3Hapj rpaHvue getekuunje Tecta (OYeKMBaHM NO3UTUBAH
pesyntat: = 95%), 3 unaHa 3apaxeHa X[lB-om ca koHUeHTpauujama ucnopg rpaHuue
aetekuuje Tecta (oyekmBaHu noaumtusaH pesyntar: Og >0% po <25%), n 4 ynaHa ca
HeratnsHum pesyntatom XIB-a. XIB-no3utueBHe cacTaBHWUUE NaHena npunpemrbeHe cy
nopasarbem in vitro PHK TpaHckpunata (IVT) y PreservCyt pactBop pasbnaxeH megnjymom
3a npeHoc y3opaka (STM) nnn kyntuemncanmm hennjama nHdpuuympadum XMB-om (SiHa,
HelLa, n MS751; ATCC, Manacac, BupLnHuja) y komGuHoBaHe HeratuBHe ThinPrep TeuyHe
untonowke ysopke pasbnaxeHe STM-om. X[B-HeratuBHe cacTaBHuUe naHena
npunpeMmrbeHe cy kopuwhewem PreservCyt pactBopa nnn KoMOGUHOBAHUX HEraTUBHUX
ThinPrep Te4HMX UMTOMNOLWKMX y3opaka pasbnaxeHnx STM-om.

Y ctyoujn 1, 2 onepartepa Ha cBakoj o4 3 nokauuje Tectuparwe (1 MHCTPYMEHT No nokaumjn)
obaBrbana cy 2 pagHe nucte 3a aHanuay Aptima Tecta Ha XIB gHeBHO (no 1 3a cBaky cepujy
peareHaca) Tokom 3 gaHa. CBaka pagHa nucTta cajpxasana je no 3 pennukara cBakor
cacTaBHMULE naHena obHOBILMBOCTU. 3a CBaKy cacTaBHULY MaHerna TecTUpaHo je CTO ocam
(108) nojeanHayHnx enpyeeTa ca y3opumma (3 nokaumje x 1 MHCTPYMEHT X 2 onepaTtepa X
2 cepuje x 3 pagHe nucte x 3 pennukara). Y CTyamju 2, TecTupame je CnpoBedeHO YHyTap
ycTaHoBe TOKOM 13 AaHa, yKyrnHO cy TecTupaHe 162 peakumje 3a CBaKy cacTaBHULY naHena
(1 nokaumja x 3 MHCTpyMeHTa x 3 onepatepa X 3 napTvje X 2 pagHe nucte X 3 pennukara).

UnaHoBM naHerna cy onucanu y Tabena 24a (4naHOBKM NaHena ca O4YekMBaHMM MO3UTUBHUM
pesyntatuma) u Tabena 24b (unaHoBM nNaHena ca OYEKMBAHUM HEraTUBHUM pesynTatuma),
3ajedHO ca CaXeTKOM MogydapHOCTM ca o4vekmBaHuM pesyntatmma n S/CO BpegHocTMma
aHanuTa Ha 2,5., 50. n 97,5. nepueHtuny S/CO guctpubyuunje. BapnjabunHoct S/CO
BPEOHOCTU aHanuTa 3a YfaHOBe MNaHena ca OYeKMBaHMM MO3UTUBHUM pesyntaTtuma
npukasaHa je y Tabena 25 3a Ctyanjy 1 n Tabena 26 3a Ctyaujy 2.
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Tabena 24a: Ctygunje 1 n 2 npeuunsHoctn Aptima Tecta Ha XIB: Onuc cTpy4Hor Tuma, Nno3MTuBHa
carnacHocCT U nepueHTunHa anctpubyumja speagHoctn S/CO aHanuTa 3a YnaHoBe CTPYYHOr TMMa ca
OYEKMBAHUM MO3UTUBHUM pesynTtaTmma

Crtyauja 1 Crtyauja 2

Onuc naHena
(konuje unun henuje/

(3 nokauuje TecTupame)

(1 nokauuja TecTupama)

% no3uTUBHOI

S/CO aHanuTa

% NoO3uTUBHOI

S/CO aHanuTa

(0,90 henwuje)*

(80.3, 92.8)

(83,8, 93,3)

peakumja) MepueHTUN MepueHTUN
noayaapatba nopyaapatba
(95% CI) 2 5-TVI. 50-TM. 97 5-TVI. (95% CI) 2 5-TVI. 50-TM. 97 5-TVI.
KnuHuyku y3opak 1
100 (107/107) 100 (161/161)
BUCOKOMO3UTUBAH Ha (96,5, 100) 21,16 29,64 33,63 (97.7, 100) 22,50 26,84 30,67
XnB
KnuHunyku y3opak 2
100 (107/107) 100 (162/162)
BUCOKOMO3UTUBAH Ha (96,5, 100) 2598 29,77 36,03 (97,7, 100) 25,00 28,61 33,99
XnB
HPV 16 IVT 100 (107/107) 100 (161/161)
(1 830 Konmja) (96,5, 100) 10,45 11,18 12,40 (97.1, 100) 10,40 11,07 11,75
HPV 18 IVT 100 (107/107) 100 (162/162)
(1 550 konmja) (96,5, 100) 13,09 14,55 18,08 (97.7, 100) 11,26 13,47 15,63
Knununyku y3sopak 1 94,4 (101/107) 89,5 (145/162)
HUcKono3nTusaH Ha XIMNB (88,3, 97,4) 0,00 9.93 11,03 (83,3, 93,3) 0,00 9,53 10,95
KnuHuyku y3opak 2 88,0 (95/108) 92,0 (149/162)
HUcKono3nTusaH Ha XIMNB (80,5, 92,8) 0,00 7,30 16,63 (86,8, 95,3) 0,00 7,56 19.67
Knununyku y3opak 3 100 (108/108) 97,5 (157/161)
HMCKONO3WTMBaH Ha XMB (96,6, 100) 280 1019 17,08 (93,8, 99,0) 114953 1538
Knununyku y3opak 4 90,7 (98/108) 92,6 (150/162)
HUcKono3uTusaH Ha XINB (83,8, 94,9) 0,00 448 1,16 (87,5, 95,7) 0,00 4,66 12,00
HPV 16 IVT 100 (102/102) 100 (162/162)
(183 konuja) (96.4, 100) 10,03 11,14 11,97 (97.7, 100) 10,24 11,05 11,85
HPV 18 IVT 100 (108/108) 100 (159/159)
(155 konuja) (96,6, 100) 4,87 12,01 15,21 (97.6, 100) 7,82 11,69 13,84
Thenuje MS751 100 (108/108) 100 (162/162)
(0,63 henmje) (96,6, 100) 5,90 10,99 14,00 (97.7, 100) 5,61 10,14 12,26
HelLa henuje 100 (108/108) 100 (162/162)
(0,35 henmje) (96,6, 100) 1,43 6,19 13,28 (97.7, 100) 3,24 7,88 12,58
SiHa henuje 87,9 (94/107) 000 980 11.04 89,5 (145/162) 000 919 10.94

IVT = nH BUTpO TpaHcKpunT

* OuyekuBaHN nNpoLeHaT No3uTUBHOr nodydapara je ~95%; nocmartpaHu HUBO je HWKKU, BepoBaTHO 36or BapujabunHocTn
Npon3BOAHE CacTaBHWLA MaHena.
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Tabena 24b: Ctyanje 1 n 2 npeunsHoctn Aptima Tecta Ha XIMB: Onuc cTpyyHor Tuma, HeratMBHa
carnacHocCT U nepueHTunHa auctpmbyumja speagHoctn S/CO aHanuTa 3a YnaHoBe CTPYYHOr TMMa ca
OYEKMBAHUM HEraTMBHMM pesynTatuma

Crtyauja 1
(3 nokauuje TecTupame)

Crtyamja 2
(1 nokauuja TecTupama)

Onuc naHena

S/CO aHanuTa S/CO aHanuTa

(konuje nnn henwuje/

% HeraTMBHO

% HeraTMBHO

peakumja) MNepueHTUn MNepueHTUN
noayaapawe noayaapawe
0, 0,
(95/o CI) 2,5-TM. 50-TM. 97,5-‘"1. (956 CI) 2’5-TM. 50-7“. 97,5-‘"1.
Thenuje MS751 87,0 (94/108) 93,8 (152/162)
(0,005 henuje) (794,92,1) 000 000437 (89,0, 96,6) 000 000 225
SiHa henuje 97,2 (105/108) 95,7 (155/162)
(0,008 henuje) (92,1, 99,1) 000 000 153 (91,4, 97.9) 000 000 7.6
HelLa henuje 70,4 (76/108) 67,3 (109/162)
(0,02 henwje) (612,78.2) 000 0,00 5.9 (59,8, 74,0) 000 012 635
KnuHuyku y3opak 1 99,1 (107/108) 100 (162/162)
HeraTusaH Ha XIB (94,9, 99,8) 0,00 0,00 0,33 (97,7, 100) 0,00 0,00 0,07
KnuHuykm y3opak 2 97,2 (105/108) 100 (162/162)
HeraTusaH Ha XIB (92,1, 99,1) 000 000 121 (97,7, 100) 000 0,00 005
99,1 (107/108) 100 (162/162)
PreservCyt pactBop 1 (94,9, 99.8) 0,00 0,00 0,15 (97,7, 100) 0,00 0,00 0,06
99,1 (107/108) 100 (161/161)
PreservCyt pactBop 2 (94,9, 99.8) 0,00 0,00 0,22 (97,7, 100) 0,00 0,00 0,09
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Ta6ena 25: Ctyauja 1 npeunsHocTn Aptima tecta Ha XI1B: BapujabunHocT curHana 3a cactaBHuLe
naHena ca o4YekMBaHMM NO3NTUBHUM pesynTaTtuma

U3mehy Y okBupy

U3meRhy U3meRy U3meRhy pagHux pagHux
Onuc naHena Cpeawa wuHcTpymeHaTa onepatepa cepuja nmeTun nmcTun YKynHo
(konuja nnum BpeaHocT
henujealpeakuuja) n S/CO SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

BucokonosntuBaH Ha

107* 29,34 0,00 00 000 00 143 49 187 64 149 51 279 095
XMNB knuHM4KK y3opak 1

BucokonosntuBaH Ha

107* 30,09 0,55 1,8 000 00 106 35 073 24 221 73 261 87
XMNB kKNUHWU4YKKM y30pak 2

HPV 16 IVT

. 107 11,20 0,09 08 016 14 003 03 0,14 13 046 41 052 456
(1 830 konuja)

HPV 18 IVT

. 107* 14,89 0,18 12 000 00 020 13 014 09 153 103 156 10,5
(1 550 konuja)

Huckono3utueaH Ha

107~ 8,24 0,00 00 000 00 o000 00 000 00 323 392 323 392
XNB knuHU4KK y3opak 1

HuckonosutuBaH Ha

108 7,07 0,00 00 041 58 000 00 000 00 457 647 459 650
XMNB KnNUHWUYKKM y3opak 2

Huckono3utueaH Ha

108 10,23 0,26 25 000 00 o000 00 132 129 323 316 349 34,2
XMNB KnUHWYKKM y3opak 3

Huckono3utueaH Ha

108 4,68 0,50 10,7 0,20 42 000 00 099 211 3,02 646 3,22 68,9
XMNB knuHWU4YKKM y3opak 4

HPV 16 IVT

. 102 11,09 0,08 07 000 00 000 00 026 23 054 49 061 55
(183 konwuja)

HPV 18 IVT

. 108 11,78 0,00 00 043 37 000 00 112 95 197 16,7 230 196
(155 konwuja)

Thenuje MS751

- 108 10,73 0,00 00 05 55 072 67 08 76 18 173 223 208
(0,63 henuje)

HelLa henuje

: 108 6,78 0,00 00 05 83 000 00 123 182 3,08 455 3,37 497
(0,35 henuje)

SiHa henuje

- 107* 7,74 0,37 48 000 00 o000 00 000 00 385 498 3,87 50,1
(0,90 henwje)

CV = koeduumjeHT Bapujaumje; IVT = nH Butpo TpaHckpunT; SD = ctaHgapgHa Aesujaumja

* [lBaHaecT y3opaka je nmano HeBaxehe pesyntate Aptima Tecta Ha XIMB (1 3a XINB BNCOKOMO3NUTVMBHU KNMHWUYKK y30pak 1,
1 3a XINB BMCOKONO3UTUBHU KNUHWYKK y3opak 2, 1 3a XIMB 16 IVT (1 830 konuja), 1 3a XMB 18 IVT (1 550 konwuja), 1 3a
HWCKO-NMO3UTUBHY KINMHUYKK y3opak 1, 6 3a XIMB 16 IVT (183 konuje) n 1 3a SiHa henuje (0,90 henwja)).

Hanomena: BapujabunHocm y 3a8ucHOCmu 00 HeKux ghakmopa Moxe bumu HyMepudku He2amusHa. To ce moxe do2odumu
aKo je eapujabunHocm y3pokogaHa 08uM hakmopuma epso Mana. Y mum cryvajesuma SD u CV ce npukasyjy kao Hyna.
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Tab6ena 26: Ctyaunja 2 npeunsHocTtn Aptima tecta Ha XI1B: BapujabunHocT curHana 3a cactaBHuLe
naHemna ca o4YekMBaHMM NO3NTUBHMM pesynTaTtuma

U3mehy Y okBupy
U3mehy UsmeRy U3meRy pagHux pagHux

Onuc navena Cpeata ,ucrpymenata onepaTtepa cepuja nvctu nuctu YKynHo

(konuja nnu BpeAHocT
henujea/peakuwja) n S/ICO SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

Bucokono3nMTtuBaH Ha

161* 26,81 0,75 28 000 00 091 34 048 18 184 69 224 383
XMNB knuHWU4KM y3opak 1

Bucokono3utuBaH Ha

162 28,83 0,00 00 000 00 09 33 065 23 235 82 262 9,1
XMNB knNUHWUYKM y30pak 2

HPV 16 IVT

. 161 11,07 0,14 12 000 00 005 05 016 14 032 29 039 35
(1 830 konuja)

HPV 18 IVT

. 162 13,34 0,14 1,1 012 09 100 75 031 23 075 56 131 98
(1 550 konuja)

Huckono3utueaH Ha

162 7,57 0,56 75 055 73 063 83 000 00 361 47,7 375 495
XMNB knuHU4KM y3opak 1

Huckono3utueaH Ha

162 7,59 0,00 00 000 00 o000 00 000 00 525 692 525 692
XMNB knNUHWUYKM y30pak 2

Huckono3utuBaH Ha

161* 8,83 0,00 00 000 00 026 30 000 00 348 394 349 395
XMNB KnUHWUYKK y30pak 3

Huckono3utusaH Ha

162 4,95 0,00 00 000 00 0,75 152 o000 00 335 676 343 693
XMNB knuHWU4KK y3opak 4

HPV 16 IVT

. 162 11,02 0,13 12 o1 10 012 11 013 12 054 49 059 54
(183 konwuja)

HPV 18 IVT

. 159* 11,40 0,16 14 017 15 121 106 023 20 1,17 10,3 1,72 150
(155 konwuja)

Thenuje MS751

. 162 9,87 0,76 77 000 00 o065 66 065 66 141 143 185 187
(0,63 henuje)

HeLa henuje

. 162 7,80 0,55 70 000 00 08 109 000 00 244 313 265 339
(0,35 henuje)

SiHa henuje

: 162 7,30 0,32 43 000 00 093 12,7 1,04 143 349 478 3,77 517
(0,90 henuje)

CV = koeduuunjeHT Bapujaumje; IVT = nH BuTpo TpaHckpunT; SD = ctaHgapgHa Aesujauuja
* LWecT y3opaka je umano HeBaxehe pesyntate Aptima Tecta Ha XIB (1 3a BUCOKOMO3WUTUBHM KNMUHMYKKM y3opak Ha XIB 1,
1 3a XMNB 16 IVT (1 830 konwja), 1 3a XIMNB HUCKO-NO3UTUBHU KNMHWUYKK y3opak 3, 3 3a XMB 18 IVT (155 konuja)).

HanomeHa: BapujabunHocm y 3agucHocmu 00 HEKUX ¢hakmopa Moxe bumu HyMepuyku HezamueHa. To ce Moxe doeodumu
ako je esapujaburiHocm y3pokogaHa 08UM hakmopuma 8pso mana. Y mum cryyajesuma SD u CV ce npukasyjy Kao Hyna.

YHaKpCcHa peakTUBHOCT

HanomeHa: TecmupaH-e ca nomeHyujanHo yHakpCHUM opeaHu3muma Ha Aptima mecm 3a
X[l1B usepuweHo je kopuwherwem Tigris DTS cucmema. Aptima mecm Ha XT1B npsu nym je
riokpeHym y Tigris DTS cucmemy y 2008. 2o0uHu. Y 2011. 200uHu npowupeHa je uHOuKayuja
3a yriompeby Aptima mecma Ha XI1B Aptima mecma Ha Panther cucmem. Panther cucmem je
anmepHamueHa, MaHa UHCmpyMeHmarHa riaamgopma y oOHocy Ha Tigris DTS cucmem.
Oba cucmema cy dusajHupaHa Oa y rnomryHocmu aymomamu3syjy mecmupaHe
amnauguKo8aHUX HyKIIEUHCKUX KucenuHa y OujaezHocmu4kum mecmosuma. CernekmugHo
mecmupare eghukacHocmu KoMmnsema 3a mecmupare usspuweHo y Tigris DTS cucmemy
KopuwheHo je 3a nodpuwky useedbu aHanuse egukacHocmu y Panther cucmewmy.
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AHanuTtudka crneumndunyHocT Aptima Tecta Ha XIB npoueteHa je PreservCyt meavjymom
ca pacTtBopoM pasbnaxeHum y STM y ogHocy 1:2,9 n gogatum KynTuBMCaHUM
BakTepujama, KBacumma unu riLMemLama, KyntMBMcaHum BUpycuMa Unu in vitro TpaHCcKpunTuma
XIMB-a Huckor pusuka. OpraHuamu n TecTupaHe KoHUEeHTpauuje cy HaBeaeHe y Tabena 27.
Kputepujymun ctyamje 3a NpoueHy yTuuaja npucyctea MMKPOOPraHMamMa Ha aHanuTuyky
crneundunyYHOCT 3aCHOBaHW Cy Ha NO3UTUBHOCTU. [MpMmeheHa je yHakpcHa peakTMBHOCT ca
reHotunosuma XIB Huckor pusnka 26, 67, 70 n 82, ann He u ca apyrum TeCTUpaHnm
opraHm3amMmma.

Tabena 27: lNaHen aHanuTnuke cneundundHocT: OpraHn3Mn U KoHUeHTpauuje 6e3 yHakpcHe
pPeakTUBHOCTU

Tect TecT
Opranmsam KoHueHTpauwmja ca OpraHusam KoHueHTpauumja ca
Be3 yHakpcHe Be3 yHakpcHe
peakTUBHOCTU peakTMBHOCTH
BakTepuja
Acinetobacter Iwoffii 1x10® CFU/mL Lactobacillus mucosae* 1x10° CFU/mL

Actinomyces israelii

1x10® CFU/mL

Leptotrichia buccalis*

1x10° CFU/mL

Alcaligenes faecalis

1x10° CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x10° CFU/mL

Atopobium vaginae

5x10” CFU/mL

Micrococcus luteus

1x10° CFU/mL

Bacillus cereus

1x10° CFU/mL

Mobiluncus curtisii

2x10” CFU/mL

Bacteroides fragilis

1x10° CFU/mL

Mycobacterium smegmatis

1x10° CFU/mL

Bacteroides ureolyticus

1x10° CFU/mL

Mycoplasma fermentans

5x10” CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x10° CFU/mL

Mycoplasma genitalium

1x10° CFU/mL

Bifidobacterium breve

1x10® CFU/mL

Mycoplasma hominis

5x10” CFU/mL

Bifidobacterium longum™

1x10° CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x10° CFU/mL

Campylobacter fetus-fetus

1x10° CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae u
Chlamydiia trachomatis

2,5x10” CFU/mL

2,3X1 0° TC|D5o/mL

Campylobacter jejuni*

1x10° CFU/mL

Neisseria meningitidis

1x10° CFU/mL

Chlamydia trachomatis

3,2x10° TCIDsg/mL

Peptoniphilus lacrimalis

1x10° CFU/mL

Clostridium difficile

6x10" CFU/mL

Peptostreptococcus anaerobius

1x10° CFU/mL

Clostridium perfringens

1x10° CFU/mL

Prevotella bivia*

1x10° CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x10° CFU/mL

Propionibacterium acnes

1x10° CFU/mL

Corynebacterium xerosis

1x10° CFU/mL

Proteus mirabilis

1x10° CFU/mL

Eggerthella lenta* 1x10° CFU/mL Proteus vulgaris 1x10® CFU/mL
Enterobacter cloacae 1x10°® CFU/mL Providencia stuartii 1x10° CFU/mL
Enterococcus faecalis 1x10® CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x10® CFU/mL

Escherichia coli 1x10® CFU/mL Ruminococcus productus 1x10® CFU/mL

Finegoldia magna

1x10° CFU/mL

Serratia marcescens

1x10° CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1x10° CFU/mL

Sneathia amnii*

1x10° CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x10° CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x10° CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x10® CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x10° CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1x10° CFU/mL

Staphylococcus saprophyticus

1x10° CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x10° CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1x10° CFU/mL
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Tabena 27: [NaHen aHanuTU4ke cNeEUNMOUIYHOCTH:

peakTUBHOCTU (Hacmasak)

OpraHunsmu 1 koHUeHTpaumje 6e3 yHakpcHe

Tect Tect
Opranusam KoHueHTpauuja ca Opranusam KoHueHTpauuja ca
Be3 yHakpcHe Be3 yHakpcHe
peakTUBHOCTU peakTUBHOCTH
Lactobacillus crispatus 1x10® CFU/mL Streptococcus pyogenes 1x10® CFU/mL
Lactobacillus delbrueckii ssp. 1x10° CFU/mL 1x10° CEU/ML

bulgaricus

Streptococcus sanguinis

1x10° CFU/mL

1x10° reHOMCKUX

Lactobacillus gasseri* Ureaplasma parvum* konwuja/mL
Lactobacillus iners* 1x10° CFU/mL Ureaplasma urealyticum 1x10® CFU/mL
Lactobacillus jensenii 1x10® CFU/mL
KBacau/npoTtosoa
Candida albicans 1x10® CFU/mL Pichia fermentans* 1x10° CFU/mL

Cryptococcus neoformans™

1x10° CFU/mL

Trichomonas tenax*

1x10° henwja/mL**

Pentatrichomonas hominis*

1x10° henuja/mL

Trichomonas vaginalis

1x10” henuja/mL

Bupycu

Adenovirus 2

1x10” vp/mL

Xepnec cumnnekc supyc 1

2,5x10° TCIDs/mL

Adenovirus 40*

1x10° reHomckux konuja/mL

Xepnec cumnnekc Bupyc 2

5x10* TCIDsg/mL

Cytomegalovirus

5,6x10 TCIDso/mL

HIV-1

1,0x10° konuja/mL

EnwTajH-bapos Bupyc

4,3x10° vp/mL

SV40

1,2 x10* TCIDgg/mL

He-unmsauu HPV reHoTunosu

HPV 6 2,5x10° konuja/mL HPV 61 2,5x10° konuja/mL
HPV 11 2,5x10° konumja/mL HPV 67 1 konuja/mL
HPV 26 2,5 konwuja/mL HPV 69 2,5x10° konuja/mL
HPV 30 2,5x10° konuja/mL HPV 70 1 konwuja/mL
HPV 34 2,5x10° konumja/mL HPV 71 2,5x10° konuja/mL
HPV 42 2,5x10° konmja/mL HPV 73 2,5x10° konwuja/mL
HPV 43 2,5x10° konmja/mL HPV 81 2,5x10° konwuja/mL
HPV 44 2,5x10° konuja/mL HPV 82 1 konuja/mL
HPV 53 2,5x10° konmja/mL HPV 85 2,5x10° konuja/mL
HPV 54 2,5x10° konmja/mL

vp = BupycHe vectuue; CFU = jeannHuue koje copmupajy kononuje; TCIDgy = uHdekTuBHa fosa 50 3a KynTypy Tkvsa
Hanomena: ModebrbaHo cy 03HaYeHU mMuroeu Koju Cy rokasanu yHakpcHy peakmueHocm (>5% no3umueHux pesynmama)
Kkada cy mecmupaHu y KoHUeHmpayujama eehum 00 oHUX HasedeHux y mabernu.

JHodamHu opeaHusmu cy npouereHu y roenedy yHakpcHe peakmueHOCmU U MUKpobHe uHmepdghepeHyuje 3a ea2uHasHe
y30pKe Koje cy ucnumaHuye came npukynune. lNaHen koju ce cacmojao 00 15 opeaHudama ucniumaH je y STM-y, y odcycmey
unu npucycmey SiHa henuja npu 3X LoD. Huje yoyeHa yHakpcHa peakmueHOCM HUMU MUKpobHa uHmepgepeHyuja HU KOO

JjedHoz 00 opzaHu3ama rpu HasedeHUM KOHUeHmpauujama.

**Huje yoyeHa yHakpcHa peakTuBHOCT 3a Trichomonas tenax. Mako je 3appxana nosutueHocT of 100% 3a HPV uums (SiHa
henunje npu 3X LoD) y npucyctBy Trichomonas tenax, yoyeHo je cmawewe S/CO BpegHOCTU Koje ce MOoBpaTuIiio HaKoH

NOHOBHOI TecTupana npu 1x10° henuja/mL.
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AHanuTtudka oceTrbmBocT Aptima Tecta Ha XIB y npucycTBy MUKpoopraHu3ama npoueseHa
je nctum naHenom Koju je onucaH n 'y Tabena 27, koM je Takohe gogarta HUCKa KOHLUEHTpauuja
SiHa henuvja 3apaxeHux XINB-om (1 henuja no peakuuju). Kputepujymmn ctyguje 3a npoueHy
yTuuaja npucycTBa MUKPOOPraHM3aMa Ha aHanuTUYKy CEeH3UTUBHOCT 3aCHOBaHW Cy Ha
NO3NUTUBHOCTU. HujeaaH of TecTupaHMx opraHmsama Huje nmao yTuuaja Ha OCeTIbUBOCT
Aptima Tecta Ha XIB.

UHTepdepeHuumja

HanomeHa: Tecmuparme ca nomeHuyujanHum omemajyhum cyricmaHyama 3a mecm Aptima
HPV usepuweHo je kopuwherwem cucmema Tigris DTS. Tecm Aptima HPV je nipsu nym
nywmeH y pad Ha cucmemy Tigris DTS 2008. 2oduHe. Y 2011. 200uHu, uHOuKauuje cy
npowupeHe Ha yrnompeby mecma Aptima HPV Ha cucmemy Panther. Cucmem Panther je
anmepHamugHa, MaHa UHCmpymeHmarHa rnamegopma y rnopeherny ca cucmemom Tigris
DTS. Oba cucmema cy HameH-eHa 3a rMnomryHy aymomamu3ayujy mecmupara
amrnughukayuje HyKneuHcKUX KucenuHa kod dujaezHocmuukux mecmoesa. OdabpaHa
mecmuparba rnepghopmaHcu mecma 3aspuieHa Ha cucmemy Tigris DTS uckopuwheHa cy
Kao nodpuwka nepgopmaHcama mecma Ha cucmemy Panther.

CyncTtaHue onucaHe y Tabena 28 nojeguHavHo cy gogate y pacteop PreservCyt y
konuumHu og 1% u 10% v/iv nnun wlv, pasdnaxeHe ca STM, a 3atum TectnpaHe Aptima
TecTom Ha XIB. Ce cyncraHue cy TecTMpaHe Ha NPUCYCTBO W OACYCTBO KyNTUBMUCAHUX
henuvja 3apaxeHux XIB-om (SiHa, 3 henuje/peakuuja). MHTepdepeHuuja je npumeheHa kog
ynotpebe ABa of cepam nybpukaHaTa Koja cagpxe nonuksatepHuyM-15 u jegHor oa net
aHTUdYyHranHux nekoBsa Koju cagpxke TMokoHasorn. Huje npoHaheHa uHTepdepeHumja HY ca
jeOHOM Apyrom TeCTUpaHOM CyMCTaHLOM.

Aptima mecm Ha XT1B 51 AW-22202-3901 Beps. 002



EdumkacHocT Tecta Ha Panther cuctemy

Aptima

Ta6ena 28: CyncraHue TectupaHe Ha moryhy nHtepdepeHumjy ca pesyntatuma Aptima Tecta

Ha X1B

KaTteropwmja npousBoga

EpeH.q uwnu Tun npoun3sBoaa

Hajseha TectupaHa
KOHLUEeHTpaumja* Koja Huje
yTuuana Ha ed)MKaCcHOCT aHanuse

INy6pukaHTt KY Sensual Mist 10% viv
KY Warming Jelly 10% w/iv
KY TeuHocT 3a 3arpejaBane 10% viv
CVS Brand nu4Hu nybpukaHT 10% wiv
JlocuoH 3a 3arpeBare 1 nM4HKn NybpukaHT mapke TapreTt 10% viv
Astroglide ny6pukaHT 3a UHTUMHY ynoTpeby** 0,3% wiv
(TecTHun y3opak o 0,075% w/v)

TeuHn nybpukaHT 6peHga Target™™ (0,025% \/0/\/1:/;(\;/:14 ysopaK)
Cnepmuunpg, Gynol |l BarmHanHun KoHTpaLenTuB opurnHanHa gopmyna 10% wliv
Gynol Il BarMHanHn KoHTpaLenT1B eKkcTpa jak 10% w/iv
Delfen BarmHanHa koHTpauenTMBHa NeHa 10% wiv
Encare BarvHanHu koHTpauenTus 10% wiv
Conceptrol BarmHanHu koHTpaLenTus 10% wiv
CpepctBo npotuB ribuBuual  Vagisil Maximum Strength 10% wiv
npoTUa cepaca Monistat Soothing Care 10% wiv
Monistat 3 kom6nHOBaHO NakoBame 10% w/iv
0,3% wlv

Target Brand Tioconazole 1

(TecTHu y3opak og 0,075% wi/v)

Miconazole 3 mapke Target 10% wiv
AHTUGUOTCKM ren’ MeTpoHugason ren 123 pg/mL

AHTUBMpPYCHU Kpem' Zovirax (auuknoBmp) kpem 66 ug/mL
Abreva kpem 3a xepnec Ha ycHama 5% wiv
Kpem 3a xemopouge' Anusol kpem 3a xemopouge'" 1% wiv
Preparation H kpem 3a xemopounge 5% wiv
CTtepouaHu Kpem' Cortizone-10 Max Strength kpem npoTuB cBpaba 5% wiv
CpeAcTso 3a BaruHanto Dynarex noBuaoOH-joa aHTUCENTUYHU PacTBOP 3a NPUMNPEM 5% viv

ucnuparse’ y! 0OH-joA p p punpemy 0
Summer’s Eve cpeAcTBo 3a BarvHanHo ucnupasse, 5% viv

noaaTHo ynwherse cMpheTom 1 Bogom °
Summer’s Eve cpeacTBo 3a BarvHarHo ucnvpame 3a 5% wiv

CMarbere HenpujaTHUX Mupuca °

CpepncTtBo 3a .
peacts . m:TMMHy Summer’s Eve cpefcTBO 3a MHTUMHY XUTMjeHy 5% viv
XUTrujeHy
Vagisil cpeacTso 3a cyBo npate 5% viv
l'en 3a yknaware HenpujaTHUX )
y + Py RepHresh ren 3a yknaware HenpujaTHUX Mupuca 5% viv
Mupuca
CpepacTBo 3a ge3vHbekunjy ) o

Germ-X cpepacTBo 3a Ae3nHdeKUmnjy pyKy 5% wlv

pyky'

Aptima mecm Ha XT1B

52

AW-22202-3901 Beps. 002



Aptima

EdmkacHocT Tecta Ha Panther cucremy

Tabena 28: CyncTtaHue TecTupaHe Ha moryhy nHtepdgepeHuujy ca pesyntatuma Aptima Tecta

Ha XINB (Hacmasak)

KaTteropwmja npousBopga

BpeHpg unu Tun npousBopa

Hajseha TectupaHna
KOHLeHTpauuja* koja Huje
yTuuana Ha epukacHOCT aHanuse

CanyH 3a pyke' Dial aHTWOaKTepuWjcKkn TeYHN canyH 3a pyke 5% wlv
Method ren 3a npame pyky 5% wiv
NocuoH? NIVEA nocuoH 3a Teno 5% wiv
CeraVe xugpaTaHTHM NIOCUOH 5% wiv
Cpeactso 3a 3aturrwry oA Neutrogena nocuoH 3a cyH4yame 5% wiv
CyHua
NIVEA xugpartaHTHU NOCUOH 3a CyHYame 5% wlv
Coppertone Sport Mineral nocvoH 3a cyH4yane'" 2,5% wiv
Fnauujanna cupherna EMD M/N AX0073-11 10% viv
KucenuHa
MyHa kpB MyHa kpB 10% viv
Cnyst CBUHCKM MyUUHT 2,5% wiv
WuTpaBarnHanumu xopmoun'  Ectpapguon (ectporeH) 7,5 pg/mL
MporectepoH 0,18 mg/mL
CeMeHa Te4yHocT' CemeHa TeyHoCT 5% viv

Neykountn'

JleykoumTn

1x10°henuja/mL

*KoHueHTpauuja y y3opky pacteBopa PreservCyt; koHUueHTpaumja TecT y3opka je 1/4 koHUeHTpauuje ycnen npeHoca y3opka
pactBopa PreservCyt y enpyBseTty 3a TpaHcnopT koja cagpxu STM.
**Ily6puKaHTK 3a MHTUMHY yrnoTpeby Koju cappxe nonvkyatepHujym 15.

"flonaTHe cyncTaHue cy npouekeHe y norneny MHTepdepeHumje y BarHanHMM y3opuumMa koje cy ucnuTaHule came
npukynune. MaHen koju ce cactojao oA 15 cynctaHum ucnutaH je y STM-y y oacyctey unu y npucyctsy SiHa henmja npu 3X

LoD.

"MHTepdepeHuyja je yodeHa koa cneaehyx cyncTaHum kaga cy NpUcyTHE y KOHLeHTpaumjama Behvm of HaBedeHux: kpema 3a
xemopouae (koja cagpXv LMHK-oKeua, 6uaMyT-okeua n nepyaHckum 6ansam) npu 1% w/v, kpema 3a cyHyare (koja cagpxu
LUMHK-okena) npu 2,5% wiv n cnys npu 2,5% wiv.
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