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Aptima"" OnwTe MHdopmaumje

OnuwTe nHdopmauumje

HameHa

Aptima™ Mycoplasma genitalium TecT je in vitro aMmnNnMduUKaunMoHn TeCT 3a HYKIEMHCKY
kncenuny (NAAT) 3a ksanutatueHy getekuumjy pubozoma RNA (rRNA) us Mycoplasma genitalium
Ha NoTnyHo ayTomaTmnaoBaHoM Panther™ cuctemy. HamereH je 3a ynotpeby kao nomoh

3a amjarHo3y M. genitalium yporeHuTanHux nHekumja Kog MyLLKUX M XXEHCKUX nauujeHaTta Ko
KOjuX MOCTOjU cymwa Ha M. genitalium nHdeKunjy.

TecCT ce MOXe KOPUCTUTK 3a TecTupare criegehux ysopaka: BarmHanHm 6puceBun kKoje je yseo
KNMHMYap M KOjU Cy Y3eTU CaMOCTanHo (y KIMHUYKOM OKpyXemny), bpuceBn eHgouepBuKanHe
mMatepuue NpUKYNSbEHN OA CTpaHe fiekapa, XEHCKM U MYLLUKM YPWUH, BpuceBn MyLUKe ypeTpe Koje
j€ caKkynuo KIMHU4Yap M caMoCTanHO cakynibeHn GpuceBM MecHor gena neHuca (Y KnmHUYKOM
OKpYXeHy).

3a xeHe, BarMHanHu 6puc je noxerbaH TvN y3opka 36or Behe KIMHUYKE OCETILUBOCTU

3a oTkpuBake M. genitalium y oqHOCy Ha Apyre TUNOBe y3opaka, MeNyTUM, XXEHCKN YPUH 1nm
eHfouepBuKanHM 6pnceBn NPUKyNibEHN Of CTPaHe KNUHMYapa Mory ce KOpUCTUTU Kao
anTepHaTMBHM Y30pLUM Kaja y3opuu BarMHamHor 6puca HUCy AOCTYnHW. AKO Cy pe3yntaTu
XEHCKOr YpUHa unu y3opaka eHgouepsukanHux 6pucesa nNpukynrbeHUX of CcTpaHe nekapa
HeraTuBHU, MOXe BUTU MHOUUMPAHO TecTupake nomohy BarmHanHor 6puca, ako ce Cymkba
Ha nHdekuunjy M. genitalium.

Pe3nme n oGjawmewe TecTa

M. genitalium je nonHo npeHocuBa BakTepuja Koja npunaga knacv Mollicutes. M. genitalium nma
henunjcky memOpaHy, ann Hema henujckn 3ng 1 XuMBK Ha MU y enutenHuMm hennjama ypmHapHor
W reHuUTanHor Tpakta MyLlkapaua 1 xeHa.

Y nonynauujama Koa Kojux je pusuk HWXW, npesaneHumnja, M. genitalium og npubnuxHo 1% po
3% je npujaBreeHa n ko MyLlkapaua u kog xeHa (1, 2, 3). Y nonynauujama Kof KOjuUX je pusmk
BUCOK, NpujaBrbeHa je npesaneHumja og 9% [o 24% koa mywkapaua n 11% go 16% kop xeHa
(4, 5, 6, 7). NMpeaneHunja M. genitalium y nonynaumjama ca BUCOKMM PMU3MKOM 4YecTo je Beha of
oHe ca Neisseria gonorrhoeae n cnudHa je npeBaneHunju 3a Chlamydia trachomatis (6, 7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14).

Y nperneay objaBrbeHNX CTyauMja, nokasano ce ga je uHdekumja M. genitalium cHa)xxkHO noBe3aHa
ca HeroHokokHum ypeTtputucom (NGU) kog mywkapaua (9, 15). Kog ucnmtaHux yvecHuka,

M. genitalium je otkpueH koa 15% [o 25% mywkapaua ca cumntomarckom NGU u > 30%
MyLwkapaua ca Hexnamuaunjckmm NGU. Kopg xeHa, Hekonuko cTyamja je nokasano ga je M.
genitalium noeesaH ca uepsuuyutucom (8, 12, 16). HegaBHa meTa-aHanusa Takohe nokasyje oa
je nudekumnja M. genitalium noeesaHa ca NpPUONMXHO ABOCTPYKMM noBeharemM pusmka of
uepBuUnTUCA, 3anarbeHcke Gonectu kapnuvue, npeBpemMeHor nopohaja, cnoHTaHor nobavaja

n HennogHocTtun (17).

M. genitalium vHdekunje yrnaBHOM OCTajy HenpenosHate, jep cy uHduumpaHe ocobe mnm
acumnToMaTcke UNnu MMajy CUMMTOME CrMYHE OHMMa NOBEe3aHWM ca ApYyrum GakTepujckum
WMHEeKLMjaMa yporeHuTanHor Tpakta. Y CTyauju Ko MyLukapaua Koju cy noxahanu KrvHUKY

3a nonHo npeHocuee 6onectn y Leeackoj, 61% (17/28) mywkapaua ca UHdekunjom

M. genitalium nmano je cumntome; 93% (26/28) nmano je 3Hake ypetpuTtuca (16). Kog xeHa,
nHdpekunja M. genitalium je yecTo acumnToMaTcka. Y NpoLeHU XeHa Koje cy noxahane KnuHuUKy
3a nonHo npeHocuse 6onectun y WBeackoj, 77% (17/22) xeHna ca uHdpekumjom M. genitalium
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6uno je acMMNTOMaTCKO, Mako Cy MHOre nokasmsarne KnuHuyke 3Hake uHdekumje; 50% (11/22)
nMaro je 3Hake ypeTputuca u/unm uepeuumTmca: 2 ocobe je umarno 3Hake camo YpeTpuTuca,
6 ocoba je MMano 3Hake caMo LepBuUMTUCA, a 3 ocobe je umano 3Hake ypeTpuTtuca

n uepsuuuTnca (18).

Koa nauvjeHata ca peneBaHTHUM 3Hauuma UM CUMNTOMMMA, TPEHYTHE Npernopyke 3a nevewe
Cy YCMepeHe Ha xnamuanjcke, roHopejcke nnu TpuxomMoHarnHe nHdgekuunje. Mehytum,
aHTMMUKpOOHa Tepanuja oBUX ypeTpuTuca 1 LepBuumnThCa noBesaHnx ca baktepujama vnm
npoTo3oama je creumdunyHa 3a opraHusam, a Teparnujcku pexxumMm egukacHu NpoTmuB OBUX
opraHv3ama umajy cMameHy euKacHOCT y neveny uHdekumnja M. genitalium.

MowrTo je M. genitalium vw3bupreneBa 1 TeLLKa 3a KynTuBucawe, LIeHTpu 3a KOHTpony 1 npeBeHuujy
6onectn CjeammweHnx Amepudkmx OpxaBa n KaHaacka areHumja 3a jaBHO 3apaerbe npenopydyjy
ynotpeby NAAT 3a otkpuamwe M. genitalium (19, 20). Aptima Mycoplasma genitalium Tect je NAAT
KOjW KOPWUCTU TEXHOIOrnje 3a xeatake MeTe, amnnudurkaumjy nocpegosaHy TpaHckpunumjom (TMA) n
TecT 3awTtute of xmbpugusaumje (HPA) 3a otkpusarwe 16s rRNK M. genitalium.

MpuHUMNK nocTynka

Tect Aptima Mycoplasma genitalium obyxBaTa 3 rmaBHa kopaka, Koju ce CBU oABWjajy Y jeaHoj

enpyseTn Ha cuctemy Panther: xBatawe umrba, TMA n HPA. TecT ykrbyyyje MHTEPHY KOHTpONy
(IC) 3a npahetbe xBaTana, amnnudukaumje n geTekunje HyKNemHCcKe KUCenuHe, Kao 1 rpeLuxke

oneparepa WUnu UHCTPyMeHTa.

Y30pak ce cakynrba 1 NpeHocu y ogroeapajyhy enpyBeTy 3a TpaHCMNOPT y30pKa. TpaHCMOPTHU
pacTBop Yy TpaHcnopTHOj ueBu ocnobaha rRNK unrbe u wtnutK ra og gerpagaunje TOKOM
cknaguwrtena. Kaga ce Aptima Mycoplasma genitalium Tect o6aBrba y nabopatopuju,

unreHa rRNK, ako je npucyTtHa, ce usonyje ynotpebom crieynduyHor onvromepa 3a xsaTame

N MarHeTHUX MUKpoYecTuLa Y METOaM Koja ce 30Be UMIbHO XBaTawe. Onvromep 3a xBaTamwe
CaZpXXu CekBeHLy KOMMIeMeHTapHy cneunduruyHOM permoHy LUIbHOr MOrekyna, Kao U Hu3
ocTartaka geokcnageHo3nHa. TokoM kopaka xubpuamsauuvje, permoH cneundundaH 3a CeKBeHLy
onvroMepa 3a xBaTake ce Besyje 3a crneumduryaH permoH uurbHor mornekyna. Komnnekc
ONUroMep:LINb 3a XBaTake Ce 3aTMM XBaTa U3 pacTBopa CHWXaBakeM TemnepaType peakuuje Ha
cobHy Temnepatypy. OBo cmakere TeMnepaType omoryhaea ga gohe oo xmbpuamsaumje namehy
permoHa geokcuageHo3nHa Ha ONMromepy 3a XBaTakwe U Moriekyna nonu-4eokCUTUMmnanHa Koju cy
KOBaneHTHO Be3aHM 3a MarHeTHe Yyectuue. Mukpodectuue, ykibydyjyhin yxsaheHn LurbHU MOSekyrn
BE3aH 3a WX, NOBlaye ce Ha CTpaHy peakumoHOr cyda noMohy MarHeTa u cynepHaTaHT ce
acnupupa. Yectuue ce ucnupajy ga m ce ykrnoHuo pesugyanHu MaTpukc y3opka Koju Moxe
cagpxatn nHxmbutope amnnudukaumje. HakoH WTO cy Kopaum xBaTakwa umrba 3aBplueHn, rRNK
je cnpeMHa 3a amnnudukaumjy.

LUnrbHn TectoBM amnnudmkaumje cy 3aCHOBaHU Ha CMOCOBHOCTM KOMMIEMEHTaPHNX
ONMUroHYKNeoTUAHMX NpajMepa Aa ce cneungunyHo xape n omoryhe eH3MMCKo nojavarse
UUIbHUX NaHaua HykneuHcke kucenuvHe. Hologic TMA peakuuwja nojayaBa cneumduyaH pernoH
mane pubosomarnHe nogjeguHuue RNK n3 M. genitalium npeko DNK n RNK nHTepmegunjapa

n reHepuwe mosnekyne RNK amnnukoHa. [etekumja cekseHun amnnmkoHa RNK ce noctuxke
Xnbpunamsaumjom HykrnemHcke kncenuHe. JegHonaHdyaHa xemunymuHucueHTHa DNK conga, koja
je komnnemeHTapHa pernoHy RNK amnnukoHa, obenexeHa je Monekyrnom akpuguHujym ectpa.
O6enexeHa DNK coHaa ce kombuHyje ca RNK amnnukoHuma ga 6u ce cdoopmupanu ctabuntHm
DNK:RNK xnbpuan. PeareHc 3a cenekuujy pasnukyje xmbpuansoBaHy of HexumbpuamsoBaHe
coHae, enumuHuwyhn reHepucarse curHana ns HexmbpugmsosaHe coHge. TOKOM Kopaka
aetekumje, poToHn emmutoBaHn n3 obenexennx xnbpunga DNK:RNK ce mepe y nymnHomeTpy

Aptima Mycoplasma genitalium mecm 3 AW-22788-3901 pes. 002



Aptima"" OnwTe MHdopmaumje

N NpujaBrbyjy ce kao penatmsHe cBeTnocHe jeauHuue (RLU). KoHayHu pesyntatn aHanuse
ce Tymade Ha OCHOBY curHana aHanuta go npeceka (S/CO).

Pe3ume 3a 6e36egHocT 1 nepdropmaHce

SSP (Pe3nme 3a 6e3beqHoCT 1 nepdopmaHce) je AocTynaH y eBponckoj 6a3u nogaraka
0 MmegunuuHckum ypehajuma (Eudamed), rae je nosesaH ca naeHtudpukatopuma ypehaja
(OcHoeHu UDI-DI). Oa 6ucte nouupanu SSP 3a Aptima Mycoplasma genitalium Tectom
nornegajte OcCHOBHM jeanHCTBEHN nageHTudumkatop ypehaja (BUDI):
54200455DIAGAPTMGENY?9.

Yno3opewa, mepe NpeaocTPOXHOCTU U Apyre orpaHu4yaBajyhe mnsjaBe

A.
B.
C.

3a in vitro anjarHOCTMYKy ynoTtpeoby.
3a npodecnoHanHy ynotpeoy.

[a 6ucte cmarwmnu pusnk og HeBaxxehux pesynrtaTa, NaxrbUBO NPOYUTaAjTE LENo ynyTCTBO
3a nakoBawe W yrymcmeo 3a orniepamepa Panther/Panther Fusion cucmema npe Hero wrto
N3BpLLMTE OBaj TECT.

Camo ocobrbe Koje je agekBaTHO oby4veHo 3a ynotpeby Aptima Mycoplasma genitalium Tecta
N 3a pyKkoBake MOTEeHUMjanHO MHEKTUBHUM MaTepujanuma Tpeba aa obaerba oBy
npouenypy. Ako gohe 4o npocunawa, oagmax Ae3vHUKyjTe npatehu npuknagHe npouenype
3a nokauujy.

Ynosopewe: Hapgpaxyjyhe n koposuBHo: 13berasajte koHTakT Auto Detect 2 ca koxom,
o4MMa M Cry30KOXHUM MeMmbBpaHama. AKO OBa TeYHOCT Aohe y KOHTaKT ca KOXXOM U 04MMa,
ncnepute Bogom. AKO ce oBa TEYHOCT Mponuvje, pasbnaxnte je BOAOM Npe Hero LTo je
obpuwuTe.

3a gopaTHa cneumduyHa ynosopewa U Mepe NpeaoCcTpOXHOCTK, nornenajte yrnymemeo
3a ornepamepa Panther/Panther Fusion cucmem.

NMoBe3aHo ca nabopatopujm

G.

H.

KopucTtute camo mcnopydeHm unu cneundumumpann nabopatopujckm npubop 3a jegHoKpaTHy
ynoTpeoy.

Kopuctute pyTuHCKke Mepe onpesa 3a nabopartopujy. He nunetnpartu yctuma. Hemojte jectu,
NATKM HUTU NywKnTK y obnactuma npegsuheHum 3a pag. Hocute jegHOKpaTHE pykaBuLe

6e3 nygepa, 3awWTUTy 3a o4M 1 nabopartopujcke MaHTUME Kagda pyKyjete ca ysopuuma

n KomnneTuma peareHaca. Onepute pyke TEMESbHO HaKOH pyKOBaka y3opuuma

n KOMMneTuma peareHaca.

HanomeHa: Kao u y ceakom cucmemy peazeHca, suwak rnydepa Ha HEKUM pyKasuuyama
MOXe u3a3eamu KoHmamuHauujy omeopeHux ernpysema. [TompebHe cy pykasuue
6e3 nydepa.

PagHe noBpwuHe, nuUNeTe n gpyra onpema mMopa ce pefoBHO AEKOHTaMUHMpaTH
KopuwheHjem pacTBopa HaTpujyMm xunoxnopuTta KoHueHTpauumje oa 2,5% po 3,5%
(0,35 M po 0,5 M). TemerbHO ouncTUTE M Ae3MHAUKYjTE CBE pagHe MOBPLUMHE.
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Oanoxute cee mMaTepujane Koju Cy OOLUMM Y KOHTaKT ca y3opuMMma U peareHcuma y cknagy
ca BaxehuM HauMoHanHuMm, MefyHapoaHUM M permoHasriHum nponucumMa.

Kopuctute gobpe crangapgHe npakce 3a MoriekynapHe nabopatopuje ykibyyyjyhu Hagsop
XunBOTHe cpeauHe. MNornenajte lNpouedypanHum HarloMeHama NpeasioXKeHn NpoTOKoN 3a
npahewe nabopartopujcke KoHTamuHauumje 3a Panther cuctem.

NMoBe3aHO ca y30pKoM

L.

[atymm ucteka 3a KoOMnneTe 3a NPeHoC y3opaka O4HOCe Ce Ha cakynrbawe/NpeHoc y3opaka,
a He Ha MCnUTUBaHe y3opaka. Y3opuu NpukynrbeHu/NpeHeTn y 6uno Koje Bpeme npe oBux
Aatyma ucteka cy BanuaHu 3a TecTupare Nnod YCrNoBOM [a Cy TPaHCMNOpTOBaHM U
yCKNaauWwTeHN y cknagy ca ynyTCTBUMMA 3a NakoBahe, Yak M ako je UCTeKao poK Tpajara
Ha enpyBeTu 3a TpaHcdep.

. Y3opum mory 6utn 3apasHu. Kopuctute yHuBep3anHe mMepe npegocTpoXXHOCTM Kaga

n3BoauTe oBaj TecT. [paBuIHO pykoBake U MeTode oanaraka Tpeba ga Gyay
ycriocTaBrbeHe y cknagy ca BaehuM HauuoHanHum, MehyHapoaHUM U pervioHanHum
nponucuma.

OgpxaBajTe oagroeapajyhe ycrnoBe cknaguwiTera TOKOM TpaHCnopTa y3opaka kako bucte
ocurypanu uHterpuTeT ysopka. CTabunHocT y3opka y ycnosvma TpaHcnopTta gpyraynjum
04, NPenopyyYeHnx Huje npouer-eHa.

M3beragajTe yHakpCcHy KOHTaMmMHaLKjy TOKOM KOopaka pykoBaha y3opkoM. byante nocebHo
onpesHn ga bucte nsbernn KOHTaMUHaUMjy LWMpEHEM aepocona NpUIMKoM oaBpTaka Unm
ckuaaka noknonua ysopaka. Y3opuu Mory cagpXatu U3y3eTHO BMCOK HUBO APYrux
opraHnsama. OcurypajTe aa nocyge 3a y3opak He gohy y mefycobHu KOHTakT n ogbauunTe
KopuwheHe matepujane 6e3 npebaumBara Npeko 6uno Koje 0TBOpeHe nocyae. 3ameHuTe
pyKkaBuue ako Aohy Yy KOHTaKT ca y30pKOM.

HakoH Byliera, Te4HOCT MOXe fa ce ucnpasHu u3 Aptima noknonaua 3a enpyseTe
3a npeHoc nog ogpeheHnm ycnosmma. 3a Buwe MHgopmaumja nornegajte lNpouedypa
mecmupara Panther cucmema.

HakoH gogaBana ypuHa y enpyBeTy 3a TPaHCMNopT ypyHa, HUBO TEYHOCTU Mopa BuTtu namehy
2 UpHe NnuHWje nHaMKaTopa Ha eTUKETU enpyBeTe. Y CyrnpoTHOM, y30pak mopa 6utu ogbadeH.

Ako nabopaTtopuja NnpummK enpyBeTy 3a TpaHCNopT y3opka bpuca 6e3 Gpuca, ca 2 6Gpuca, ca
wrannhem 3a Ynwhewe nnu ca wranuhem Koju Huje ncnopyduna komnaHuja Hologic, ysopak
Mopa 6utn ogbaueH. lNpe ogbaumBara enpyBeTe 3a TpaHCMOPT y3opka Opuca 6e3 Gpuca,
npoBepute ga To Huje Aptima enpyseTa 3a nNpeHocC y3opkKa, jep oBa enpyBeTa 3a NpeHocC
y30pKa He cagpxu 6puc.

NMoBe3aHo ca TecTOM

S.

T.

HemojTe KOpuUCTUTM KOMMMETE peareHca UM KkanubpaTtopa HaKOH UCTEKa poka Tpajarba.

3arBopuTe U CKNaguWTUTE peareHce Ha HaBedeHMM TemnepaTtypama. Ha nepdopmaHce
Tecta MoXe Aa ytTuye ynotpeba HenpaBuMHO CKNaguWTeHMX peareHaca. 3a Buwe
nHopMaunja nornepajte 3axmesu 3a ckaduwmere U PyKogaH-e peazeHcuma v
lpouedypa mecmupara Panther cucmema.
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U. Hemojte kKomGmHOBaTM BGMNO Koje peareHce 3a TecTupake UM TedHocTn 6e3 ogpeheHnx
WMHCTpYyKUMja. He nyHuTe g0 Bpxa peareHce unn TeqyHocTu. Panther cuctem Bepudukyje
HMBOE peareHaca.

<

M3beragajTe KOHTaMUHaUW])y peareHca MUKPOOOM 1 pnBOHYKITEea3oM.

W. HemojTe mewatn, mewartn uim KoMObuHoBaTK peareHce M3 KOMMJeTa 3a aHanuay
ca pasnnunMtum bpojeBumMa cepuja. Kannbpatopn HUCy cneundunyHm 3a cepujy n TEYHOCTU
3a aHanuay mory 6mutn ns pasnuumtmux bpojeBa cepuja.

X. Hekn peareHcn y OBOM KOMMMETY Cy O3HA4YeHM MHOpMauujama O onacHOCTUMA.

HanomeHa: KomyHukauuja o onacHocmuma odpaxkaea krnacugukauujy EU 6e36e0HOCHUX
nucmosa (SDS). 3a uHghopmauuje o KOMyHUKaUuuju 0 ornacHocmuma creyughuyHUM 3a eaul
peauoH, roeanedajme SDS crieyuguyaH 3a peauoH y bubnuomeuyu 6e36e0HOCHUX nucmosa
Ha www.hologicsds.com. 3a suwe uHgopmayuja o cumbonuma, noznedajme fie2eHOy
cumbosna Ha www.hologic.com/package-inserts.

Informacije o opasnostima za EU

Reagens za amplifikaciju
HEPES 25 — 30%
— H402 — Stetno za Zivi svet u vodi.
H412 — Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 — |zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 — Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Enzimski reagens

HEPES 1 - 5%

TRITON X-100 1 — 5%

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

P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zZivotnu sredinu.

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

Rastvor za rekonstituciju enzima

GLICEROL 20 - 25%

TRITON X-100 1 — 5%

HEPES 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.

Reagens sonde

LAURIL SULFAT LITIJUMSKE SOLI 35 — 40%

SUKCINSKA KISELINA 10 — 15%

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

P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zZivotnu sredinu.

P501 — Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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Reagens za izbor

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 / zastitnu odecu / zasStitne naoc€are / 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 predostroznosti i bezbednosti.
P308 + P313 — AKO dode do izlaganja ili se sumnja da je doSlo do izlaganja: potraziti medicinski
savet/misljenje.

P405 — Skladistiti pod klju¢em.

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

Reagens za hvatanje cilja

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.

UzjaBa 3a orpaHunyera

A. HeratueaH pesyntaTt He uckrbydyje moryhy nHdekumnjy. Ha pesynrtate moxe ytuuaTu
HenpaBWiHO Cakynibawe y3opaka, TEXHUYKA rpeLlka, Mellawe y3opaka Unun UuibHU HUBOU
ucnop rpaHuue getekumje Tecta (LoD).

B. Pesynrtate Aptima Mycoplasma genitalium Tecta Tpeba Tymauntn y KomGuHaumju ca gpyrum
KNUHWYKMM 1 nabopaTopujckM nogauuma SOCTYMHUM fekapy.

C. lNoyspaHu pe3yntaTn 3aBuUce Of afeKBaTHOr cakynsbaka, TpaHcnopTa, cKraguwTera
n obpage ysopaka. HenowTtoBare ogroBapajyhux npouegypa y 61Mno Kom og oBux
Kopaka MoXe OOBEeCTM A0 HeTauHux pesyntara. [MowTo TpaHCNOpPTHU CUCTEM KOju ce
KOPUCTW 3a OBaj TECT He A03BOSbaBa MUKPOCKOMCKY NPOLEeHY afeKkBaTHOCTU y30pKa,
HeonxogHa je obyka KnuHMYapa o npaBuUITHMM TEXHMKaMa NMpuKynsbaka ysopaka. lNornenajte
Cakyrnirbame U ckaduwumere y3opaka 3a ynyTcTBa. 3a AgetarbHe MHgopmaLlmje nornenajte
ogrosapajyha ynyTtctea 3a ynotpeby.

D. 3a xeHe, BarnHanHu 6puc je noxerbaH TUN y3opka 36or Behe KrMHUYKE OCEeTI/bMBOCTU
3a oTkpuBawe M. genitalium y ogHOCY Ha gpyre TUnoBe y3opaka; MeNyTuUM, XXEHCKU YpUH Unu
eHaouepBuKanHu 6pucesn NPUKYNIbEHN Of4 CTPaHe KIMHU4Yapa Mory ce KOpPUCTUTU Kao
anTepHaTUBHM y30pUM Kada y30pun BarvHamHor 6pmuca HUcy OOCTYNHU. AKO Cy pesynTaTu
YKEHCKOr YpUHa Unn y3opaka eHaouepBukanHmx bpucesa nNpukynibeHUX Of4 CTpaHe nekapa
HeraTMBHU, MOXe GUTU MHOMLMPAHO TecTMpakwe NoMohy BarMHanHor 6puca, ako ce Cymmba
Ha nHdekunjy M. genitalium.
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3axTeBu 3a CKNnaguvluTeHe " PpykoBam€ peareHCuma

A. Cnepeha Ttabena npukasyje ycrnoBe CKnaguliTEHa M CTaOUMHOCT 3a peareHce
n kanubpartope.

OTBOpeHU KOMNneT
(obaBrbeHa peKoHCTUTYyLMja)

HeoTBoOpeHo
PeareHc CKnaguwTewe CknaguwTre CrabunHocTt

AMNNncurKaLMoHn peareHc 2°Cpo8°C

EH3um peareHc 2°Cpo8°C

PeareHc coHae 2°Cpo8°C

PeareHc yHyTpalute KOHTpone 2°Cpo8°C

PactBop 3a amnnudukauujy 15 °C g0 30 °C 2°C fo 8°C 30 pama

pPEeKOHCTUTYLMje

PacTtBop 3a pekoHCTUTYuWjy eH3nma 15°C po 30 °C 2°Cpo8°C 30 pgaHa

Peluere 3a pekOHCTUTYUNjy coHae 15°C po 30 °C 2°Cpo8°C 30 paHa

PeareHc 3a xBaTarbe Unrba 15°C po 30 °C 15°C po 30 °C 30 paHa

CenekumnoHn peareHc 2°Cpo30°C 2°C po30°C 30 paHa

HeratneHu kanuGpatop 2°Cpo8°C Boumua 3a jeaHokpatHy
ynoTpeby

Mo3nTnBHU kanubpatop 2°Cpo8°C Bounua 3a jepHokpaTHy

ynoTpeby

B. AKo ce peareHc 3a cenekuujy YyBa y dpwxmaepy, octaBute ra Ha cobHoj TemnepaTypu npe
Hero WwTO ra ctaeute y Panther cucrtem.

C. Opbaumte cBe HeuckopuwheHe PeKOHCTUTYMCAHE peareHce U pagHN peareHc 3a xBaTawe
unbeBa (WTCR) nocne 30 gaHa, unm HakOH UCTEKa [MaBHE cepuje, WTa rog HacTynu npso.

D. HeotBopeHu kanubpatopu cy ctabunHu 0o gatyma HaBedeHor Ha 6oyunuama.
E. KoHTpone cy ctabunHe oo aatyma Ha3HadyeHor Ha Gounuama.

F. PekoHcTuUTyncaHu peareHcu ycknaguwTeHu Ha Panther cuctemy nmajy 156 catu
ctabunHoctu. Panther cuctem eBnaeHTMpa cBaku NyT Kaga ce peareHcu yuuTajy.

G. WN3beraBajTe yHaKpCHY KOHTaMMHaLMjy TOKOM pyKOBaka M CknaauvliTerwa peareHca. Csaku
nyT Npe ckrnaguwTela NOHOBO 3aTBOPUTE CBE PEKOHCTUTyMcaHe peareHce HOBUM
NoKrnonu“Ma 3a peareHc.

H. PeareHc coHae u PEKOHCTUTYNCaHn peareHc coHae cy (*)OTOCGH3I/ITI/IBHVI. 3awTtntute ose
peareHce oa CBETSIOCTU TOKOM CKnagullTeHa.

. Hemojte 3amp3aBaTu peareHce.
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CaKyﬂJ'bal-be n CKnagumuTemwe y3opakKa

HanomeHa: Pykyjme ceum y3opuyuma kao Oa cadpxe rnomeHuyujasiHoO 3apa3He azeHce.
Kopucmume yHuesep3arnHe mepe rnpedocmpoxXHOCMU.

HanomeHa: Bodume padyyHa da uzbezHeme yHaKpCHY KOHmMamuHauujy moKoM Kopaka
pyKosara y3opkom. Ha npumep, bauume yriompebrbeHu Mamepujan be3 npenacka rnpexko
0MBOpPEeHUX ernpysema.

Y3opun BarvHanHor 6puca Koje je cakynumo KnMHMYap WUnm cy CakyrnibeHW CamMOCTasriHO

(Y KNMHMYKOM OKpYXehy), y30pumM eHaouepBuKanHor 6puca, y30pLum XeHCKOr U MYLLKOT YpUHa,
y30pLM MYLLKOT ypeTpanHor 6puca Koju cy cakynunm fekapu, U1 camoCcTariHO CaKynibeHU y3opum
OpuceBa 13 ypeTpe KOf KnuMHuyapa, v KNMHUYKKM Bpuc neHnuca ca MecHOor ferna neHuca Moxe ce
TecTupaTtn Aptima Mycoplasma genitalium TecToM. YunHak Tecta Huje npoueweH ca ysopunma
KOju HUCY cakynibeHu nomohy crnegehux KkoMmnnera 3a nNpukynsbawe y3opaka:

* Aptima™ Unisex koMnneT 3a npukynrbarwe y3opka bpuca 3a ysopke eHaouepBuKanHor
N MyLLKOr ypeTpanHor 6puca

* Aptima™ komnneT 3a NpuKynibake y30pka ypuHa 3a MYLLKE U XKEHCKEe Y30pKe ypuHa
* Aptima™ Multitest komnneT 3a npukynrbarwe bpuca ysopka

A. TMpukynrbare y3opka

3a nocebHa ynyTcTBa 3a NpUKynibakwe nornedajte ogroeapajyhm ymerak naketa 3a y3vmare
y3opaka.

B. YyBare y3opaka npe TecTupama:

1. ¥Y3opum 6puca
a. HakoH cakynrbarba, y3opumn 6puca y TpaHCNOPTHUM enpyBeTama MOry Aa ce 4yBajy
Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C po 60 paHa.
b. Ako je noTpeGHO ayxe cknaguwTerwe, y3opum 6pucesa y TpaHCNOPTHUM enpyBeTama
mory ce dysatu Ha -20 °C unu -70 °C go pgogatHux 90 gaHa.
2. Y3opuum ypuHa

a. [pe Hero WTO ce y3opuM ypuHa MOry TecTupaTu, ypuH ce Mopa npeHetn y Aptima
enpyBeTy 3a TPaHCMOPT ypuHa y cknagy ca ynyTCTBMMA y MakoBaky KOMMMeTa 3a
npuKkynbamwe ypuHa.

b. HakoH cakynibamwa, y30pumn ypuHa y npMmMmapHOM KOHTEjHEpY 3a cakynibakwe MOory aa
ce 4yBajy Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C go 24 caTta npe Hero wTo ce YpuH
npeHece y TPaHCMNOPTHY enpyBeTy.

c. [NpepaheHun ypuH y TpaHCMOPTHOj ENpPyBETM MOXE [a Ce YyBa Ha TemnepaTypu oA
2 °C po 30 °C po 30 gpaHa (HakoH TpaHcdepa).

d. Ako je noTpebHO OyXe cknaguwTere, npepahenHn ypuH y TpaHCNOPTHOj enpyBeTH
Moxe ce vyBatu Ha -20 °C unm -70 °C go gogatHux 90 gaHa (HakoH npeHoca).

C. UyBare y3opaka HaKoH TecTupama:

1. Y3opum Koju cy TecTMpaHu Mopajy ce 4YyBaTu YCnpaBHO Y CTarky.

2. EnpyseTe 3a TpaHcnopT y3opaka Tpeba aa 6yay npekpuBeHe HOBOM, YACTOM MAaCTUYHOM
donmjom, 3aITUTHOM GONMjOM UK 3aTBapayeM.

HanomeHa: Ceako cmar-e koje 00800u 0o 2ybumka unu ucriapasara meduja MOKOM
mpaHcrnopma, pykogara Unu cknaduwimera MoxXe ymuyamu Ha criocobHocm nunemupara
guwiecmpyKkux anukeoma.
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3. Axo aHanusupaHe y3opke Tpeba OoTnpeMuTu, YKIOHUTE MoKnonay 3a npoavpane
1 NOCTaBUTE HOBE HEMpOMyCHe MOKIoNUe Ha enpyBeTe 3a TPaHCMNOpPT y3opak. AKO y30pum
Tpeba aa ce oTnpeme Ha TecTupawe Yy Apyry yCcTaHOBY, NpenopyyeHe TemnepaTtype ce
Mopajy ogpxasaTtu. [pe oTBaparwa NPeTxogHO TeCTMpPaHMX N MOHOBO 3aTBOPEHMX
y30paka, enpyBeTe 3a TPaHCMopT y3opaka Mopajy butn ueHTpudyrmpaHe 5 mMmHyta Ha
420 RCF (penaTtuBHa ueHTpudyranHa cuna) ga ém ce cea T€YHOCT CrnycTuna Ha AHO
enpyeeTte. U3beraBajTe npckakbe U YHAKPCHY KOHTaMUHaUWjy.

TpaHcnopT y30paka

OppxaBajTe ycrnoBe ckrnaguwTera y3opaka Kao LUTO je ONMCaHO Y OaerbKy
Cakynrbake U cknaduwmere y30paka.

Hanomena: Y3opuyu ce mopajy omnpemumu y cknady ca eaxehum HayuoHariHum,
mehyHapOoOHUM U pe2uoHasIHUM rpornucuma O mpaHcropmy.
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Panther cuctem Aptima™

Panther cuctem

PeareHcun 3a Aptima Mycoplasma genitalium TecT cy HaBefgeHu y HacTaBky 3a Panther cuctem.
Cumbonu 3a ngeHtndmrkaumjy peareHca cy Takohle HaBegeHu nopen Ha3vBa peareHca.

PeareHcu n matepujanu
Komnnet Aptima Mycoplasma genitalium Tect

100 TecTtoBa (2 kyTtuje) (kat. 6p. PRD-03374)"

100 TecTtoBa (2 kyTnje 1 1 komnnet kannbparopa) (kat. 6p. PRD-03919)

Aptima Mycoplasma genitalium pacxnagHa KyTuja
(cknaguwTuTK Ha Temnepatypu oal 2 °C no 8 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa KonuuunHa
A Aptima Mycoplasma genitalium amnnudnkaunonu 1 6ounua
peareHc

HeuHebekmueHe HyKeuHcKe KucernuHe ocyueHe y
nygheposaHom pacmeopy Koju cadpxu < 5% cpedcmea 3a
rnosehame 3anpemuHe.

E En3umcku peareHc Aptima Mycoplasma genitalium 1 6oumua
PeeepsHa mpaHckpunmasa u RNK rnonumepasa ocyuweHe
y HEPES nycepucaHom pacmeopy Koju cadpxu
< 10% peazeHca 3a riosehare mace.

P PeareHc coHpe Aptima Mycoplasma genitalium 1 6oumua
XemunymurHucueHmHe DNK coHOe ocyuweHe y pacmeopy
rygheposaHoez cyKyuHama Koju cadpxu < 5% OemepyeHma.

IC Aptima Mycoplasma genitalium nHrepHa KoHTpona 1 6ounua
HeuHpekmusHu RNK mpaHckpunm y nycgheposaHoM
pacmeopy koju cadpxu < 5% demepueHma.

KyTuja 3a co6Hy Temnepartypy Aptima Mycoplasma genitalium
(cknaguwTuTn Ha Temnepatypu o 15 °C po 30 °C HakOH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa Konunuuna

AR Aptima Mycoplasma genitalium pacTtsop 3a 1 6oua
aMnnndrKoBaHy PEKOHCTUTYLINjY
BodeHu pacmeop Koju cadpxu KOH3epeaHce.

ER Aptima Mycoplasma genitalium pacTBop 3a 1 6oua
PEKOHCTUTYLIMjy eH3MMa
HEPES nygepucaHu pacmeop Koju cadpxu cypchakmaHm
u anuyepon.

* Komnnetu kannbparopa ce npoaajy 3acebHo. lNornenajte 6poj nojegmMHadHe KatanoLuke
KyTuje ncnog.
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KyTuja 3a co6Hy Temnepartypy Aptima Mycoplasma genitalium
(cknaguwTuTn Ha Temnepatypu oa 15 °C go 30 °C HakOH npujema) (Hacmasak)

Cumbon KomnoHeHTa KonunyuHa

PR Aptima Mycoplasma genitalium pacTeBop 3a 1 6oua
PEKOHCTUTYLIMjy coHae
lygepupaHu pacmeop cykyuHama Koju cadpxxu
< 5% demepyeHma.

S Aptima Mycoplasma genitalium cenekunoHun peareHc 1 6oua
600 mM pacmeop rycheposaH bopamom Koju cadpxxu
cypakmaHm.
TCR Aptima Mycoplasma genitalium peareHc 3a xBaTame 1 6oua
uuIba

lyghepucaHu pacmeop Koju cadpXxu onuaomepe
3a xeamarbe U MasHemHe Yyecmuye.

PekOHCTUTYLMOHE orpnuue 3

INucT ca 6ap koaom 3a rmaBHYy cepujy 1 nuer

Aptima Mycoplasma genitalium komnneT kanu6paropa (PRD-03393)
(cknaguwTuTK Ha Temnepatypu oal 2 °C no 8 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa KonunuuHa

NCAL Aptima Mycoplasma genitalium HeraTuBHu Kanu6patop 5 6ounua
lygpepucaHu pacmeop Koju cadpxu < 5% demepyeHma.

PCAL Aptima Mycoplasma genitalium no3autuBHu kanubpaTtop 5 6ounua
HeuHgpekmusHa Mycoplasma genitalium in vitro RNK
mpaHcKpunm y nygheposaHoM pacmeopy Koju cadpxu
< 5% demepyeHma.

MoTpebHM maTepujanu Koju cy AOCTYNHU 3acebHO

HanomeHa: Mamepujanu docmynHu kod komnaHuje Hologic umajy HasedeHe kamasiowke 6pojese, OCUM ako
Huje Opyea4uje Ha3Ha4yeHo.

Kar. bp.
Panther cuctem 303095
Cwuctem Panther Fusion PRD-04172
Cucrtem Panther 3a HenpeknaHy TedHocT u otnag (Panther Plus) PRD-06067
Komnnet Te4yHocTu 3a Aptima™ Tect 303014 (1000 TecToBa)
cadpxu Aptima pacmeop 3a nparbe, Aptim nyghep 3a meyHocm 3a deakmusauyujy u
Aptim yrbHU peageHc
Aptima™ komnneT 3a ayTomaTcky AeTekumjy 303013 (1000 TecToBa)
JeguHnue ca suwe enpyseTta (MTU-oBw) 104772-02
Panther komnnert 3a kopny 3a cmehe 902731
Panther noknonay kopne 3a cmehe 504405
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Kat. Bp.

Wnn Panther cuctem Run komnnet 303096 (5000 TecToBa)
cadpxu MTU-ose, kece 3a omnad, noknomnye 3a KaHme 3a omiamke, me4yHocmu
3a mecmose u aymomamcke demekmope

Hacrasum, 1000 uL, duntprpaHu, npoBOArbMBM, CEH30PY TEYHOCTM U 3a jeOHOKpaTHY 901121 (10612513 Tecan)

ynotpeby 903031 (10612513 Tecan)
Hucy csu npoussodu docmynHu y ceum peauoHuma. KoHmakmupajme ceoe MME-04134 (30180117 Tecan)
npedcmasHuKa 3a UHgopmauyuje creyughuyHe 3a peauoH. MME-04128
Komnnet kannbpatopa Aptima Mycoplasma genitalium PRD-03393
Aptima Multitest komnnet 3a npukynreare 6puca y3opka PRD-03546

Aptima Unisex komnneT 3a npukynr-are y3opaka bpuca 3a eHgouepsukande n mywke 301041
ypeTpanHe 6pucese

Aptima koMnneT 3a NpuKynbake y3opaka ypuHa 3a MyLLKe U XKeHCKe y30pKe ypuHa 301040
Mnun Aptima enpyseTe 3a TpaHCNOPT y3opaka ypuHa 105575
MN3berbneay, 5% 8o 8,25% (0,7 M go 1,16 M) pacteop HaTpujym xunoxnopvaa —
PykaBuue 3a jegHokpaTHy ynoTtpeby 6e3 nyaepa —
Aptima npo6ojHu noknonum 105668

Moknonuu 3a 3ameHy 3a peareHc 3a komnnete og 100 TectoBa —
PeazeHcu 3a pekoHcmumyuyujy amniugukayuje, eHsuma
u coHOe CL0041 (100 noknonaya)
TCR u peazeHc 3a cenekyujy 501604 (100 karu)

Moknonum J'IaGOpaTOpVIjCKVIX Knyna ca nnaCTu4HMM noaforama —

LlenTpudyra —

OnuuoHu matepujanm

Kat. Bp.
Hologic Bleach Enhancer 3a unwhene 302101
3a pymuHcKo quwhere nospwuHa u onpeme
3amMeHcK1 HenpomnyCcHU NOKNonuu 103036A

Knaukanuua 3a enpyBety —

Mpouenypa tectupawa Panther cucrema

Hanomena: lNozanedajme ynymcmeo 3a onepamepa Panther/Panther Fusion cucmema
3a 0o0amHe uHopmauyuje o npouedypu Panther cucmema.

A. Tlpunpema pagHor nogpydja

1. Ouuctute pagHe noBpLUMHE Ha Kojuma he ce npunpematun peareHcu. O6puwmnTte pagHe
nospuHe ca 2,5% no 3,5% (0,35 M go 0,5 M) pacTBOpOM HaTpujyM XUNoxropuTa.
OcTaBuTe pacTBOp HATPUjyM xunoxnopuTta ga gohe y KOHTakT ca noBpluMHamMa HajMare
1 MUHYT, a 3aTnm ucnepute gejoHnsosaHom (OWN) sogom. He gossonute ga ce pacTteop
HaTpUjyM xunoxsoputa ocywmn. MNokpujte NOBPLUMHY Kryne Yuctum ynujajyhum
noknonuuma nabopaTtopujckux Knyna ca nriactM4HOM MOANOroMm.

2. Ouuctute nocebHy pagHy NoBpLUMHY Ha Kojoj he ce npunpematu ysopuu. Kopuctute rope
onucaHy npoueaypy 3a unwhere (kopak A.1).

3. Ouuctute cse nunete. Kopuctute rope onucaHy npouenypy uiwhewa (kopak A.1).
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B. PekoHcTUTyumja peareHca/npunpemMa HOBOI KOMMNmeTa

HanomeHa: PekoHcmumyuujy peazeHca mpeba usspwumu rpe rnoyemka busio Kkakeoe pada
Ha Panther cucmewmy.

1. Tpe ncnutmBawa, peareHcu 3a aMmnnudurkaunjy, eHaMme U CoHae mMopajy ce
PEeKoOHCTUTYMcaTn KombnHoBaweM cagpxaja 6oua nnmodunmsoBaHor peareHca ca
ogrosapajyhum pacTBOpoOM 3a PeKOHCTUTYLU)Y.

a. OcraBute nuocunnmnsoBaHe peareHce ga AOCTUrHYy cobHy TemnepaTtypy (og 15 °C go
30 °C) npe ynotpebe.

b. Ynapute cBaku pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLMjY Ca HEroBUM NIMOOUNNU30BaHUM
peareHcoM. [1pe Hero WTO NpMYBPCTUTE adanTep 3a PEKOHCTUTYUWjy, yBepuTe ce aa
pacTBOp 3a PEKOHCTUTYUMjy U peareHC umajy nogynapHe cumbone Ha eTuketama.

c. Mpoeepute GpojeBe cepuja Ha NUCTM Bap KogoBa rnaBHe cepuje oa Gucte Gunm
CUrypHu aa cy ogarosapajyhu peareHcu ynapenu. OsHauute 3atBapade 6ouumua
C pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLIU]Y.

d. OtBopuTte ctakneHy 6o4nuy nMounNn3oBaHOr peareHca 1 YBPCTO YMETHUTE ype3aHu
Kpaj aganTepa 3a peKOHCTUTYyuUMjy y oTBop cTakneHe 6ounue (Cnuka 1, kopak 1).

e. Oteopute ogroeapajyhy 6oua pacTBopa 3a PEKOHCTUTYLM)y U NOCTaBUTE MOKMonaL
Ha YUCTY, NOKPMBEHY pagHy MOBPLUMNHY.

f. [OK OpXuTe pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLMjy Ha CTOMY, YBPCTO YMETHUTE APYrN Kpaj
afjanTepa 3a PEKOHCTUTYLMjy Y OTBOp BoumLe pacTBopa 3a pekoHcTuTyumjy (Cnuka 1,
Kopak 2).

g. [lNonako okpehute cactaBrbeHe 6ounue. [NycTute aa ce pacTBop ucnpasHu M3 Gouunue
pacTBopa 3a PeKOHCTUTYUMjy Y cTakneHy 6ouunuy (Cnuka 1, kopak 3).

h. HexHo 3aBpTuTe pacTtBop y 6ounum ga ducte ra npomelsanu. N3beraeajte cTeapare
neHe ok Bptute G6ounuy (Cnuka 1, Kopak 4).

i. CauekajTe ga nnocmnunsosaHu peareHc npehe y pactesop. HakoH wro je
NMounnn3oBaHM peareHc ywao y pacTBop, JlaraHo BPTMTE a ce nomella, a 3aTtum
NMOHOBO OKPEHUTE cacTaBrbeHe boue, Harmwyhu nog yrnom og 45° oa 6ucte
CMakunu cteapakwe neHe (Cnuka 1, kopak 5). Nyctnte aa ce cBa TeYHOCT BpaTu
Hasag y 6ounuy ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLMY.

j- YknoHuTe agantep 3a peKOHCTUTYUMj)y 1 cTakneHy 6oumuy (Cnuka 1, Kopak 6).

k. 3artBopuTe nnacTnyHy Go4mLy ca cavyyBaHVMM O3HAYE€HUM 3aTBapayeM Koju oarosapa
peareHcy unu ¢ HoBUM 3aTBapadeM. Hemojte nomelwsatn 3atBapadve. 3abenexute
WHUUMjane oneparepa 1 gaTtym pekoHcTuTyumje Ha etuketn (Cnuka 1, Kopak 7).

I.  OpbauuTe orpnuuy 3a PEKOHCTUTYUMjY U cTakneHy 6oumua (Cnuka 1, kopak 8).

Onuwmja: [logaTtHO Mewarwe peareHca 3a amnnudukauujy, EH3UM U COHOY JO3BOSbEHO
je mocTaBrbakeM NMOHOBO 3aTBOPEHMX MIACTUYHUX Bouunua y ypehaj 3a mewwane
cagpxaja y enpyBeTu nogelleH Ha ymepeHy 6p3nHy u Harmb y Tpajarby of HajMare
5 MnHyTa. YBepuTe ce a cy peareHCu TeMerbHO npoMeLlaHu.

Yno3opemwe: N3bezasajme cmeaparbe neHe npuiiukoM pekoHcmumyucaka peazeHca.
lMeHa komnpomumyje 0emekuyujy Hugoa y Panther cucmemy.

Yno3sopewe: 3a nocmusare o4eKusaHUX pesysimama mecma Heornxo0HoO je adekeamHo
Melware peazeHaca.
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Cnuka 1. lNMpoyec pekoHcmMumyyuje pea2eHca

2. [a oucte npunpemunn wTCR, ypagute cnegehe:

a.
b.

f.

g.

Ynapute ogroeapajyhe 6oumuye TCR-a u IC-a.

Mpoeepute 6poj cepuje Ha TCR 6oumum n IC Bounumn peareHca kako Gucte dunm
curypHu ga ce 6pojeBn nogygapajy ca opojem cepuje Ha nucTy 6ap-koga rnaBHe
cepuije.

Oteopute ogroapajyhy TCR 6oua n noctaBute noknonaw Ha YMCTY, NOKPUBEHY
pagHy MOBPLUMHY.

OTtBopuTe 6oumnuy IC peareHca v cunajte Leo cagpxaj y 6ounuy TCR-a. OvekyjTe aa
he y IC 6o4mum ocTatv mana KonmdmHa TEYHOCTH.

3aTtBopuTe 6ounuy 1 naraHo 3aBpTUTE pacTBop Aa bucTe npomeluany cagpxaj.
M3beraBajTe cTBapate NeHe TOKOM OBOI Kopaka.

3abenexute nHMLMjane oneparepa u TPEHYTHM OATYM Ha ETUKETW.
Bbauute 6ounuy IC peareHca u 3aTBapau.

3. TllpunpemuTe peareHc 3a cenekuujy

a.

C.

Mpoeepute 6poj cepuje Ha Boua peareHca 3a cenekuunjy ga bucte ce ysepunu ga ce
Opoj cepuje noknana ca 6pojem Ha nNUcTy ca 6ap KogoM rMmaBHe cepuje.

AKO ce peareHc 3a cenekuujy YyBa y dopwkuaepy, oCTaBuUTE ra Ha COBHO]
TemnepaTypu npe Hero wTo ra crasute y Panther cuctem.

3abenexute nHMUMjane onepatepa U TPEHYTHU OaTyM Ha ETUKETMU.

HanomeHa: TemerbHO ripomewajme nazaHuUM OKpemar-eM C8UX peazeHca ripe ybauuearba
y cucmem. UN3bezagajme cmeapar-e rieHe MOKOM UHEeep3uje peazseHca.

C. MNpunpema peareHca 3a NPETXOAHO MPUNPEMIbEHE peareHce

1. TpeTxoaHo NpunNpeMSbeHN peareHcu 3a amnnudukaumnjy, eHsum u coHay Mopajy goctmhn
cobHy Temnepartypy (15 °C go 30 °C) npe noyeTka TecTa.

Onuwmja: MNMoHOBO pacTBOpPEHU peareHcu 3a amnnndukaumjy, EH3MM 1 coHay

y 3aTBOpPEHNM nnactuyHum Gouvmuama Mory ce ctaBuTu y ypehaj 3a melwawe cagpxaja
y enpyBeTU NofelleH Ha yMmepeHy Op3nHy n Harmb y Tpajakby of HajMawe 25 MuHyTa
Kako 61 ce ocurypano fa peareHcu JOCTUrHy COBHy TemnepaTtypy U Aa ce TeMerbHO
npomMeLuajy.
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2. AKO pPEeKOHCTUTYWCaHW peareHC CoHAe CaapXu Tanor Ha cobHOj TemnepaTypu
(15 °C po 30 °C), 3arpeBajTe 3aTBOpeHy bGoLa Ha TemnepaTtypu koja He npenasm 62 °C
y Tpajawby o4 1 Ao 2 MuHyTa. HakoH OBOr Kopaka 3arpeBahsa, peareHC COHAE Ce MOXe
KOPMCTUTU YaK M ako ocTaHe Tanor. Mewajte peareHC cOHAe OKpeTaweM, nasehu ga He
n3a3oBeTe MeHy, nNpe noctaBrbakba y CUCTEM.

3. TemerbHO npomellajTe CBakn peareHC HeXHMM OKpeTakeM Mpe NnocTaBibaka y CUCTEM
Panther. N36eraBajte cTtBapare NeHe TOKOM OKpeTawa peareHaca. OBaj Kopak Huje
notpebaH ako ce peareHcU CTaBrbajy Y CUCTEM ANPEKTHO HAKOH MeLlaka Ha Knaukanvum
3a enpyseTy.

4. He npenywaBajte 6oue 3a peareHce. Panther cuctem he npenosHatn n ogbaunTtn Goue
Koje cy npenyHeHe.

Yno3sopewe: 3a nocmusare o4eKusaHUX pesysrimama mecma Heornxo0HoO je adek8amHo
Melware peazeHaca.

D. lMpunpema kanubpatopa

YknoHuTe kanunbpartope n3 cknaguwra (2 °C go 8 °C) u octaBute KanmbpaTtope Aa OOCTUIHY
15 °C po 30 °C npe obpage.

E. PykoBane y3opunma

1. BwusyenHo noteBpauTe Oa cBaka enpyseTa y3opka ucnyhwasa jefaH of cnegehux
KpuTepujyma:
a. [lpucycTtBo jegHor nnasor 6puca 3a cakynrbakwe y enpyBeTn 3a TpaHCNopT y3opka
6puca oba nona.

b. TMpucycTBO jegHor pyxudactor 6puca 3a cakynrbake y enpyBeTu 3a TpaHCnopT
y3opaka 6puca 3a BuLLe TecToBa.

c. KoHayHa 3anpemuHa ypuHa u3mely LUpHUX NWHWja 3a Nywere Y enpyBeTy 3a
TPaHCMNOPT y30pKa ypuHa.

d. AKO y3opak He ucnyhwaBa Kputepujyme, y3opak mopa 6utn ogbadeH.
2. Cauvekajte ga ysopum gocturHy temnepatypy oa 15 °C go 30 °C npe obpage.
HanomeHa: lNpe ucnumusarsa u/unu 3a pewasare CyMHUBUX Hesaxehux pesynmama
g8e3aHUX 3a y30pak, y30puu ce Moa2y epmemu 8e/lUKOM Bp3UHOM HajMar-e 3 MUuHyma, HaKoH

yeeza criedu epmer-e masiom 6p3uHoMm y mpajary 00 1 muHym (Ga bu ce medyHOcm rosyksa
Hadorne y enpysemy).

3. [lpernepajte enpyBeTe ca y3opuuMma npe Hero LTO WX MOCTaBuUTe Yy cTanak 3a y30pKe:
a. Ako enpyBeTa ca y30pKOM cazpXxu Mexypuhe y npocTopy nsameny Te4HOCTU
n noknonua, ueHtTpudyrnpajte enpysety 5 muHyta Ha 420 RCF ga 6ucte
enMmuHncann mexypuhe.

b. Ako enpyBeTa ca y30pKOM MMa Maky 3anpemMuHy HEero WwTo je yobuyajeHo npumeheHo
Kaga ce nowTyjy ynyTcTBa 3a cakynsbawe, LeHTpudyrupajte enpysety 5 MmHyTa Ha
420 RCF pa 6ucrte 6unu curypHn ga y nokrnonuy Hema TEYHOCTU.

c. Ako enpyBeTa ca y30pKOM ypuHa capku Taror, 3arpeBajte y3opak Ha 37 °C
00 5 MuHyTa.

HanomeHa: Henowmoegar-e Kopaka 3a—3c moxe dosecmu Ao ucrnywmara meyHocmu
U3 roKnonua ernpyseme 3a y30pak.
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HanomeHa: V13 ceake ernpyseme y30pka Moxe ce mecmupamu 00 5 3acebHux anukeoma.
lNMokywaju nunemuparsa suwe 08 5 anukeoma u3 ernpyseme ca y30pKkoM mozay da 0ogedy 0o
epewaka rnpunukom obpaode.

Mpunpema cucrema

1. Tlogecute cucTem npema ynyTCcTBUMA Y MPUPYYHUKY 3a oriepamepa Panther/Panther
Fusion cucmem v lNpouedypanHum HarloMeHama.

HanomeHa: Yeepume ce da ce kopucme Opxaqu peazeHca odzoeapajyhe eenuduHe u TCR
adarnmepu.

2. YuutajTe y3opke.

MpoueanypanHMm HanoMmeHama

A

B.

C.

Kannbpatopwu

1. Aptima nosuTtusHu kanubpartop 3a enpysety Mycoplasma genitalium n Aptima HeraTuBHu
kanubpaTop 3a enpyeeTty Mycoplasma genitalium mory ga ce nocrase Ha 6uno Kojy
no3numjy ctanka unu y burno kojy Tpaky 3a y3opkoBake Ha Panther cucrtemy.
MNunetnpawe y3opaka he noyeTn Kaga je UCNyHEH jedaH of crepeha gBa ycrosa:

a. Cwuctem TpeHyTHO obpahyje nap kanubpartopa.
b. Baxehu pesyntatu 3a kanubpatope ce perncrpyjy y cuctemy.

2. Kapa ce enpyBeTe kanubpartopa nunetupajy n obpahyjy 3a Komnnert peareHca
3a aHanusy Aptima Mycoplasma genitalium, y3opuun ce mory TectupaTtu ca noBe3aHum
PEKOHCTUTYNCaHMM KOMMSIeToM 0 48 caT OCUM aKo:

a. Pesyntatu kanubpartopa 6yay HeBaxehu.
b. [lNoBe3aHu KOMNNeT peareHca 3a aHanNU3y ce yknawa 13 cuctema.
c. [loeesaHn KomnneT peareHca 3a aHanuay je npemaluno rpaHule cTabunHocTu.

3. Caaka enpyBeTa kanubpatopa MoXe ce KOpUcTuTu jeaHom. Nokywaju ynotpebe
enpyBeTe BULLE NyTa MOry AOBECTM [0 rpelaka y obpagu.

Kao 1 y cBakoM cucTeMmy peareHca, BuLIAK Nyaepa Ha HEKMM pyKkaBuLama MoXe nsassaTu
KOHTaMuHauujy oTBopeHux enpyseta. [Npenopy4yjy ce pykasuue 6e3 nyaepa.

lMocTtoje MHOrM pakTopn cneundmnyHK 3a nabopatopujy Koju Mory AOMPUHETU
KOHTaMUHaumju, ykIbyyyjyhn 3anpemMuHy ncnutneamwa, pagHu npouec, pacnpocTpakeHoCT
bonectn n pasHe gpyre nabopatopujcke akTuBHocTU. OBe chakTope Tpeba y3eTn y 063mp
NpuUnNuKoM yTephuBama ydecTtanoctn npahewa koHTamuMHauumje. Tpeba ycrnoctaBuTu
nHTepBane 3a npahexwe KOHTaMUHALMje Ha OCHOBY NPaKCu U npouenypa cBake
nabopaTtopuje.

[a 6u ce npatuna naboparopujcka KoHTamMuHaumja, criegehm nocTynak ce MOXe U3BPLUNTH
KopuwhehemM kOMMneTa 3a yanmamwe y3opaka 6puca Aptima Unisex 3a eHgouepBukanHe

1 y3opke Gpuca ypetpe Ko4 MyLlKapaua unm KomnneTta 3a y3umare y3opaka bpuca
Aptima Multitest.

1. OsHaunTe enpyBeTe 3a TpaHcnopT 6puca GpojeBuma koju oarosapajy nogpydjuma koja he
6uTn ncnutaHa.
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2. WsBaguTte wTtanuh 3a yanmawe y3opaka (nnaeu wranuh 3a 6puc ca 3efeHoM LWTamrom,
ako kopuctute Aptima Unisex KoMNneT 3a y3auMame y3opaka) U3 nakoBaha, HaBnaxuTe
wranuh y Aptima™ megunjymy 3a TpaHcnopT y3opaka (STM) n yamuTe y3opak wranunhem
ca O3HayeHor noapyyja Kpy>KHUM MOKPETOM.

3. Ogmax ymeTHuTe wTtanuh y TpaHCNOPTHY enpyBeTy.

4. [MaxrbuBO NpPenoMmnTe OCOBUHY Bpuca Ha NUHWjK ypesa; nasuTte Aa nsberHete npckamwe
cagpxaja.

5. UYBpcTo 3aTBOpPUTE EnpyBeETY 3a TpaHcnopT bpuca.

6. lMoHoBuMTe Kopake 2 00 5 3a cBako nogpydje ca kojer Tpeba ysetn Gpuc.

7. Y3opum 3a TectTupane TectoM Aptima Mycoplasma genitalium Ha cuctemy Panther.

8. TlMoTpebHo je n3BpwWNTN Jarba ucnuTMBawa ako 6uno Koju ysopak ga nos3mTuBaH

pesynTar.

3a Tymadere TecTa, normegajte ,Tymadewe tecta — QC/pesyntatu naumjeHata“. 3a gogatHe
nHdopmaumje o npahewy KoHTaMmmHaumje cneunduyHe 3a Panther cuctem obpatute ce Hologic
TEXHWUYKO] nogpLuupm.
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KoHTpona kBanuTeTa n kanubpauuja Aptlma

KoHTpona kBanuTeTa u Kanubpauuja

Kanunbpaumja Tecta

3a pobujarwe BanuaHux pesyntara Mopa ce obasuTtun kanubpauumja Tecta. JegHa (1) no3uMTMBHA
n jegHa (1) HeraTuBHA ernpyBeTa ca kanubpartopom obpahyjy ce y oynnukaTty cBaku MyT Kaga
ce KOMMNeT peareHca nocraeun y cucteMm Panther. Kannbpauuja tecta Aptima Mycoplasma
genitalium Baxu go 48 catn. CocptBep Ha Panther cuctemy ynosopasa onepatepa kaga je
notpebaH HOBK ceT KanubpaTtopa.

Tokom oOpage, KpUTEpPUjyMM 3a MpuxBaTawe Kanubpatopa ce ayToMaTcku Bepudukyjy
codptBepom Ha Panther cuctemy. Ako cy 2 pennukata HeBaxeha 3a NO3UTUBHWU UIN HeraTuBHU
kannbpaTtop, copTBEpP ayToMaTCKM NoHuUwTaBa obpagy. Y3opum y HeBaxxehem uuknycy mopajy
OMTM NOHOBO TecTUpaHun KopuwherwemM CBEXe MpUNpeMrbLeHor ceta kanvbparopa.

HanomeHa: 3a nomoh ca kanubpamopuma ca Oo3Hakama 2peulke 8aH oriceaa, KOHmakmupajme
mexHUYKy rnodpwkKy komnaHuje Hologic.

KoHTpone

CBaku y3opak cagpXu MHTepHY KOHTpony. Tokom obpage, Kputepujymn npuxeatawa IC-a cy
ayTomaTtckm BepudukoBaHu of cTpaHe codTBepa cuctema Panther. Ako je IC pesyntar
HeBaxehu, pesynTar y3opka je HeBaxehu. CBakn y3opak ca HeBaxehum IC pesyntatom mopa
OMTM NOHOBO TECTUPAH.

Codteep Panther cuctema je amsajHupaH ga TaqyHO BepudmKyje npouece kaga ce npouenype
n3soge npatehu ynyTcTBa garta y OBOM YNyTCTBY 3a NakeT W ynymcmsy 3a onepamepa Panther/
Panther Fusion cucmem.

HanomeHa: Y3o0puyu 3a KOHmMposy nepgopmaHcu ekcmepHo2 mecma (Hucy obesbeheHu) mpeba
Oa ce mecmupajy y cknady ca sioKariHuM, OpxxasHuUM U/unu casesHuM rponucuma unu
3axmeesuma 3a akpedumauujy u cmaHdapOHUM ripoyedypama KOHMpOse Keasaumema ceake
nlabopamopuje.
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UHTepnpeTauuja pesynrtata

CodbTBEp 3a aHanM3y ayTomMaTCKuM Tymadu pesynTtate TecTa. PesyntaT tecta Moxe 6uTu
HeraTMBaH, No3nTMBaH unu Heeaxxehu kao wWTo je ogpeheHo IC penaTMBHOM CBETIIOCHOM
jeanHnuom (RLU) n ogHocom curHan-npekng (S/CO) 3a aHanuT y kopaky aetekuuje (norneaajte
gone). Pesyntat Tecta moxe 6utn HeBaxehu 36or BpegHoct RLU n3BaH HopManHmux
ovekmBaHux oncera. [pBu Baxehu pesynTtart je pesynTtaT koju Tpeba npujaBuTtn. Y3opke ca
HeBaxxehum pesyntatmma Tecta Tpeba NoHOBO TecTupaTu. AKo je pesyntaT HeBakehu HakoH
MOHOBHOI TecTupawa, Tpeba NpuKynuTM HOBM y30paK.

Tabena 1: Tymayerse pesynmama

PesyntaTt aHanuse Kputepujymu
Ananut S/CO < 1,0
HeratnBHo IC = IC nceueHo

IC <£1.200.000 RLU

AHannt S/CO =1,0
[Mo3nTtneHO IC £1.200.000 RLU
Ananut < 3.000.000 RLU
AHanut S/CO < 1,0 n IC < IC uceuyeHo
Mnn
HeBaxehe IC > 1.200.000 RLU
nnun
Ananut > 3.000.000 RLU

Pe3ynTtaTu KOHTpone KBanuteTa U NpuxXBaTibUBOCT

lNMokpeHUTe KpuUTepujyme 3a Banuaauujy

CodbtBep aytomatcku oapefyje BanuaHoCT nokpeTawa. CodTteep he NOHUWTUTU NOKPETare ako
ce nojasu 6uno koju og cnegehux ycnosa:

* O06e pennuke HeraTMBHOr Kanubpartopa cy HeBaxehe.
+ O6e pennuke No3nTMBHOr kKanubpaTopa cy HeBaxehe.

OnepaTtep MOXe MOHWULLITUTU CEepujy ako ce TOKOM M3BONeHa TecTa youe U JOKYMEHTYjy
TexHW4YKe notellkohe, Npobrnemu koa onepatepa UM MHCTPYMEHTA.

HeBaxehun nokywaj ce mopa noHOBUTU. MNPEKNHYTUN NOoKyLaju ce Mopajy NOHOBUTH.

Kputepmjymmn npuxeatawa kanmbpartopa

Aptima Mycoplasma genitalium kanubpaTtopn mopajy gatn cnegehe pesynrare Tecta:

Tabena 2: Kpumepujymu rpuxeamamsa

Kanub6patop RLU M. genitalium Pe3ynTat
AHanuT 3a HeraTUBHWU KanubpaTop =01 <40.000 BanungHo
HeraTueHu kanubpatop IC > 120.000 n < 425.000 BanngHo
AHanuT NO3NTUBHOr Kanubpartopa =650.000 n < 2.700.000 BanugHo
MoantneHM kanubpatop IC >0 un <800.000 BanungHo
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WHTepnpeTauuja pe3ynraTa Aptima

Kankynauuja IC nceuka

IC ncevak ce ogpehyje Ha ocHoBy IC curHana ns Baxehux pennuka HeraTMBHOr Kanubpartopa.

IC uceyak = 0,5 x [cpedmbu IC RLU saxehux pernuka HezamueHoe Kanubpamopa]

M3pauyHaBawe rpaHMyHe BpeQHOCTU aHanuTa

paHuua aHanuta ce ogpehyje M3 RLU curHana m3 Baxxehux pennuka HeraTmBHOr kanmbparopa
N BanuMAHUX penninka no3nTmMBHOr kanubpaTopa.

lpaHuya 3a aHanum = [1 x cpedma RLU aHanuma eaxehux pennuka HezamusHoe Kanubpamopa]
+ [0,035 x cpedra spedHocm RLU aHnanuma eaxehux pernuka
rno3umueHoz2 Kanubpamopa]

MpopauyH S/CO aHanuTa

Ananut S/CO ce ogpehyje n3 RLU aHanuTta y3opka 3a UCnutnBake U rpaHnYHe BPeQHOCTU
aHanuTa 3a TecCT.

Ananum S/CO = aHanum mecm y3opka RLU + epaHu4yHa epedHocm aHanuma
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OrpaHunyena

A

Ynotpeba oBor TecTa je orpaHumyeHa Ha ocobrbe Koje je 0byyeHO 3a OBy MpoLeaypy.
HenowrTtoBake ynyTcTaBa AaTux y OBOM MPUIIOTy MOXe OOBECTU A0 NOrpeluHux pesyntaTta.

Edektn ynotpebe tamnoHa, ncnupawa n sapujabne npunnkom npukynibawa ysopaka HUcy
npoueHeHe y norrneay HMXoBOr yTuuaja Ha oTkpuBawe M. genitalium.

OBaj TecT je TecTMpaH Kopuwhewem caMo HaBegeHUX TUMNoBa y3opaka. NepdopmaHce
ca gpyrum TMMOBMMaA y3opaka HUCY MpoLEH-EHE.

Tepanujckn Heycnex unu ycnex He Moxe ce yTepauTu nomohy Aptima Mycoplasma
genitalium TecTa jep HyKNneuHcka KucenmHa MoXxe fa ornctaHe HakoH ogrosapajyhe
aHTMMUKPOOHe Tepanuje.

CmeTHbe y pesyntatMma Tecta cy npumeheHe Kaga je Cny3okoXa Y KOHa4yHOj KOHUEeHTpauumju
og 0,3% w/v pogarta y matpuuy KnuHuYkor y3opka. MiHTepdepeHuuja Huje npumeheHa kaga
je cny3 y KoHa4Hoj koHueHTpaumju og 0,03% w/v gogarta y matpuuy KIUMHUYKOT y30pKa.

Aptima Mycoplasma genitalium TecT naje kBanutatuBHe pesynrtarte. Ctora ce He MoOXe
nosyhu kopenauuja namehy BenuvynHe NO3UTMBHOI cUrHana aHanuse u 6poja opraHvsama

Y Y30pPKY.

. YunHak TecTa Huje npouereH kog ocoba mnahux og 15 roguHa.

AKoO y3opak ypuHa uma manu 6poj opraHmsama M. genitalium, moxe gohn 0o HejegHake
AncTpubyuumje OBMUX OpraHu3ama, LTO MOXe YyTUuaTh Ha cnocobHOCT OTKpMBaha

M. genitalium rRNK y npukynrbeHoMm marepwujany. AKO HeraTuBHU pesyrnrtaTy y3opka

He ofroBapajy KrMMHUYKOM OTUCKY, MOXe BuTtn notpebaH HOBM y30paK.

KnvjeHTn Mopajy He3aBMCHO MOTBPAUTU npouec npeHoca LIS.

Y peTkum cny4ajeBuma, y3opum y3eTu of nauujeHaTta ca UCTOBpPEeMEHUM WHeKunjama
YypOreHuTanHor Tpakta ca HUCKOM TuTpauunjom M. genitalium (npubnuxHo 5 M. genitalium
opraHu3dama/bpuc) n Bucokum tutpom M. pneumoniae (1 x 10° CFU/mL) mory goBectu fo
NaxHo HeraTUBHOr pesynTata Kopuwherwem Tecta Aptima Mycoplasma genitalium. Huxke nnu
BULLE TUTpaunje M. pneumoniae y NPUCYCTBY HUCKe TuTpauuje M. genitalium mory aa posegy
[0 CMar-eHOor MO3NTUBHOI CUrHana Tecta unu Hesaxkeher pesyntaTta TecTa, y cknagy ca TUM.
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Aptima™

OuekuBaHe BpegHocTn cuctema Panther

MNMpeBaneHuuja

MNpeBaneHunja M. genitalium y nonynaunju nauunjeHata 3aBucu of dhaktopa pusmnka Kao LUTO
Cy CTapocCT, Nof, NPUCYCTBO UNN OACYCTBO CUMMNTOMA, TUNa KIMHUKE N OCETIBUBOCTM TeCcTa Koju
Ce KOpUCTK 3a OTKpuBawe MHdekumja. Pesme noamTMBHOCTU 3a Aetekunjy M. genitalium rRNK
Kao wTo je yTBphHeHo TectoM Aptima Mycoplasma genitalium Ha Panther cuctemy, npukasaH je
y Tabena 3 3a MyNnTULEHTPUYHO UCTPaXuBaHe, MO KIUHNYKOM MECTY W YKYTMHO.

Tabena 3: lNosumusHocm M. genitalium ymephena Aptima Mycoplasma genitalium mecmom ripema 8pcmu y30pKa
U KITUHUYKOM Mecmy

% Mo3ntnBHoOCTM (6p. NO3UTUBHUX/OP. TECTMPAHUX Ca BanNnMaHUM pe3ynTtaTtuma)

JNokauwmja CVs PVS ES FU us PM MU
1 171 20,0 18,2 17,1 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
2 17,6 17,6 23,5 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) (4/17) (2117) (2/122) (3/122) (3/122)
3 71 71 4,7 5,4 2,6 1,8 2,6
(12/168)  (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/113) (3/115)
4 - . = _ 18,5 22,2 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
5 50,0 50,0 50,0 0,0 _ - -
(1/2) (1/2) (1/2) (0/2)
6 10,3 13,8 10,3 13,8 11,1 22,2 11,1
(3/29) (4/29) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
7 12,2 13,2 11,0 12,1 0,0 0,0 0,0
(11/90) (12/91) (10/91) (11/91) (0/17) (0/17) (0/17)
8 16,2 17,3 13,3 10,7 17,8 16,7 13,3
(12/74) (13/75) (10/75) (8/75) (8/45) (7/42) (6/45)
9 9,1 10,7 7,2 8,0 16,7 16,0 17,4
(10/110)  (12/112) (8/111) (9/112) (24/144) (23/144) (25/144)
10 0,0 0,0 0,0 0,0 1,7 0,0 1,7
(0/30) (0/30) (0/30) (0/30) (1/59) (0/59) (1/59)
1 3,6 3.4 3,6 2,2 54 6,7 54
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
12 9,5 9,5 9,5 4,8 _ - -
(2/121) (2/121) (2/121) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 14,1 14,1 12,6
(30/288)  (30/286) (28/287) (23/289) (19/135) (19/135) (17/135)
14 12,5 11,2 10,3 9,0 10,3 13,4 9,7
(11/88) (10/89) (9/87) (8/89) (10/97) (13/97) (9/93)
15 16,7 16,3 14,9 12,2 18,0 20,0 18,0
(8/48) (8/49) (7/47) (6/49) (9/50) (10/50) (9/50)
16 8,3 7,8 6,4 6,4 6,5 59 5,6
(20/242) (19/244) (16/249) (16/250) (22/340) (20/340) (19/340)
17 17,7 18,7 15,8 15,5 22,3 20,5 22,3
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
18 __ __ __ __ 23,1 30,8 23,1
(3/13) (4/13) (3/13)
19 12,9 12,5 10,0 6,5 17,9 20,5 15,4
(4/31) (4/32) (3/30) (2/31) (7/39) (8/39) (6/39)
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Tabena 3: lNosumusHocm M. genitalium ymephera Aptima Mycoplasma genitalium mecmom npema spcmu y3opka
U KITUHUYKOM Mecmy (Hacmaeak)

% Mo3uTuBHOCTU (6P. NO3UTUBHUX/OP. TECTUPAHUX Ca BanNnUAHUM pe3yntaTuma)

Nokauuja CVS PVS ES FU us PM MU
20 0,0 0,0 0,0 0,0 57 7,5 3,8
(0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (3/53) (4/53) (2/53)
21 7,8 7,8 7,8 47 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)
11,1
Cie (190/ 11,4 9,7 8,8 10,7 11,3 10,1

1700y (197/1724)  (1671715)  (153/1733)  (168/1563)  (175/1554)  (158/1559)

CVS = BarvHanHu 6puc y3eT of cTpaHe knuHuyapa, ES = enpgouepsukanyn 6puc, FU = xeHckn ypuH, MU = MyLLKM ypuH,
PM = 6puc nenuca, PVS = BaruHanHm 6puvc koju je cakynuo naumjeHT, US = myLiku 6puc ypeTpe.

Mo3nTuBHE U HeraTuBHe npeanktuBHe BpeAHOCTU 3a XUNOTETUYKe cTone npeBaneHuuje

MpouereHe No3nTUBHE N HeratuBHe npeankTueHe BpeaHoctu (PPV n NPV) Tecta Aptima
Mycoplasma genitalium 3a pas3nuunte xMNoTeTUYKE CTOME NpeBaneHuunje NnpukasaHe cy 3a CBaku
Tvn y3opka y Tabena 4. 3a ceaku Tun ysopka, PPV n NPV cy ussegeHu 3a pasnuyute
XUMNoTeTUYKE CToMe npesaneHumnje KopuwheweM npoueHa OCeTIbMBOCTU U CneundUIYHOCTH

N3 BULLELIEHTPUYHE KNUHUYKE cTyauje (Buagetn Tabena 5).

Tabena 4: No3umugHe u HezamugHe NPeduKkmMueHe epedHOCMU 3a Xuromemuyke cmore rpesaseHyuje npema
8pcmu y30pKa

XunoreTnuka npesaneHuya

Tun

y3opKa 1% 2% 5% 10% 15% 20% 25%
ovs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3

VS PPV (%) 39,2 56,6 771 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6

Es PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1

FU PPV (%) 43,3 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1

US PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4

oM PPV (%) 29,3 455 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2

MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = BarnHanHu 6puc koju je y3eo knuHuyap, ES = 6puc eHgouepsukanHe matepuue, FU = eHCKM ypuH,
MU = mywku ypuH, NPV = HeratuBHa npeaukTueHa BpegHocT, PM = 6puc neHuca, PPV = no3uTuBHa
npeavKTuBHa BpegHocT PVS, nosutmBHa npeamkTneHa BpegHocT US = 6puc ypeTpe Kog MyLukapaua.
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KnnHunyke nepcdopmaHce cucrtema Panther

MpocnekTnBHa, MyNTULEHTPMUYHA KNMHMYKA CTyauja je cnpoBegeHa aa 6w ce ytepaune
KapakTepucTuke KnnHu4Ykor yymHka Aptima Mycoplasma genitalium Tecta Ha Panther cuctemy.
Y3opuu cy npukynibeHn og 3393 cMMNTOMaTUYHMX U aCMMNTOMATCKMX MyLUKapaua W XXeHa
ynucaHmx ca 21 reorpadCku U €THUYKM PasHOMMKE aMepudKe KIMHUYKE nokauuje, yKibyudyjyhn
aKkyLlepCTBO U TMHEKONOrWjy, NnaHnpake nNopoauue, jaBHO 3apaBibe U KIMHUKE 3a NOSHO
npeHocuBe 6onectu. CybjekTn cy knacuduKoBaHN Kao CUMNTOMAaTCKM ako je cybjekT npujaBuo
cumntome. CyBjekTn cy knacudmnkoBaHM Kao aCMMNTOMATCKM ako CybjekT Huje npujaBmo
cumnTtome. [leBegecet Tpu ynucaHa cybjekta Huje 6uno moryhe npoueHnTun (32 cybjekata

Cy ce noBykna, a 61 cybjekT je uMao HenosHaTt cTatyc 3apaxeHor nauujeHta [PIS]). Og 3300
ncnuTaHuKa 3a Koje ce mory obaerbatu npoueHe, 1737 cy 6une xeHe, a 1563 myLwwikapum;

4 cy 6unu ctapoctn og 15 go 17 roguna, 242 cy 6unu ctapoctu og 18 oo 20 roguHa, 483 cy
ounn ctapoctn og 21 go 24 roaunHe, 1954 cy 6unn ctapocTtun og 25 oo 44 rogunHe, 572 cy 6unu
cTtapoctu oa 45 no 64 roanHe, a 45 je 6uno ctapoctu npeko 65 roguHa kuBoTa.

[o 3 y3opka cy cakynrbeHa of cBakor MyLlkor cybjekta (1 6puc ypetpe, 1 ca neHuca

n 1 3a ypuH Koju je NpBu yxBaheH, TUM pedocriefjoM) U Ao 4 y3opka Cy cakynrbeHa of CBakor
cybjekTa xeHckor nona (1 npeu yxsaheH ypuH, 1 BarMHanHu 6puc cakynibeH of cTpaHe
naumjeHTa, 1 BarmHanHu 6pucC Koju je cakynuo KnuHuyap u 1 eHgouepsukanHu 6puc
mMaTepuue, TuM pegocnenom). CBu y3opum Cy cakynibeHW of CTpaHe KrinHu4dapa, OCum
y30paka ypvHa, y3opaka neHuca v y3opaka BarmHanHor 6puca koje cy cakynrbanu nauujeHTw,
KOju cy To 06aBun Ha KIMHUUMW.

Y3opum cy TectupaHu Tectom Aptima Mycoplasma genitalium Ha Panther cuctemy, n ca go 3
BanuamnpaHa pedepeHTHa antepHatusHa TMA TecTa. [ToHOBO Cy TeCTupaHu y3opum ca
novyeTHMM HeBaxehum pesyntatuma Tecta Aptima Mycoplasma genitalium unu rpewkama

y 06paan MHCTpYMEHTa; BanuaHW pe3ynTtaTty NOHOBHOM TeCTUpaHa YKIbyYeHu Cy y aHanuse
yuuHka. 3a ytBphuBamwe PIS kopuwhenu cy antepHatveHu pesyntatu TMA TecTta U3 MyLLKUX
y3opaka ypeTpe 1 camocTanHoO cakynrbeHWX BarmHanHux épucesa. Vicnutanuum cy
KaTeropmMcaHu Kao 3apakeHW ako je AOLWo A0 NO3UTUBHOr pesynTtata y Hajmawe

2 antepHatuBHa TMA Tecta (Bugetmn Tabeny 8 n Tabeny 9 3a anroputme PIS). Cybjektn koju
HUCY MOrNN BUTU KaTeropucaHn Kao 3apakeHn UM HeMHMUUMPaHU UCKIbYYEHN Cy U3 aHanmse
yuuMHKa 3acHoBaHe Ha PIS. Pesyntatn antepHatneHor TMA TecTa 13 cBakor y3opka cy Takohe
KopuwheHun 3a yTBpfhuMBamwe cratyca uHdpekumnje M. genitalium cneunduyHor 3a y3opak.

Opn npukynibeHnx ysopaka, 11.827 je obpaheHo y BanugHum TectoBuma Aptima Mycoplasma
genitalium. Opg Tora, 11.774 (99,6%) je umano KoHayHe BanuaHe pesynrtate, a 53 (0,4%) je nmano
KOHayHe HeBakehe pesyntaTte U UCKIbyveHn cy M3 aHanusa. 3a 3300 ucnutaHuka Koju ce mMory
npoueHnTK, YKynHo 11.557 y3opaka je ykrbydeHo y aHanuse Koje cy ynopehusane pesynrate TecTa
Aptima Mycoplasma genitalium ca PIS: 1709 BarmHanHu 6puc Koju je y3eo knuHuuap, 1724
BarvHanHu 6puc Koju je y3eo naumjeHt, 1715 eHgouepBukanHu 6puc matepuue, 1733 XKEHCKN YPUWH,
1563 ©puc ypetpe, 1554 6puc neHmca n 1559 ysopka mylkor ypuHa. Npeoctannx 217 y3opaka ca
KOHa4YHMM BanuaHum pesyntatnma tecta Aptima Mycoplasma genitalium nckrey4eHn cy ns oBux
aHanusa 36or HenosHator PIS, anu cy ykibydeHn y aHanuse criarawa cneumduyHnX 3a y3opak ako
je 61o gocTynaH KOMMO3WUTHU pedhepeHTHM pesynTaT crneumdmyaH 3a y3opak.

Pesyntatu 3a nepcgopmaHce

Kapaktepuctuke nepgopmaHcu tecta Aptima Mycoplasma genitalium mn3payyHaTte cy 3a cBaku
TMn y3opka nopehewem pesyntata Aptima Mycoplasma genitalium Tecta ca PIS. OcetrbuBoct,
cneuundmnyHoct, PPV i NPV Tecta Aptima Mycoplasma genitalium 3a otkpuBawe M. genitalium
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n npesaneHumja M. genitalium (3acHoBaHO Ha MHMUMPAHOM CTaTyCy) NpuUKasaHu Cy 3a CBe
y30pKe XXEHCKOr 1 MYLLKOr noria y YKynHom ctaTtycy Tabena 5 n npema cratycy cumnrtoma y
Tabena 6. Mo3nTneBHM N HeratnBHM ogHocu BeposaTHohe (PLR, NLR) Tecta Aptima Mycoplasma
genitalium 3a oTkpuBarwe M. genitalium cy npukasaHu 3a CBe y30pKe XeHa W MyLukapaua

y LenuHn 1 npema cratycy cumntoma y Tabena 7.

Tabena 5: Kapakmepucmuke nepghopmMaHCU KOO XXEeHCKUX U MyLWKUX y3opaka

OceTtrbuBocTt % CneuudmyHocT % PPV % NPV %

Tunysopka N TP FP N FN Nper. (%) (95% ClI)" (95% CI)' (95% CI)? (95% CI)2
cvs 1709 160 30 1505 14 10,2 (86’%2_55’ N (97’928_;)8’6) (79'81‘:328’6) (98’95?1;9’5)
PVS 1724 M3 24 185 2 102 (95%%59,7) (97?7%59,0) (83?17-’981 7) (99?5?-’? 00)

ES 715 14126 1816 32 10 (75,811-‘856,6) (97,958-58,8) (78,89‘2;19,1) (97,927-58,5)

FU 1733 137 16 1541 39 10,2 - ‘717_583‘ 5 (98%?3)9‘4) (84%%53‘6) (961987_5872)

vs 1963 1626 13923 10.6 (9423'929,4) (99?19-59,8) (92?76:;8,6) (gg?ff? 00)

M 1954 14530 1360 19 106 (82,?;2,5) (96%7-538,5) (77,%12-’897,6) (97%%69,1)

MY 1959 M99 1386 15 105 (85?50-54,4) (98,23;9,7) (90%‘{57,2) (98%8-59,4)

Cl = untepBan nosepetrsa, CVS = BarnHanHu 6puc Koju je cakynuo knuHudap, ES = enpouepsukanniu 6puc matepuue, FN = naxHo
HeratuBaH, FP = naxHo noantusaH, FU = xeHcku ypuH, MU = mywiku ypuH, NPV = HeraTvBHa npegunkTneBHa BpegHocT, PM = 6puc
neHuca, PPV = no3auTBHa NnpeanKTuBHa BpegHocT, Prev = npeBaneHuuja, PVS = BarvHanHu 6puc y3eT og cTpaHe nauujeHTa,

TN = cTBapHo HeratmBaH, TP = cTBapHo nosutusaH, US = myLukn 6puc ypetpe.

1 Cl pesynrar.

2 PPV 95% Cl nspadyHat us taunnx 95% Cl 3a nosutmeaH ogHoc seposatHohe, NPV 95% Cl uspadyHat us Taunnx 95% Cl 3a
HeraTuBaH OHOC BepoBaTHohe.

Tabena 6: Kapakmepucmuke y4uHKa npemMa cmamycy cuMnmoma KoO XEeHCKUX U MYLWKUX y3opaKka

Tun Cratyc Ocetrbueoct % CneuundmnyHoct % PPV % NPV %
ysopka cumntoma N TP FP TN FN nNper. (%) (95% CI)! (95% CI)! (95% Cl)? (95% CI)?
e Sym 1040 112 22 898 8 115 ( 87213_536’6) (962‘7_58’4) (77%3_;;38’8) (98%%19‘6)
Asym 669 48 &8 607 6 81 (77?3%94,8) (97?5%79,3) (75?85-,972,9) (98,%%)9,6)
s Sym 1047 121 18 908 0 M6 (96,19(i(1)00) (96%%18,8) (81 ?17-;911 9) (99,16(2(1)00)
Asym 67752 6 &7 2 80 (87%6-59,0) (97,999-;:'?9,6) (80,849-;975,7) (98?3-'17 00)
e Sym 1046 101 17 909 19 NS (76?6422329,6) (97,91%28,9) (79,815-;:'?0,8) (97%%)8,7)
Asym €69 40 9 607 13 79 (62,745-’855,1) (97,9;59,2) (70%1%?0,2) (96?87-58,8)
0 Sym 1051 97 15 914 25 116 (71 ,75?'855,7) (9721%19,0) (80,?’5?1 8) (96%7-’;8,2)
Asym 682 40 1 €27 14 79 (61 ,71%3,9) (99?%? 00) (88,977-%?9,9) (96?77-338,7)
s Sym 866 102 1 781 2 120 (93%%19,5) (99??-? 00) (94?3-’5J 00) (99?19 . 00)
Asym 697 €0 5 €31 1 8.8 (91 %?;9,7) (98?2%929,7) (84?02-57,3) (99?2? 00)
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Tabena 6: Kapakmepucmuke y4uHKa fpema cmamycy CUMIIMOMa KOO XXEHCKUX U MyWKUX y30paka (Hacmasak)

Tun Cratyc Ocetrbueoct % CneuundmyHocT % PPV % NPV %
ysopka cumntoma N TP FP TN FN fMper. (%)  (95% Cl)! (95% Cl)! (95% CI)2  (95% CI)?
PM Sym Bo5 w2 ms 19 (81 2?53,9) (96?57-58,6) (77?542510,0) (97%%59,2)
Aym %9 8 B ol @ 89 (76?2%93,2) (96%7-58,8) (70?8(2’838,1) (97?7?'979,4)
MU sy % o 120 (82,%?;4,0) (98?31?%;9,6) (86?93-56,9) (97?5'5?9,3)
fom o ® ¢ T C o (84'913-57,4) (98,99?'979,9) (89%6-59,5) (98?519,8)

Asym = acumntomatcku, Cl = uHTepsan noeepera, CVS = BarnHanHu 6pu1c koju je cakynvo knuHnyap, ES = enpgouepsukanHu 6puc,
FN = naxHo HeratusaH, FP = naxHo nosutueaH, FU = xeHckn ypuH, MU = mywku ypuH, NPV = HeraTtnBHa npeavnkTMBHa BPEAHOCT,

PM = 6puc neHuca, PPV = no3anTnBHa npeavkTMBHa BpegHocT, Prev = npeBaneHuwnja, PVS = BarmHanHu 6puc y3eT og cTpaHe nauujeHTa,
Sym = cumntomatcku, TN = UCTUHCKM HeratueaH, TP = uctuHcku no3untueaH, US = 6puc ypeTpe ko myLukapaua.

" PeaynTart CI.
2 PPV 95% Cl uspauyHar ua tauHunx 95% Cl 3a nosutmsaH ogHoc seposaTtHohe, NPV 95% Cl nspauyHat us TauHux 95% Cl 3a HeratusaH
ofHoc BepoBaTHohe.

Tabena 7: OOHocu gepogamHohe rnpema cmamycy CuMImMomMa KOO XXEeHCKUX U MyWKUX y30paka

I I _
Twvn y3opka ETaTyc cuMnToma N PLR NLR
Sym 1040 39,03 0,07
cvs Asym 669 68,33 0,11
47,05 0,08
0, 1 ’ ’
CaeykynHo (95% CI)! 1709 (33,38-68,76) (0,05-0,13)
Sym 1047 51,44 0,00
PVS Asym 677 99,99 0,04
63,80 0,01
0, 1 ] y
CseykynHo (95% ClI)! 1724 (43,39-97,94) (0,00-0,04)
Sym 1046 45,85 0,16
ES Asym 669 51,66 0,25
48,34 0,19
0, 1 y y
CseykynHo (95% CI)! 1715 (33,33-72,74) (0,13-0,25)
Sym 1051 49,24 0,21
FU Asym 682 465,19 0,26
75,75 0,22
0, 1 ’ ’
CseykynHo (95% CI)! 1733 (47,46-128,60) (0,17-0,29)
Sym 866 747,35 0,02
us Asym 697 125,11 0,02
228,76 0,02
0, 1 ’ y
Caeykynro (95% CI)' 1563 406 81.605 24) (0,00-0,05)
Sym 865 40,04 0,11
PM Asym 689 41,97 0,13
40,97 0,12
0, 1 y y
CseykynHo (95% Cl)! 1554 (29,01-59,76) (0,07-0,18)
Sym 866 97,34 0,11
MU Asym 693 295,40 0,07
140,82 0,09
0, 1 ’ ’
CseykynHo (95% CI)! 1559 (76,20-294,73) (0,05-0,15)

Asym = acumntomarcku, Cl = nHtepsan noyagaHoctn, CVS = BarvHanHm 6puc npukynbeH
opf cTpaHe knuHunyapa, ES = engouepsukanHm 6puc, FU = xeHcku ypuH, MU = MyLLKn YpUH,

NLR = oncer HeratueHe BepoBaTHohe, PM = 6puc neHuca, PLR = noantusHu oncer
BepoBaTHohe, PVS = BarnHanHu 6pv npukynrbeH of cTpaHe nauujeHTa,

Sym = cumnTtomatcku, US = 6puc ypetpe kog myLukapua.
' TayaH 95%-THu UMM 3a ogHOC 2 HE3aBMCHE Nponopuyje.
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TabGene ctatyca uHdekumje

YyecTanocT pesyntarta Tecta u3 pedepeHTHor antepHatMeHor TMA Tecta u ucnutueaHor
Tecta Aptima Mycoplasma genitalium cy cymvmpaHu 3a XXeHcke 1 myLike y3opke y Tabena 8
n Tabena 9.

Tabena 8: Cmamyc nayujeHma uHguyupaHoz ca Mycoplasma genitalium 3a eHcke y30pke

CamocTanHo cakynrbeHu Cratyc
BarnHanHu 6puc Aptima Mycoplasma genitalium Tect cumMnToma
Cratyc CamoctanHo  BaruHanHu6puc
uHduumparnor Alt TMA  Alt TMA  Alt TMA caKyniLeHu Koju je cakynno EHpouepBuk

naumjeHta TecT 6p.1 TecT 6p.2 TecT 6p. 3" BaruHanHu Gpuc KNMHU4ap anHu 6puc  YpuH Sym Asym
MHdpmumpaH + + H/O + + + + 71 25
MHdmumpaH + + H/IO + + + - 14 8
WHbuumpaH + + H/A + + - + 7 8
WHuumpaH + + H/A + + - - 4 0
MHdpmumpaH + + H/A + - + - 0 1
MHdmumpaH + + H/O + - - + 1 0
MHdpmumpaH + + H/O + - - - 0 1
MHdmumpaH + + H/O + - NR + 1 0
WHuumpaH + + H/A + NR + + 1 0
MHdpmumpaH + + H/A - + - - 0 1
MHdmumpaH + + H/A NR NR + + 1 0
MHduumnpax + - + + + + + 0 1
MHdmumpaH + NR + + + + + 1 2
MHdmumpaH - + + + + + + 10 2
WHuumpaH - + + + + + - 2 0
MHduumnpax - + + + + - + 1 0
MHduumnpax - + + + + - - 1 0
MHduumnpax - + + + + NR - 1 0
MHdmumpaH - + + + - + + 1 0
MHdmumpaH - + + + - - + 2 1
WHuumpaH - + + + - - - 3 1
MHduunpax - + + + - NR - 0 1
MHduunpax - + + - - - - 0 1
MHduunpax NR + + + + + + 0 1
VIHd)Flr.:jpaH * . . * * * * ! 0
MH(b'-;T.:jpaH * ) ) * * * ) 2 0
I/IHq)I-IilT_:ijaH ) * i ¥ * i} i} ° 0
VIH(bI-IiIT_:ijaH ) * ) * * * ) L 2
VIH(bFIiII:I_:IipaH ) * ) * * ) ) 0 !
VIHdT)'_ILT.:SpaH ; * ; * ; . ; ! 0
VIHCbTﬂjpaH . * . . * . . ! !
MHCb'-;T.:EpaH ) * ) ) ) ) * ! 0
I/IHd)I-IilT_:ijaH ) ) ) ) ) ) ) 2 0
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Tabena 8: Cmamyc nayujeHma uHguyupaHoz ca Mycoplasma genitalium 3a )eHcke y30pKe (Hacmasak)

CamocTanHo cakynrbeHu Cratyc
BarnHanHu 6puc Aptima Mycoplasma genitalium Tect cumMnToma
CraTtyc CamocTanHo BarunanHu 6puc
uHdunumparnor Alt TMA  Alt TMA  Alt TMA caKyniLeHu Koju je cakynmo EHpouepBuk

naumjeHta TecT 6p.1 TecT 6p.2 Tect 6p. 3" BaruHanHu Gpuc KNMHU4ap anHu 6puc  YpuH Sym Asym
Huje

MHULMPaH . . HiA * * * * 4 0
Huje

UHMLUMpaH ) ) HiA * * * ) 3 !
Huje

UHdMUMpaH ) ) HiA * * ) ) ! 2
Huje

UHMLUMpaH ) ) HiA * ) * ) ! 0
Huje

WHMLMpPaH ) ) A * ) ) ) ! 0
Huje

WHMLMpaH ) ) Hin ) * ) ) 6 !
Huje

WHMLMPaH ) ) HiR ) ) * ) 2 5
Huje

nHnumpaH ) ) HiA ) ) ) * 4 !
Hwje

WHAMIMPAH - - H/Q - - - - 845 568
Hwje

MHULMpaH ) ) HiA ) ) ) NR 2 2
Hwje

MHULMpaH ) ) HiA ) ) NR ) 5 9
Huje

WHMLMpaH ) ) HiA ) NR ) * ! 0
Huje

WHCULVpaH - - H/Q - NR - - 9 1
Huje

WHCULVMPEH - - H/Q - NR NR - 0 3
Huje

WHCULVpaH - - H/Q NR - + - 0 1
Huje

MHULMpaH ) ) HiA NR ) ) ) S 4
Huje

MHEULMPaAH - - H/Q NR NR NR - 0 1
Huje - NR - - - - - 6 5

MHMUMpPaH
Huje NR - . - . - + 1 0

MHUUMpPaH
Huje NR - - - - - - 22 10

MHUUMpPaH
Huje NR - - - - NR - 0 1

UHVUMpaH
Huje NR - - - NR - - 1 0

MHULMpaH
Huje NR - - NR - - - 0 1

MHULMpaH

Asym = acumntomatckn, N/P = Huje npumeHsrsmBo, NR = 6e3 pesyntarta, Sym = cumntomMarcku.
" Pesyntatu Alt TMA 6p. 3 HIUCY NpUMeHIbUBY ako ce peaynTati Alt TMA Tectosa 6p. 1 1 6p. 2 cnaxy; Heku y3opum cy Moxaa
HenoTpebHo TecTnpanu Alt TMA Ttectom 6p. 3.
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Tabena 9: Cmamyc nayujeHma uHguyupaHoz ca Mycoplasma genitalium 3a Myuwke y30pke

Cratyc Bpwuc ypetpe Aptima Mycoplasma genitalium Tect cuMmnToma
MHUUMpaHor AltTMA AItTMA Alt TMA Bpuc
naumjeHTta TecT6p.1 TecT 6p. 2 TecT 6p. 3’ Bpuc ypetpe neHuca YpuH Sym Asym
WHdurumnpaH + + + + + + 1 0
MHduumpaH + + H/O + + + 83 49
WHdurumpan + + H/O + + - 4 0
WHduumpaH + + H/A + + NR 0 1
MHduumpaH + + H/A + - + 7 3
MHdunumpax + + H/A + - - 3 1
MHdunumpaH + + H/O + NR - 1 0
MHduumpaH + + H/O - - - 1 0
WHdurumpan + NR + + + + 1 1
MHduumpaH - + + + + - 1 0
WHduumpaH - + + + - - 0 1
WHdunumnpaH - + + - + - 1 0
WHdurumnpaH - + + - - - 0 1
WHdurumnpaH NR + + + + + 1 2
WHdurumpax NR + + + - + 0 1
MHduumpaH NR + + + - - 0 1
Huje nHduumpaH - + - + + - 0 1
Huje nHduumpaH - + - + - - 0 2
Huje nHduumpaH - + - - + - 1 0
Huje nHdpuumpaH - + - - - - 2 3
Huje nHdpuumpaH - - - - - - 1 0
Huje nHdmumpaH - - H/A + + - 1 0
Huje nHdmumpaH - - H/A + - - 0 2
Huje nHdmumpaH - - H/A - + + 1 0
Huje nHdmumpaH - - H/O - + - 14 1
Huje nHdpuumpaH - - H/O - - + 6 2
Huje nHdpuumpaH - - H/O - - - 721 589
Huje nHdmumpaH - - H/A - - NR 0 3
Huje nHdmumpaH - - H/A - NR - 0 8
Huje nHduumpaH - NR - - + - 0 1
Hwje nHduumpaH - NR - - - - 7 5
Huje nHdpuumpaH NR - - - - - 8 9

Asym = acumntomatcku, N/P = Huje npumeHsrsmnBo, NR = 6e3 pesyntarta, Sym = cumntomMarcku.
" PeayntaTu Alt TMA 6p. 3 HIUCY NpUMeHIbUBY ako ce peaynTati Alt TMA Tectosa 6p. 1 1 6p. 2 cnaxy; HeKku y3opum cy
Moxaa HenoTtpebHo Tectupann Alt TMA tectom 6p. 3.

CneundunyHn npumep crnopasyMHUX aHanusa

AHanmsa carnacHoCTu u3BpLUeHa je ynopefhusakeM pesyntata Tecta Aptima Mycoplasma
genitalium ca KOMNO3NMTHOM pedepeHLIOM Koja ce cacToju of TecTupara UCTOr Tuna y3opka
ca go 3 antepHatmBHa TMA TecTa n Kopuwherwem pesynrarta Koju je y ckrnagy ca HajMare 2
oa 3 TMA TecTa.
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KnuHuyke nepcgopmaHce cucrtema Panther

MosntmeaH (PPA) n HeratneaH (NPA) npoueHaT cnarawa Aptima Mycoplasma genitalium Tecta
3a oTkpmBawe M. genitalium npukasaH je 3a CBe Y30pKe XeHa M MyLlKapaua Yy LenuHu y
Tabena 10 n npema crtatycy cumntoma y Tabena 11.

Tabena 10: Cneyughuy4Hu criopasym 3a y30pak

PecdepeHua+/ PecrepeHua-/ PedepeHua-/ PedepeHua+/ PEA 17 —
Tun y3opka N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% CI)! (95% CI)’
CVs 1729 175 17 1534 3 98,3 (95,2-99,4) 98,9 (98,3-99,3)
PVS 1724 173 24 1525 2 98,9 (95,9-99,7) 98,5 (97,7-99,0)
ES 1734 163 7 1559 5 97,0 (93,2-98,7) 99,6 (99,1-99,8)
FU 1774 147 1609 9 94,2 (89,4-96,9) 99,4 (98,9-99,7)
us 1563 162 1392 3 98,2 (94,8-99,4) 99,6 (99,1-99,8)
PM 1563 162 14 1379 8 95,3 (91,0-97,6) 99,0 (98,3-99,4)
MU 1578 159 2 1413 4 97,5 (93,9-99,0) 99,9 (99,5-100)

Cl = nHtepBan noeepena, CVS = BarmHanHu 6puc Koju je cakynuo knuHuyap, ES = 6puc engouepsukanHe matepuue,

FU = »xeHcku ypuH, MU = myLuku ypuH, NPA = HeratuaH npoueHart cnarawa, PM = 6puc nennca, PPA = nosutusaH npoueHar
cnarawa, PVS = BarnHanHu 6puc cakynrbeH o cTpaHe naumjeHTa, US = 6puc ypeTpe koa MyLukapaua.
' Pesyntat 95% ClI.

Tabena 11: Yeoeop o crieyuchu4HOM y30pKy rpemMa cmamycy cumrnmoma

Tvn Cratyc PecdepeHua+/ PedepeHua-/ PedepeHua-/ PedepeHua+/ PPA NPA
y3opka cumntoma N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% CI)? (95% CI)!
ovs Sym 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4-99,6) 98,7 (97,7-99,3)
Asym 679 52 5 621 1 98,1(90,1-99,7) 99,2 (98,1-99,7)
ovs Sym 1047 121 18 908 0 100 (96,9-100) 98,1 (96,9-98,8)
Asym 677 52 6 617 2 96,3 (87,5-99,0) 99,0 (97,9-99,6)
ES Sym 1057 115 4 935 3 97,5 (92,8-99,1) 99,6 (98,9-99,8)
Asym 677 48 3 624 2 96,0 (86,5-98,9) 99,5 (98,6-99,8)
o Sym 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8-97,5) 99,3 (98,5-99,6)
Asym 700 41 2 654 3 93,2 (81,8-97,7) 99,7 (98,9-99,9)
Us Sym 866 102 1 761 2 98,1 (93,3-99,5) 99,9 (99,3-100)
Asym 697 60 5 631 1 98,4 (91,3-99,7) 99,2 (98,2-99,7)
M Sym 870 101 8 756 5 95,3 (89,4-98,0) 99,0 (97,9-99,5)
Asym 693 61 6 623 3 95,3 (87,1-98.4) 99,0 (97,9-99,6)
U Sym 874 99 2 770 3 97,1 (91,7-99,0) 99,7 (99,1-99,9)
Asym 704 60 0 643 1 98,4 (91,3-99,7) 100 (99,4-100)

Asym = acumntomarcku, Cl = nHtepsan noeepera, CVS = BarmHanHu 6pu1c koju je cakynvo knuHnyap, ES = eHpgouepsukanym
6puc, FU = xeHckn ypuH, MU = mywikn ypuH, NPA = HeraTvBaH npoueHart cnaratwa, PM = 6puc neHunca, PPA = no3utueaH
npoueHat cnarawa, PVS = BarmHanHu 6puvc y3eT of cTpaHe nauujeHTa, Sym = cumntomatcku, US = myLkn 6puc ypetpe.
" Peayntat 95% Cl.

PenpoayumnounHoct

MoryhHocT penpoaykuumje Tecta Aptima Mycoplasma genitalium je npoueweHa Ha Panther
cuctemy Ha 3 nokaumje y CAl kopuwhewem naHena on 6 ynaHosa. [1Ba oneparepa

Cy U3BpLUMMa TecTuparwe Ha CBakoj nokaumju. Ceaku oneparep je nsBpwno 1 nokpetawe
AHEeBHO TOKOM 5 gaHa kopucTtehu 1 cepujy peareHca ToKOM TecTupana. CBaka cepuja nmana
je 3 pennuke ceakor YnaHa naHena.

[lBa HeraTuBHa ynaHa naHena cacTtojana cy ce oa M. genitalium-HeraTMBHOr TpaHCMOPTHOr
megunjyma ypuHa (UTM) unu cumynupaHor BarmHanHor marpukca (SVM). MNo3antueHn YnaHosu
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naHena cy ctBopeHu gogasakwem UTM n SVM matpuua ca 1—2X LoD (HMCKO MO3UTUBHUM) Uin
2—3X LoD (ymepeHO no3nTUBHMM) KOHLEHTpauMjama nusarta uenux henvja no3antMBHUX Ha
M. genitalium.

Cnarawe ca oyekvMBaHuM pesyntatuma 6uno je 100% 3a cBe 4YnaHoBe naHena.

Tabena 12 nokasyje BapujabunHocTt curHana pesyntara S/CO TecTa 3a CBaKor 4ynaHa naHena
namehy nokauwmja, nameny onepartepa, uamehy gaHa, nsameny umknyca, yHytap uuknyca
N CBEYKYMHO. Y aHanu3e Cy yKiby4eHW caMo y30puuM ca BanuaHuMm pesyntatuma.

Tabena 12: lNodayu cmyduje penpodykmusHocmu: BapujabunHocm cueHana no 4naHy naHena

N3mehy W3mehy W3mehy N3mehy Y okBupy
Mean INokauuje Onepatepu OaHun MokpeTtamwa MokpeTtamwa YKynHo

Onuc naHena N SICO ~SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
UTM Heratuero 90 000 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC

UTM hucka 90 2464 045 182 000 000 043 174 043 174 238 967 259 1051
nosuuuja
UTM mon. 90 2554 000 000 000 000 000 000 000 000 120 471 141 551
nosuuuja
SVMHerameHo 90 000" 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
SVM Hucka 90 2405 000 000 048 198 000 000 000 000 185 767 212 883
nosuuuja
SVM wmog.

. 90 2514 000 000 048 191 056 225 056 225 114 453 165 658
nosuuuja

CV = koeduuujeHT Bapujaumje, Mod = ymepeH, NC = He Moxe ce uspadyHaTu, Pos = nosutusan, S/CO = curHan 3a npekug,
SD = ctaHgapaHa gesujaumja, SVM = cumynupanu BaruHanHm matpukc, UTM = meaunjym 3a TpaHCNOpPT ypuHa.

HanomeHa: Y cnyyajy oa BapujabunHocT Hekux daktopa Moxe 6uTtn Hymepudkun HeratmeHa, SD n CV cy npukasanu kao 0,00.
11,1% (1 og 90) pesynTarta je umano S/CO spegHocT 0,03 1 98,9% (89 og 90) pesynTara umaro je S/CO spegHocT 0.
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Aptima™

AHanuntnyke nepcgopmaHce cuctema Panther

Y okBupy nabopartopujcke cTyauje npeLmusHoCcTun

MpeunsHocT Tecta Aptima Mycoplasma genitalium Ha Panther cuctemy je npouereHa y KomnaHujm
Hologic. Ctyaunja je cnpoBegeHa ca 2 uHctpymeHTa Panther, 2 onepartepa n 3 cepuje peareHca
TokoM 12 paHa. NaHenu KopuwheHu y CTyamju cactojann cy ce of HeratMBHUX, HACKO NO3UTUBHUX
N yMEpPEHO NO3UTUBHUX y30paka ypuvHa U CUMynupaHux BarmHanHux 6pucesa. Mo3nTMBHM naHenu
Cy HanpaerbeHn gogaBakwseM nuaarta uenux henuja M. genitalium y matpuue HeraTMBHUX y3opaka.
KoHueHTpauuje Nno3aMTUBHMX YnaHoBa naHena cy npukasaHe y Tabena 13 3ajegHo ca pesyntatnma
ctyavje. BapujabunHocT nsamehny nHctpymeHarta Panther, onepartepa, cepuja peareHca u nsmehy u
yHyTap cepuja npukasaHa je SD n %CV.

Tabena 13: lNpeyusHocm mecma Aptima Mycoplasma genitalium

U3meRhy U3mehy Usmehy Usmehy Usmehy Y okBupy
% Mean UHCTPyMeHaTa onepaTtepa cepuja AaHa nokKpeTawa noKpeTama YKynHO
Tabna N pertekumje’ S/CO SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Heramsnn 02 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
ypuH:UTM
1,5X LoD
_ 240 100 247 000 000 000 000 000 000 020 081 047 1,88 208 843 214 868
ypuH:UTM
3X LoD
240 100 252 008 033 016 062 000 000 027 1,05 019 076 136 538 141 558
ypuH:UTM
Hers""\T/',’\'AB”” 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD SVM 240 98,3 237 000 000 000 000 036 1,51 013 054 0,00 000 3,383 16,13 3,84 16,21
3X LoD SVM 240 100 248 014 058 045 1,84 000 000 046 1,87 063 256 118 4,75 1,49 6,02

CV = koeduuujeHT Bapujaumje, LoD, rpaHuua getekumje, NC= He Moxe ce nspadvyHatu, S/CO = curHan go npekvaa, SD = ctaHgapaHa
Aesvjauynja, SVM = cumynupanu BarvHanHu matpuke, UTM = meaujym 3a TpaHCnopT ypuHa.

" OTKkpuBeHoO je aeduHucaHo kao S/CO > 1,0.

2100% M. genitalium HeraTusHo.

AHanuTnyka oceTrbUBOCT

[MaHenn oceTrbMBOCTM Cy Npunpemibenn ca 2 coja M. genitalium (1 oTnopaH Ha asUTPOMULINH
n 1 OCeTIbMB Ha a3UTPOMULUH) KopUwheweM yapy>KEeHOr HeraTMBHOI MYLLIKOT M XXEHCKOr ypuHa,
BarmHanHux 6pucesa n Gpucesa Bpxa neHuca. Vicnutmeawe ctyamje LoD obyxsatuno je
ynoTpeby 2 cepuje peareHca v u3BpLleHo je Ha 2 Panther cuctema. LoD (y ekBuBaneHTuma
reHoma (GE)/mL), necvmHucaH kao uurbHa KoHUeHTpaumja Koja ce moxe getekroBatn y 95%
pennuka TeCTUpaHuX 3a CBaku y30pak, NnpukasaHa je y Tabena 14.

Tabena 14: paHuya demekyuje mecma Aptima Mycoplasma genitalium

Mycoplasma genitalium LoD zGE/mL)

Tun y3opka Coj1 Coj 2
BarvHanHu 6puc 0,04 0,10
XKeHckn ypuH 0,04 0,12
Bpuc nenuca 0,05 0,10
MyLikn ypuH 0,03 0,16
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UHKny3nBHOCT

HeseT cojeBa M. genitalium, koju NnpeacTaBrbajy 1 cojeBe OTNOPHE Ha MakponuaHe aHTUOUOTHKE
N OCeTIbMBE Ha aHTMOMOTUKE, CTABILEHO je y rpyne y3opaka maTtpukca A0OujeHMX U3 MyLLKOr

N XXEHCKOr ypWuHa, BarmHanHor 6puca n 6pucesa neHnca. TecTupawe je U3BPLUEHO Yy TpUNIukaTty
Ha 3 Panther cuctema ca 3 cepuje peareHaca. Cegam of 9 cojeBa je oTKpuBeEHO Y3 = 95%
nosutmeHocth npu < 0,29-0,49 GE/mL y cBa 4 Tuna y3opka. JegaH (1) coj je 6uo = 95%
nosuntmeaH npu 0,85-1,46 GE/mL y cBakom og 4 Tuna y3opka. [Mpeoctanu coj je OTKpMBEH Kao
100% nosuntmeaH npu 1,16 un 1,46 GE/mL y BarMHanHMm n GpuceBrMMa neHuca, pecnekTuBHO,
100% nosutmeaH npu 3,47 GE/mL y xxeHckom ypuHy n 100% nosuTtusaH npu 8,50 GE/mL

Y YPVHY MyLlKapaua.

YHaKpcHa peakTUBHOCT y NPUCYCTBY MUKpOOpraHusama

YHakpcHa peakTtnBHOCT TecTa Aptima Mycoplasma genitalium je npouereHa TecTupamem
pasnnunTMX MUKpoopraHmsama, ykibyuyjyhu yobunyajeHy dpnopy reHMToypuHapHoOr TpakTa,
OMNOPTYHUCTMYKE OpraHu3me u Bnncko noeesaHe opraHuame. TecTupane je 06aBrbLEHO Y
y3opuuma bpuca n ypuHa 3a cBaku nsonat. Cnmcak opraHusama v TecTupaHe KOHLUeHTpauumje cy
parte y Tabena 15. Huje youeHa yHakpcHa peakTuBHOCT y TecTy Aptima Mycoplasma genitalium
HW ca jedHUM oA TeCcTMpaHWX opraHusama.

YpaheHa je in silico aHann3a ga 6v ce yTBpAUNO Aa NN ONUIoHykneoTunaun (NpajMepu 3a
amnnudmkauujy n coHge 3a getekunjy) y tecty Aptima Mycoplasma genitalium mory ga nojavajy
N OTKPUjy CEKBeHLe HyKIreuHCKe KucenuHe uns criegehux opraHusama: Jbyackv nanurnoma supyc
(HPV) tvn 31, HPV tun 35, HPV tun 54, Mycobacterium smegmatis, Chlamydia trachomatis
cepsoapu L1, L2, L3 u Treponema pallidum. Kopuctehun BLAST meTogonorujy, HUCYy OTKpUBEHE
3HayajHe uHTepakuuje.

Aptima Mycoplasma genitalium TecT je Takohe npoueweH TeCTUpawemM UCTUX OpraHusama
(Tabena 15) y ysopuuma bpuca 1 ypuHa HanyweHux nusatom M. genitalium o koHadHe
KoHueHTpaumje og 3X LoD 3a cBaku Tun y3opka (HajMake 3 noHaBSbaka CBaKoOr uaonara).

Ha pesynrtat Tecta Aptima Mycoplasma genitalium Huje 3HayajHO yTMLano NpucycTeo
TECTMpPaHMX MUKpOOpraHM3ama, ocum y npucyctsy Mycoplasma pneumoniae (rge cy npumeheHu
HWXW n3nasn curHana). M. pneumoniae ce Hajuyewhe Hanasu y JOHEM PecnvpaTtopHOM TPakTy.

Tabena 15: MukpoopaaHusmu mecmupaxu y Aptima Mycoplasma genitalium mecmy Ha Panther cucmem

MukpoopraHusam KoHueHTpauuja MukpoopraHuzam KoHueHTpauuja
Acinetobacter Iwoffii 1x10% CFU/mL HPV tun 18 (HelLa henuje) 1x10* henuja/mL
Actinomyces israelii 1x10% CFU/mL HPV tun 58 1x10* konwja/mL
Alcaligenes faecalis 1x10% CFU/mL HPV tun 39 1x10* konwja/mL
Atopobium vaginae 1x10° rRNA konuja/mL HPV tvn 51 1x10* konmja/mL
Bacteroides fragilis 1x108 CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 1x108 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
Campylobacter jejuni 1x108 CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x108 CFU/mL
Candida albicans 1x10% CFU/mL Leptotrichia buccalis 1x105 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 1x10% IFU/mL Listeria monocytogenes 1x108 CFU/mL
Clostridium difficile 1x108 CFU/mL Megasphaera tvn 1 1x10° konuja/mL
Chromobacterium violaceum 1x108 CFU/mL Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/mL
Corynebacterium genitalium 1 x 10 CFU/mL Mobiluncus mulieris 1x108 CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x108 CFU/mL Mycoplasma hominis 1x10° konuja/mL

Aptima Mycoplasma genitalium mecm 34 AW-22788-3901 pes. 002



AHanuTtnuke nepdopmaHce cucrema Panther

Aptima™

Tabena 15: MukpoopaaHusmu mecmuparu y Aptima Mycoplasma genitalium mecmy Ha Panther cucmem

MukpoopraHusam

KoHueHTpauuja

MukpoopraHusam

KoHueHTpauumja

Liutomeranosupyc

2,5x10* TCID 50/mL

Mycoplasma pneumoniae

1x10® CFU/mL

Elizabethkingia meningosepticum

1x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1x10° henuja/mL

Enterococcus faecalis

1x10® CFU/mL

Prevotella bivia

1x10® CFU/mL

Escherichia coli

1x10® CFU/mL

Propionibacterium acnes

1x10° henuja/mL

Finegoldia magna

1x10° konuja/mL

Proteus vulgaris

1x10® CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1x10% CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x10® CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL

Xepnec cumnnekc Bupyc tuna 1

2,5x10% TCID 50/mL

Staphylococcus saprophyticus

1x10® CFU/mL

Xepnec cumnnekc Bupyc tuna 2

2,5x10% TCID 50/mL

Streptococcus agalactiae

1x10% CFU/mL

HIV-1

1x108 konmja/mL

Streptococcus pyogenes

1x10® CFU/mL

HPV 11n 6

1x108 konmja/mL

Trichomonas vaginalis

1x105 henuja/mL

HPV tvn 11

1x108 konuja/mL

Ureaplasma parvum

1x10° rRNA konuja/mL

HPV tvn 16 (SiHa henuje)

1x10* henuja/mL

Ureaplasma urealyticum

1x10° rRNA konuja/mL

UHTepdepeHua

JInyHun ny6pukaHTh, gesogopaHcu, cnepMuunan, aHTUyHrMUmM, aHTMbnoTnum, aHTMBMpyCHa
CpeacTBa M CeMeHcKa TEeYHOCT Cy AodaBaHu y y30pke GpuceBa U ypuHa Yy KOHa4YHUM
KoHUeHTpauujama og 1% (vol/vol unu wt/vol), ceurbcka xxenyaadHa cnysokoxa og 0,03% (wt/vol),
neykouutn Ha 4 x 10° henuja/mL n nyHa kpB Ha 5% (vol/vol). YpuH je TecTupaH Ha BUCOKOM

n Huckom pH, a ga 6u ce Tectnpao edekat metabonuta ypuHa KOVA-Trol High Abnormal ca
KOHTPOSIOM ypoOunuHoreHa ypuHa pasonaxeH je y UTM ymecTo y ypuHy.

CyncTtaHue cy pasbnaxeHe y maTpukcy rae 6u ce Hawne (Tj. NPOM3BOAM 3a 34paBIibe XeHa
y BarmHanHum 6puceBuma, NporyTaHu NeKoBU y YpuHY).

Hwnje npumeheHa cmeTHa HM ca jedHOM O CYMCTaHUM Yy KOHUEeHTpauuju Koja je rope HaBefeHa
Kaga cy gopoaHe nusatom uenux henuja M. genitalium no koHayHe KoHueHTpauuje og 3X LoD
3a CBaku TUN y3opka u TectupaHe y Tecty Aptima Mycoplasma genitalium.

CmeTHbe y pesynTtatmma TecTa cy npumeheHe Kaga je Cry3oKoxa y KOHa4YHOj KOHUEHTpauuju o
0,3% w/v gogata y matpuuy KnNuHU4YKor ysopka. VIHTepcepeHumja H1je npumeheHa kaga je cnys
Yy KOHa4Hoj koHueHTpauujn oa 0,03% w/v gogata y MaTpuuy KNMHUYKOT Y30pKa.

MpeHolwewe

[a 6u ce npoueHuna KonmyMHa nNpeHoca kKoHTamuHauumje ca ctom Ha Panther cuctemy,
cnpoBefeHa je aHanuTu4yka ctyguja y Kojoj cy M. genitalium HeratuBuun n M. genitalium Bucoko
MO3NUTUBHM Y30pLM TECTMPaHW Y LLAXOBCKOM WABGNOHY HaU3MEeHWYHUX HEraTUBHUX MU MO3UTUBHMX
y3opaka. [No3nTmBHM y3opum cacTojanu cy ce oa 6,1 x 108 GE/mL M. genitalium y cumynupaHmm
BarMHanHum 6pucesBrMMa; HeraTMBHM y30pLM CYy CUMYNMpaHn BarmHanHu 6pucesun 6e3

M. genitalium. Pacnopep waxoBcke Tabne je TectupaH Ha 3 nHctpymeHTta Panther, 4 npounssoga/
NMHCTPYMeHTY, 40 HeraTMBHUX 1 40 NO3MTUMBHUX y30paka/nokpeTakwa ca 1 napTujom peareHca.

Hu y jegHoM nokpeTawy HUCY NpuMeheHn naxkHO MNO3UTUBHW pesynTaTu.
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