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OnwTe uHgpopmaumje Aptima™

OnuwTe nHdopmauuje

HameHa

Tect Aptima™ Trichomonas vaginalis (TV) je in vitro kBanuTaTUBHM TECT amnnuduKaumje
HyknenHcke kucenunHe (NAAT) 3a getekumjy pmbosomcke RNK (rRNK) ua Trichomonas vaginalis
Kao nomMoh y amjarHocTUmM TpMXoMoHujase nomohy cuctema Panther™.

TecT ce MOXe KOPUCTUTK 3a UCNUTMBaHE crneaehux ysopaka CUMMNTOMATCKMUX UIn
acumnTomaTckux ocoba: y3opun eHgouepBukanHor bpuca koje yanma nekap, BarnHanHor 6puca
Koje y3Mma fekap 1 Koje y3nma nauujeHT, y30puM yYprHa XeHa 1 MyLlkapaua 1 y30pun y3eTu

y PreservCyt™ Solution.

CaxeTtak n oGjalitbewe TecTa

T. vaginalis (TV) je Hajyewhn n3aneunBm y3povHUK NOnHo npeHocuse nHdekumje (STI)
y CjeautbeHnm [pxaBama, ca npoueweHnx 7,4 MUNMOHa HOBMKX CriyvajeBa Koju ce jaBrbajy
roguwme (1, 2).

UHdekumje Koa XeHa nsasmeajy BarMHUTUC, ypeTputuc u uepsuuutuc. Ncuenak n mane
Xxemoparujcke nesuje Mory Ut nNnpucyTHe y reHuToypuHapHoMm TpakTy. Komnnukauumje mory
YKIbyuMBaTu npeBpemMeHn noponaj, MOTOMCTBO Marne TeXuHe npu pohemwy, NpepaHo nyuawe
MeMbpaHa n nHpekKUumMjy HakoH nobayaja nnu xmcrepektomumje. MNpujaBrbeHa je NoBe3aHoOCT ca
KapnuyHMM MHdnamaTopHum oborbewsnma, HennogHowhy jajoBoga u pakom rpnuha marepuue
ca NpeTxo4HUM enu3ofgamMa TPUXoMoHujase. XKeHe ca cumnToMyMMa TPUXOMOHMja3e 0B6UYHO
npuvjasrbyjy BarMHanHu ucujegak, BynsosarvHanHdy 6on w/vinu nputaumjy. Qucypuja je takohe
yecta. Mehytum, npoueryje ce aa je 10 go 50% wHdekunja bakrepujom T. vaginalis kopg xxeHa
acMMnTOMaTCKO, a KoA Myllkapaua npoueHaT moxe 6utn yak un Behu (3, 4, 5).

MpujaBrbeHn cMMNTOMU UHpEKUMje yporeHuTanHor Tpakta 6aktepujom Trichomonas kog
MyLUKapaua YKrbyyyjy CekpeT u3 neHuca, 6on TOkoOM MOKpewa U ogHoca, kao n 6on y
npenoHama n tectucuma (6). NpeaneHumja nHdekumnje Gaktepujom Trichomonas ko
Myuwlkapaua kpehe ce og 0,49% y acMmnTomaTtckoj nonynauumju HUckor pusnka (7) go 6%
y nonynauujama ca BMCOKMM PU3NKOM of uHdekumje (8, 9).

Oetekumnja T. vaginalis TpagnumoHanHumM MeTogama KynType je TEXHUYKM n3asoBHa 1 3axTeBa 4o
7 paHa. lNoxerbHa je HemocpeaHa MHOKyNnauunja y meavjyme, a notpebHu cy u ogrosapajyhu
ycrnosu nHKybaumje, nopea YecTUX MUKPOCKOMCKMX nperneda meaujyma ga 6u ce npotosoa
ycnewHo Kyntmsucana. lNMpouewyje ce ga ce ocetrbmBocT kyntype kpehe oa 38% no 82%

y nopeherwy ca MonekynapHumMm metogama 36or npobrnema ca Budyenusauujom manor 6poja
opraHvu3ama unu nokpetrbnsoctu nportosoa (10, 11).

T. vaginalis ce Takohie moxe getekToBaTn KopuwheweM npenapara 3a ,MOKPO NoCTaBibake”
MellaweM BarvHarHor cekpeta ca (PM3nOonoLKNMM pacTBOPOM Ha CTakanuy v npernegom
cTakanua nog MukpockonoM. MehyTum, meToga MOKpor noctasrbana je camo 35% o 80%
oceTrbuBa y nopehewy ca kyntypom (11). OceTrbUBOCT METOAE MOKPOr MOCTaBibaka Yy BEMNUKO]
MepW 3aBUCK OfF UCKYCTBA MUKPOCKOMNWUCTA, KAo U BpeMeHa TpaHcrnopTa y3opaka y nabopatopujy.
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Aptima™ OnwrTe nHdopmaumje

Hauena npoueaype

Aptima TV TecT obyxBaTa TexHosrornje xeatawa LunrbeBa, amnnudmrkaumjy nocpeagosaHy
TpaHckpunumjom (TMA) n Tect 3awTtute o xubpugnsaumje (HPA).

Y3opum ce npukynrbajy u npeHoce y oarosapajyhe enpyseTe 3a TpaHCMNOPT y3opaka.
TpaHcnopTHU pacTBop Y oBUM enpyBeTama ocnobaha rRNK uubs 1 wtntn ra og gerpagauuje
TOKOM cknaguwTterwa. Kaga ce Aptima TV Tect nssogm y nabopatopmju, umrbHa rRNK

ce usonyje u3 ysopaka kopuwherweM cneumpuyHor onmroMmepa 3a xBaTawe U MarHeTHUX
MUKpoOYecTuLia Y METOOMU KOja ce 30Be XBaTakwe uurba. Onuromep 3a xsaTawbe cagpxu
CeKBeHUe KomnnemMeHTapHe ogpefheHoOM pernoHy UurbHOr MOrekyna, Kao U HU3 ocTataka
AeokcnageHoanHa. Tokom Kopaka xmbpuansaunje, permoH onuromepa 3a xsaTtawe cneunduyaH
3a CeKkBeHLy Besyje ce 3a oapeheHn pernoH umMsbHor mornekyna. Komnnekc 3a xsatawe
ONUroMep:UMsib Ce 3aTMM XBaTa M3 pacTBOpa CHMbKaBakeM TemnepaTtype peakuumje Ha COBHy
Temnepatypy OBO CHWXewe Temnepartype omoryhaBa xmbpuamsaunjy namehy permona
JeoKcuageHo3nHa Ha onMromepy 3a xBaTakwe U Morekyna nonv-geokCUuTUMugmHa Koju

Cy KOBamneHTHO Be3aHu 3a MarHeTHe yectuue. MukpodecTtuue, ykibydyjyhu n 3apobrbeHn
UMIBbHU MOMeEKyn Be3aH 3a WX, NoBfaye ce Ha CTpaHy peakumjckor cyga nomohy marHeta

N cynepHaTaHT ce ycucasa. Yectuue ce ucnupajy kako 6u ce yknoHwna npeocrtana matpuua
y30pKa Koja MoXe cagpxxaBaTu MHXubuTope amnnmdukaumje. Kaga ce 3aBplue Kopauu XBaTaha
unrba, y3opum cy crpemMHu 3a amnnudukaumjy.

TecToBM LMIbHE aminnduKaumje cy 3acHOBaHW Ha CNOCOOHOCTU KOMMIIEMEHTAPHUX
ONUIOHYKNEeOTUOHUX npajMepa ga ce cneumunyHo xape n omoryhe eH3MMCKO nojavyarse LuibHUX
naHaua HykneunHcke kucenuHe. Hologic TMA peakuuja amnnudukyje cneumunyHmn permoH mane
pnbosomcke nogjeauHuue m3 T. vaginalis npeko DNK n RNK nocpegHuka n reHepuiie monekyne
RNK amnnukoHa. JeTekumja cekBeHuu npomssoga amnnudukauuje rRNK ce noctuxke
kopuwherwem TecTa 3awTute xmbpuamsaunje sacHoBaHe Ha HyKrneumHckum kucennHama (HPA).
JegHonaHyaHa xemunymuHucueHTHa DNK coHfa, Koja je KoMnneMeHTapHa perMoHy LUIbHOr
amMnnukoHa, obenexeHa je mornekyrnom akpuguHujym ectepa. ObenexeHa DNK coHpa ce
kombuHyje ca amnnukoHom aa cdopmupa ctabunHe RNK:DNK xnbpuge. PeareHc 3a cenekuujy
pasnukyje xMbpmam3oBaHy o HeEXMOpMAM3oBaHe CoHAe, enuMuHuWyhn reHepucame curHana um3
HexnbpuamsoBaHe coHae. TOKOM Kopaka AeTekuuje, CBETNOCT Koja ce eMuTyje U3 obenexeHux
xnbpuga RNK:DNK mepu ce y Bugy OTOHCKMX curHana y fiyMMHOMETPY M NpujaBrbyje ce

y BMAy penatmBHMUX CBETNOCHUX jeanHuua (RLU).

CaxeTtak 6e36eaHOCTU U NepcdopmaHcKu

SSP (Summary of Safety and Performance, Caxetak 6e36egHocTn n nepgopmaHcuK) gocTynaH
je y eBpornckoj 6a3n nogataka o meguuuHckum ypehajuma (European database on medical
devices, Eudamed), rge je noBesaH ca ngeHtudgmkatopmma ypehaja (Basic UDI-DI). [la 6ucrte
npoHawnn SSP 3a Aptima TV TecT, nornegajte OCHOBHU jeAMHCTBEHU UaeHTUdukaTop ypehaja
(BUDI) koju je: 54200455DIAGAPTTRICHWY.

Ynosopewa un mepe nNpeaocTpOXXHOCTU
A. 3a in vitro gnjarHocTnyky ynoTtpeoy.

B. 3a npodecunoHanHy ynotpeby.
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OnwTe uHgpopmaumje Aptima™

C. 3a pgopgaTtHa KOHKpeTHa ynosopera, Mepe NpedoCTPOXHOCTU U npoueaype 3a KOHTpony
KOHTamuHauuje 3a cucteM Panther/Panther Fusion™, nornegajte NpupyyHnK 3a KOPUCHUKE
cuctema Panther/Panther Fusion™

D. Ha 6ucte cmawumnm pusmk og HeBakehunx pesyntarta, NaXkrbuBO NPOYUTAjTE LSO YNyTCTBO Y
nakosawy W lMpupy4YyHUK 3a KopucHuke cucmema Panther/Panther Fusion™ npe n3Bohema
TecTa.

E. Camo ocobrbe koje je agekBaTHO 0byyeHo 3a ynoTpeby Aptima TV Tecta u pykoBame
noTeHUmjanHo 3apasHum matepuvjanuma cme fa obaerba oBaj noctynak. Ako gohe go
nponueawa, oagmax ges3nHdukyjte npatehn ogrosapajyhe nokanHe npoueaype.

MHdopmauumje peneBaHTHe 3a nabopatopujy

F. Kopuctute camo ncnopyyeHo nnu HaseaeHo nabopatopujcko nocyhe 3a jegHOKpaTHy
ynoTpeoy.

G. lNpumeryjTe pyTvHCKe nabopatopujcke Mepe NpeaoCTpoOXHOCTU. HemojTte jectn, NUTn HUTK
nyLwnT Yy NPOCTOPY HaMeweHOM 3a paf. Hocute jegHokpaTHe pykasuue 6e3 nyaepa,
3aWTUTY 3a 04M N nabopaTopujcke MaHTUNE NPUIIMKOM pyKoBaka y3opuMma 1 peareHcuma
n3 komnneta. TeMerbHO onepuTe pyke HaKOH pykoBawa y3opuuMma u peareHcuma u3
KomnneTa.

H. Ynosopewe: Hagpaxyjyhe un kopo3uBHo. /36erasajte koHTakT Auto Detect 2 maTtepujana
ca KOXXOM, O4MMa U Cry30KOXKOM. AKO OBa TEYHOCT AofNe Yy KOHTAKT ca KOXOM Wiv o4Mma,
ncnepute BogoM. AKO ce oBa TEYHOCT nponuje, pasbnaxuTe NPonMBeHy TEYHOCT BOAOM
npe bpucama.

I. PapgHe noBpLUMHe, NUNETE 1 gpyra onpemMa Mopajy ce peaoBHO OEKOHTaAMUHMPATN PpacTBOPOM
HaTpujym xunoxnoputa KoHueHTpauuvje og 2,5% po 3,5% (og 0,35 M go 0,5 M).

J. OanoxuTe cBe maTepujane Koju Cy AOLIMN y KOHTAKT ca y3opuMma U peareHcuma npema
BaxehnumMm HaumMoHanHWM, MeNYHapPOOHUM U perMoHanHMM nponmcuma.

K. Kopuctute nobpe craHgapdHe npakce 3a MoriekyrnapHe nabopatopuje, ykibyudyjyhu
MOHUTOPUHT XNBOTHE cpeauHe. lNMornenajte HarnomeHe y ee3u ca nocmyrnkom NpeanoxeHu
npoTokon 3a npahewe nabopaTtopujcke koHTaMmuMHaumje 3a Panther cuctem.

UHcdopmauumje peneBaHTHe 3a y3opak

L. JaTymu ucteka HaBegeHU Ha KOMMeTMMa 3a NpuUKynibake oAHOCe Ce Ha MecTo
NpuKynrbawa, a He Ha objekaTt 3a TecTupare. Y3opum NpukynrbeHn y 6uno koje Bpeme
npe UcTeka poka Tpajatba KOMMIeTa 3a NpUuKynbawe U YCKNaguwTeHn y cknaay ca
ynyTCTBOM 3a MakoBat-e, BaXke 3a TECTMpaHE Yak M ako je npoliao AaTyM ucteka
Ha enpyBeTU 3a cakyrnibahe.

M. HakoH wTto ypuH Byge gopat y enpyBeTy 3a TPaHCMOPT YpMHA, HMBO TEYHOCTM Mopa nactu
n3mehy OBe LpHe MHOMKATOPCKE fNMHUje Ha eTUKETU enpyseTe. Y CynpoTHOM, y30pak Mopa
outn ogbujeH.
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Aptima™ OnwrTe nHdopmaumje

OnopxaBajte ogroeapajyhe ycrnoBe cknaguwiTena TOKOM Chnaka y3opaka Kako 6u ce
ocurypao nHterputet y3opka. CTabunHOCT y3opka y yCrnoBuMMa crnawa OCUM OHUX
npenopy4YeHnX Huje nNpoueH-eHa.

R: N3beraBajte yHakpCHy kOHTaMuHauujy oanarakemM nckopuwheHmx matepujana 6e3
npebaunBara nNpeko 6uno Kor gpyror KOHTejHepa.

S. Y3opum mory 6uTtn 3apasHu. [NpumMensyjTe yHMBep3anHe Mepe NpeaoCTPOXXHOCTU MPUIIMKOM
n3sohera oBor Tecta. [1paBunHoO pykoBawe U mMetToge oanarawa Tpebano 6u ga ycnocrasu
AvpekTop nabopartopuje. Camo ocobrbe Koje je agekBaTHO 0By4eHO 3a pyKoBahe
WHEKTMBHUM MaTepujanMMma cMe Aa BpLUM OBaj AMjarHOCTUYKM MOCTynak.

M3bGeraBajte yHaKpCHY KOHTaMWHaLMjy TOKOM KOpaka pykoBaka y3opuuma. Y3opuu Mory
cagpxaBaTu U3y3eTHO BMCOKE HMBOE OopraHu3ama. YBepute ce Aa nocyde ca ysopuuma
pasnuunTMX NaumjeHaTa He 4orase Y KOHTaKT jegHu ca ApyrMma TOKOM pyKoBaksa y3opumma
y nabopartopujn. NpomeHnTe pykaBuue ako ofy y KOHTAKT ca y30pKOM

Ako nabopatopuja fobuje enpyBeTy 3a TpaHcnopT y3opka 6e3 6puca, aBa 6puca, 6puc 3a
unwherwe nnm 6puc koju Huje ucnopyymna komnaHuja Hologic, ysopak ce mopa ogbauntu.
Mpe Hero wTo ogbujeTe enpyBeTy 3a TpaHCNopT GpuceBa 6e3 Gpuca, NpoBepute Aa TO Huje
Aptima™ enpyBeTa 3a npeHoC y3opaka jep oBa enpyseTa 3a TpaHCMNopT y30pka Hehe
cagpxatn bpuc.

3a PreservCyt Solution Pap ysopke, cakynute npema ynytcTBuma npoussofjaya. AnmnkKeoTH
KOju Cy HakHagHo yknoweHn u3 PreservCyt 6oumnue 3a Tectupare nomohy Aptima GC Ttecta
Tpeba ga ce obpahyjy kopuctehu camo Aptima™ komnneT 3a npeHoc y3opaka.

HakoH npobGujatba, TEYHOCT MOXe Aa ce ucnyctn ua Aptima noknonaua enpyseTe 3a
TpaHCnopT y3opaka nof oapehennm ycnosuma. MNpatute ynytcTea y [locmynak ucriumusara
Ha cucmemy Panther ga 6ucte cnpeumnun oBy MnojaBy

UHdopmaumje peneBaHTHe 3a TeCcT

u.

< X = <

3aTBOpUTE peareHce 1 ApXWUTe UX Ha HaBedeHuM Temnepatypama. Ha nepdopmaHce Tecta
MOXe yTuuaTtu ynotpeba HenpaBuiHO yCKNaauLTEHUX peareHca. 3a Buwe nHdopmauuja
Takohe nornegajte 3axmesu y rioenedy cknaduwmera U pyKkogarba peaseHcuma w
lpouedypa mecmupara cucmema Panther.

MpumetrbyjTe yHMBEp3anHe mepe NPeLoCTPOXHOCTM MPUITMKOM pyKOBaHa KOHTporiama.

. N3berasajTe koHTamMnHauumjy peareHca MMkpobrma n puboHyKneasom.

HeMOjTe KOPUCTUTU KOMNIET UM KOHTPONY HAaKOH UCTEKa pOoKa Tpajal-ba.

HemojTe 3amenmBaTn, Mewwat unm KOMGUHOBATK peareHce 3a TeCT U3 KoMMneTa ca
pasnuuntum 6pojeBMMa mactep naptuja. KOHTpone u Te4HOCTU 3a TecTupawe Mory ce
mMefycobHO 3amen-uBaTu.
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OnwTe uHgpopmaumje Aptima™

Z. He KOMOMWHYyjTEe HMKaKBE peareHce uUnm TEYHOCTU TecTa 6e3 KOHKPETHOr ynyTCcTBa.
He ponywaBajTe peareHce nnmn TedHocTU. Cuctem Panther npoBepaBa HMBOe peareHca.

AA. Hekun peareHcu M3 oBOr koMmrieTa Cy O3Ha4YeHn cumbonuma uHdgpopmaumja o 6e3degHoCTU.

HanomeHa: VHgbopmauyuje o onacHocmuma odpaxkasajy knacugukayuje 6e36e0HOCHUX ucmosa
(eHen. Safety Data Sheet, SDS) CAL u EY. lnghopmauvuje 0 onacHocmuma crneyugbuyHe 3a 8all peauoH
nompaxume y dokymeHmy SDS cneyugpuyHom 3a peauoH y bubnuomeuyu 6e36edHOCHUX flucmosa Ha
adpecu www.hologicsds.com. Buwe nHdopmaumja o cumbonuma noTpaxute y nereHgm cumbona Ha
agpecu www.hologic.com/package-inserts.

Informacije o opasnostima za EU

Reagens za amplifikaciju
HEPES 25-30%

H402 — Stetno za vodeni svet

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama

P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zZivotnu sredinu

P501 — Odloziti sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Enzimski reagens
TRITON X-100 1-5%
HEPES 1-5%

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zZivotnu sredinu.
P501 — Odloziti sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Reagens sonde
LAURIL SULFAT LITIJUMSKE SOLI 35-40%
— SUKCINSKA KISELINA 10-15%

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 — Odloziti sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Rastvor za rekonstituciju enzima
GLICEROL 20-25%

— TRITON X-100 5-10%
HEPES 1-5%

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 — Odloziti sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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Reagens za selekciju
BORNA KISELINA 1-5%
TRITON X-100 1-5%
NATRIJUM HIDROKSID <1%

@ OMACHOCT
H315 — lzaziva iritaciju koze.

H360FD — MozZe imati Stetno dejstvo na plod. MoZe oStetiti nerodeno dete.

P264 — Nakon rukovanja detaljno oprati lice, ruke i svu izlozenu kozu.

P280 — Nositi zastitne rukavice / zastitnu odec¢u / zastitu za oci / zastitu za lice.
P302 + P352 — AKO DOPE U DODIR SA KOZOM: Operite sa puno vode i sapuna.
P332 + P313 — Ako dode do iritacije koze: Potrazite medicinski savet / posmatranje.
P362 + P364 — Skinuti svu kontaminiranu odecu i oprati pre ponovne upotrebe.
P201 — Pribaviti posebna uputstva pre upotrebe.

P308 + P313 — Ako ste izlozeni ili zabrinuti: Potrazite medicinski savet / posmatranje.
P405 — Cuvati pod kljugem.
P501 — Odloziti sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

P202 — Ne rukovati proizvodom dok se prethodno ne procitaju i razumeju sve bezbednosne mere predostroznosti.

Reagens za hvatanje cilja
HEPES 5-10%
_ EDTA 1-5%
LITIJUM HIDROKSID, MONOHIDRAT 1-5%

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.
P501 — Odloziti sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

3axTeBu y norneay cknaguwTela U pykoBaka peareHcuma

A. Cnepgeha Tabena npukasyje ycrnose cknaguwiteha M cTabunHOCT peareHca 1 KoHTpona:

CknaguwTemwe OTBOpeHn KoMNNeT (PEKOHCTUTYUCAH)
HeoTBOpeHor
PeareHc npousBoga CknaguwTehe CtabunHoct
PeareHc 3a amnnudukaumjy on 2°C no 8°C
EH3nmckn peareHc oa 2°C go 8°C
PeareHc coHge on 2°C no 8°C
PeareHc 3a xBaTatbe unba B on 2°C go 8°C
PeKoHCTUTYLMOHM pacTBop 3a o . o o
aMnIMbMKALIM]Y on 2°C po 30°C og 2°C go 8°C 60 naHa
EH31MCKM peKOHCTUTYLIMOHN pacTBop on 2°C po 30°C og 2°C go 8°C 60 naHa
PekoHCTUTYLMOHM pacTBOp 3a COHAY op 2°C no 30°C on 2°C po 8°C 60 naHa
PeareHc 3a cenekuujy op 2°C no 30°C oA 2°C po 30°C 60 pana
PeareHc 3a xBaTamwe unrba oa 15°C oo 30 °C on 15°C no 30 °C 60 naHa
[Mo3anTnBHa KOHTpONa on 2°C no 8°C Boumua 3a jeaHokpaTHy
ynotpeby

HeratuBHa koHTpona on 2°C go 8°C Bounua 3a jenHokparHy

ynotpeby

B. HakoH pekoHCTUTyUMje, peareHc 3a amnnmMdukaunjy, eH3MMCKM peareHCc U peareHc coHae cy

cTtabunHn 60 gaHa kaga ce 4vyBajy Ha Temnepatypu og 2°C go 8°C.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 7

AW-31091-3901 Pes. 004



OnwTe uHgpopmaumje Aptima™

C.

PagHu peareHc 3a xBatawe umrbeBa (WTCR) ctabunaH je 3a 60 gaHa kaga ce cknaguwiu
Ha TemnepaTypu og 15°C go 30°C. He uyBatu y hpvxungepy.

AKO ce peareHc 3a cenekuujy YyBa y dpwxuaepy, cadekajte ga gocTurHe CobHy
TemnepaTtypy npe craBibawa Ha cuctem Panther.

OpbaunTte cBe HeuckopuwheHe pekoHCTUTYyncaHe peareHce U WTCR HakoH 60 gaHa vnu
HaKOH AaTyma UcTeka mactep napTuvje, Yy 3aBUMCHOCTM O Tora LiTa HacTynu npeo.

KoHTpone cy ctabunHe o gatyma HaBegeHor Ha Gouvvuama.
PeareHcn ycknaguwteHn Ha cuctemy Panther nmajy 72 cata ctabunHoOCTM Ha cuCTeEMY.

WN3beraBajTe yHaKpCHY KOHTaAMMHaLM])y TOKOM PyKOBaH-a peareHCoOM U H-eroBor
cknaguwTerwa. CTaBute HOBE MOKMOMLE Ha CBEe PEKOHCTUTYMCaHe peareHce CBaku MnyT npe
CKNnaavwTeHa.

PeareHC coHae W peKkOHCTUTYMCaHW peareHc coHae cy (POTOCEeH3UTUBHU. PeareHce 4yyBajTe
Ha MecTy 3awTuheHoM of CBETMNOCTMU.

He 3amp3aBajTe peareHce.

Mpukynrsawe U cknaguwTewe y3opaka

HanomeHa: Pykyjme ceum y3opuuma kao 0a cadpxxe nomeHuujasHO UHghekmugHa
cpedcmea. pumersyjme yHugep3asiHe mepe npedocmpoXxHOCMU.

HanomeHa: Bodume padyHa o mome 0a uzbeaHeme yHaKPCHY KOHmMamuHauujy moKoM
Kopaka pykoearha y3opuuma. Ha npumep, odbayume KopuwheHu mamepujan 6e3 riponacka
MPEeKo OMBOPeHUX ernpysema.

Aptima TV TecT je npojekTtoBaH fa oTKpuje NpucycTBo T. vaginalis y eHoouepBUKanHum
y3opuuma Koje y3umMa rekap, BarmHanHuMm 6puceBnma Koje y3uma nekap 1 Koje yavma naumjeHT,
y3opuuMa ypuHa MmyLukapaua v xeHa n y3opuuma PreservCyt solution Mana y3opuuma.
MepdopmaHce ca ApyrMm y3opumma ocuM y3opaka y3eTux nomohy cnegehux komnnera 3a
NpUKynibakwe y3opaka HUCY NPOLEHEHMU:

* Aptima komnnet 3a npukynrbawe y3opaka bpuca 3a BULLECTPYKN TEeCT

* Aptima komnneT 3a NpuKynrbawe y3opaka ypuHa MyLukapaua U XeHa

+ Aptima komnnet wTanvha 3a npukynibarke 6puca 3a oba nona 3a y3opke
eHgouepsukanHor 6puca n 6puca ypetpe ko MyLlkapaua

* Aptima Komnnet 3a NpeHoc y3opaka (3a ynotpeby ca r'MHEKONOLIKMM y30pLuMMa y3eTum
y PreservCyt pacteopy)

YnyTcTBa 3a y3umare y3opaka

1. Tornenajte KOHKPETHO YMNyTCTBO Yy MakoBaky oArosBapajyher koMmnneTa 3a npukynrbake
y3opaka.

TpaHcnopT 1 cknaguwTere y3opaka npe TectTuparba

1. ¥Ysopum yporeHuTanHux bpucesa

a. HakoH npukynrbana y3opka, wranuh TpaHCnopTyjTe 1 YyBajTe y enpyBeTu 3a
TpaHcnopT y3opaka 6puca Ha Temnepatypu oa 2 °C go 30 °C go Ttectmpama.
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Aptima™ OnwrTe nHdopmaumje

b. Y3opuwm ce mopajy TectupaTtun y poky og 60 gaHa of ysumara. Ako je noTpebHo gyxe
ckraguiTerwe, 3aMp3HUTE enpyBeTy 3a TpaHCMopT y3opaka Ha < -20 °C Hajsuwe
24 meceua.

2. Ysopuu ypuHa
a. Ysopuum ypuHa Koju ce joll yBEK Hamnase y NpMMapHoj Nocyau 3a npukynsbake Mopajy
ce TpaHcnopToBaTtu y nabopatopujy Ha temnepatypu og 2 °C go 30 °C. lNMpeHecuTte
y3opak ypuHa y Aptima enpyBeTy 3a TpaHCNOPT y30paka ypuHa y poky of 24 caTta oA
NpyKynbaka.

b. O6paheHe y3opke ypuHa 4yBajTe Ha Temnepatypu og 2 °C po 30 °C mn tectupatu
y poky og 30 gaHa og npeHoca. AKo je NOTpeBHO AyXe CKnaauwTewe, YyBajTe
obpaheHun y3opak ypuHa Ha < -20 °C Hajsuwe 24 meceua nocre npeHoca.

3. Ysopum npukynrbeHu y PreservCyt Solution

a. TpaHcnopTyjTe 1 4yBajTe y3opak y PreservCyt pactBopy Ha Temnepartypu og 2 °C go
30 °C po 30 paHa.

b. Ysopum npukynsbeHun y PreservCyt pacTtBopy mMopajy ce npeHetn y Aptima enpyseTty
3a NpeHoc y3opaka y ckragy ca ynyTcTBuMa y nakoawy Aptima komnneTa 3a npeHoc
y3opaka n Aptima pactBop 3a npeHoc y3opaka.

c. HakoH npeHoca y Aptima enpyBeTy 3a NpeHOC y30pun ce Mory YyBatu AodaTHUX
14 paHa Ha Temnepatypu og 15 °C go 30 °C vnm 30 gaHa Ha TemnepaTypm og 2 °C
jo 8 °C.

d. Ako je noTpebHO OyxXe cknaguwTene, y3opak y pacteopy PreservCyt unu MNana
y3opak y pacteopy PreservCyt pasbnaxeH y enpyBeTu 3a NpeHOC y30pKa Moxe ce
yyBaTh Ha < -20 °C HajBuwwe 24 meceLa HaAKOH NpeHoca.

C. Cknaguwrtene y3opaka HakoH TecTupama

1. ¥Y30pum Koju cy TectmpaHu Mopajy ce CKNaguTUTU YCNpaBHO Yy CTarkKy.

2. EnpyBeTe 3a TpaHCnopT y3opaka Tpeba ga 6yay nokpuBeHe HOBOM, YMCTOM NNACTUYHOM
donujom unu donujckom dapujepom, Gapujepom og donunje unn sareapadvem.

HanomeHa: Csaku ycrios Koju dogodu 0o 2ybumka unu ucrnapasara mMeodujyma moKom
mpaHcrnopma, pykoeara unu cknaduwmera Moxe ymuyamu Ha moayhHocm
nunemupara uwe anukeoma.

3. AKo TecTupaHu y3opum Tpeba ga ce 3aMp3Hy Unu nowarby, YKNoHuTe npobojHM noknonady
M NoCTaBuUTE HOBE HeNpoObOjHE MOKMNoMue Ha enpyBeTe 3a TPaHCMOopT y3opaka. AKo
y3opke Tpeba nocnatn Ha Tectupame y Apyrom objekTy, Mopajy ce o4yBaTu npenopyyeHe
Temnepartype. lNpe ckugawa noknonua, enpyBeTe 3a TPaHCMNOPT y3opaka ce Mopajy
ueHTpudpyrnpatm 5 mmHyta Ha 420 penatmeHe ueHTpudyranHe cune (Relative Centrifugal
Force, RCF) na 6u ce cBe TevyHOCTM cnycTurne 0o gHa enpyeeTe. M3beraBajTe npckawe
M YHaKpPCHY KOHTaMMUHauumjy.

HanomeHa: Y3opuu ce mopajy cnamu y cknady ca eakehum HayuoHanHum u mehyHapoOHUM
rporiucumMa o mpaHcriopmy.
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Cucrtem Panther Aptima™

Cuctem Panther

PeareHcun 3a Aptima TV TecT HaBeaeHu cy y HacTaBky 3a cucteM Panther. MaeHTudpmkaumonm
cMmbonu peareHca cy Takohje HaBedeHU Nopea MMeHa peareHca.

PeareHcu n maTepujanu Koju ce ucnopyuyjy
Aptima Trichomonas vaginalis komnnet 3a Tectupawe (Ha cuctemy Panther)

250 TecTtoBa (2 kKyTHMje U 1 KOHTPONHU KomnneT) (kaT. 6p. 303163)

100 TecToBa (2 kyTMje U 1 KOHTponHW komnneT) (kat. 6p. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis pacxnagHa kyTuja (kytuja 1 oa 2)
(no npujemy yyBaTtu Ha Temnepatypu oa 2 °C ao 8 °C)

KonuunHa

Cumoon KomnoHeHTa KOMMNET of  KOMMMeT oA,

250 TectoBa 100 TectoBa

A PeareHc 3a amnnudukaumjy 1 6ounua 1 6ounua
lpajmepu u Hykneomudu ocyweHu y nygheposaHom
pacmeopy Koju cadpxxu <5% azeHca 3a rywere.

E EH3uMCKuM peareHc 1 6oumnua 1 Gounua
PesepsrHa mpaHckpunmasa u RNK nonumepasa ocyuweHe y
HEPES nygbeposaHom pacmeopy koju cadpxxu <10%
peazeHca 3a ryHeHe.

P PeareHc coHpie 1 6oumua 1 Boumua
XemunymuHucyeHmHe DNK coHde ocyweHe y cykyuHamHom
nygheposaHomMm pacmeopy Koju cadpxu <56% demepiieHma.

TCR-B  PeareHc 3a xBaTawe uuiba B 1x0,56 mi 1x0,30 ml
lNycpeposaHu pacmeop Koju cadpxu < 5% demepyeHma.

Aptima Trichomonas vaginalis kyTuja Ha co6HOj TemnepaTypu (KyTuja 2 oA 2)
(no npujemy yyBaTu Ha co6Hoj TemnepaTypu oa 15 °C ao 30 °C)

KonunuuHa

Cumbon KomnoHeHTa KOMNMET of  KOMMNET oA

250 TtectoBa 100 TecTOBa

AR PeKOoHCTUTYLMOHM pacTBoOp 3a amnnudukaumjy 1x27,7 ml 1x11,9ml
BodeHu pacmeop koju cadp>ku KOH3epeaHce.

ER EH3MMCKN PEKOHCTUTYLIMOHU pacTBOp 1x 11,1 ml 1x6,3ml
HEPES nygeposaHu pacmeop Koju cadpxxu cypchakmaHm u
anuyeporn.

PR PeKoOHCTUTYLIMOHM pacTBOp 3a CoHAY 1x354ml  1x152ml
CykuuHamHu riy¢heposaHu pacmeop Koju cadpxu < 5%
demepiieHma.
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Aptima™ CuctemPanther
Aptima Trichomonas vaginalis kyTuja Ha co6HOj TemnepaTtypu (KyTuja 2 of 2)
(no npujeMy YyBaTU Ha co6HOj TemnepaTtypu oa 15 °C o 30 °C) (Hacmaeak)
S PeareHc 3a cenekuujy 1x108 ml 1x43,0 ml
600 MM 6opam rygheposaHu pacmeop Koju cadpxu
cypghakmaHm.
TCR PeareHc 3a xBaTtawe Uuurba 1x54,0 ml 1x26,0ml
lygpeposaHu pacmeop kKoju cadp>ku orlueoMepe 3a Xxgamar-e
U MagHemHe Yyecmuue.
OOGyjmuLe 3a PEKOHCTUTYLMjY 3 3
INucr ca 6ap-kogoBMMa macTep naptmja 1 nner 1 nuer
Aptima Trichomonas vaginalis komnneT KOHTpona
(no npujemy yyBaTK Ha Temnepatypu oa 2 °C go 8 °C)
Cumbon KomnoHeHTa KonunuuHa
NC HeratuBHa KoHTpoOna 5x1,7ml
HeuHgpekmueHa HeyurbHa HyKneuHcKa KucenuHa y nygeposaHoM
pacmeopy Koju cadpxu <6% demepyieHma.
PC Mo3uTuBHa KOHTpoNna 5x 1,7 ml

HeuHgpbekmueHu opeaHusmu Trichomonas vaginalis y nycheposaHom
pacmeopy Koju cadpxu <6% demepyieHma.

NMoTpe6GHM maTepujanu Koju cy A4OCTYNHU 3acebHo

HanomeHa: Mamepujanu koje ucriopy4yyje komnaHuja Hologic umajy HasedeHe kamarnowke bpojese, ocum
aKko Huje Opyzadquje HagedeHo.

Kar. 6p.
Cucrem Panther 303095
Cuctem Panther Fusion PRD-04172
Cuctem Panther™, HenpekuagHa Te4yHoCT PRD-06067

n otnag (Panther Plus)

Aptima™ komnner TeuyHocTn 3a Tect

(Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid u Aptima

303014 (1000 TecToBa)

Oil Reagent)
Aptima™ komnnet 3a aytomartcky geTeKuujy 303013 (1000 TecToBa)
JegnHuue ca suwe enpyseta (eHrn. Multi-tube units, MTU) 104772-02
KomnneT keca 3a otnag Panther™ 902731
Moknonay kaHTe 3a otnag Panther™ 504405

Wnu Panther™ komnnet 3a umknyce

cadpxu MTU, kece 3a omnamke, MOKOMUe KaHMu 3a ommnamke,
me4dHOCMU 3a mecmuparbe U aymomamcky demekuujy

303096 (5000 TectoBa)
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Cuctem Panther

Aptima™

Bpxosu, 1000 ul, dpmnTpupaHu, NpoOBOAHM, OCETILUBM HA TEYHOCT
N 3a jeqHokpaTHy ynotpeoy.
Hucy ceu npouseodu docmyrnHu y ceum peauoHuma. Obpamume ce ceom
rpedcmasHUKy 3a UHghopmauuje Koje cy crneyughuyHe 3a peauoH.

Aptima koMmnneT 3a nNpeHoC y3opaka
3a yrnompeby ca y3opuuma y PreservCyt Solution

Aptima komnneTt 3a NpeHoc y3opaka — y 0b6nuKy 3a wramnawe
3a ynompeby ca y3opuuma y PreservCyt Solution

Aptima koMnneT 3a npukynrbake y3opaka bpuca 3a BULLECTPYKM
Tect

Aptima komnneT wTrannha 3a npukynrbawe bpuca 3a oba nona
3a y30pKe eHgouepBukanHor bpuca n dpuca ypetpe Kog
MyLLKapaua

Aptima™ KoMnneT 3a NpuKynrbake yaopaka ypuHa Mmylukapata 1
XeHa

Aptima™ enpyBseTe 3a TpaHCMOPT y30paka MYLLKOT U )KEHCKOr
ypuHa

MN3berbmBay, pacTBOp HaTpUjyM XUMOXJIOpMTa KOHLEHTpauuje o
5% po 8,25% (og 0,7 M go 1,16 M)

PykaBuue 3a jegHokpaTHy ynotpeby
Aptima npo6ojHu noknonuu
3ameHCKn HenpoOOojHN NOKMOMNLM

3ameHcku noknonuu 3a komnnet oa 250 TectoBa
PekoHcmumyyuoHu pacmoepu 3a peazeHce
3a amnnugukayujy u npoby
PekoHCmumyyuoHu pacmeop
3a €H3UMCKU peazeHc
TCR u peaeeHc 3a cenekyujy

501616 (100 noknonaya)
CL0040 (100 noknonaya)

3ameHckn noknonum 3a peareHc 3a komnnete og 100 TecTosa
PekoHCmumyyuoHu pacmeopu 3a peazeHce
3a amrnugukayujy, eH3umcke
U peazeHce 3a COHOe
TCR u peaeeHc 3a cenekyujy

CL0041 (100 noknonaya)
501604 (100 noknonaya)

OnuuoHu matepumjanu

Aptima™ Trichomonas vaginalis komnneT KoHTpona

Hologic® nojauau nsberbusay 3a unwhere
3a pymuHcko quwhere nospuwiuHa u onpeme

Tpecau 3a enpyeeTte

CL0041 (100 noknonaya)

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134
MME-04128
301154C
PRD-05110
PRD-03546

301041

301040

105575

105668
103036A

Kart. 6p.
302807
302101

(30180117 Tecan)
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Aptima™ CuctemPanther

NMpoueaypa tectupawa cucrema Panther

Hanomena: [JodamHe uHgbopmauuje o nocmyriky cucmema Panther nompaxume
y lNpupy4Huky 3a KopucHuke cucmema Panther/Panther Fusion.

A. TMpunpema pagHor npocrtopa

1. Ouuctute pagHe noeplunHe Ha kojuma he ce npunpemartu peareHcu. Obpuwnte pagHe
NOBpPLUMHE PaCTBOPOM HATPUjyM XmMnoxnoputa koHueHTpauuje oa 2,5% no 3,5% (og 0,35
M po 0,5 M). Cauekajte aa pacTBop HaTpujym xunoxnoputa byae y KOHTaKTy ca
noBpLUMHaMa HajMake 1 MUHYT a 3aTum ucnepute gejoHnsoaHom (DI) Bogom. He
[03BONNTE Ada ce pacTBOPp HaTpUjyM XunoxropuTa ocylun. [NokpujTe NOBpLUMHY Kiyne Ha
Kojoj he ce npunpemat peareHcu YMCTUM ynuvjajyhnum npekpuBadnma nabdopaTtopujcknx
cTonoBa ca NiacTU4HOM MOASIOroM.

2. Ouuctute nocebHy pagHy NOBPLUMHY Ha Kojoj he ce npunpematn ysopuu. Kopuctute
noctynak onucaH msHag (Kopak A.1).

3. Ouuctute cBe nunetope. Kopuctute noctynak ymwherwa onvcaH nsHag (Kopak A.1).

B. PekoHcTUTyumja peareHca / npunpema HOBOI KomnreTa

HanomeHa: PekoHcmumyuyuja peazeHca mpeba Oa ce obasu ripe rnodemka 6uno kakeoe
pada Ha cucmemy Panther.

1. Tlpe TecTupara, peareHcu 3a amnnudukaumjy, eH3um 1 npoby mopajy aa ce
PEKOHCTUTYMLY KOMBMHOBaKeM caapxaja 6o4mua nnodunn3oBaHor peareHca ca
ogrosapajyhvm pacTtBopoM 3a peKOHCTUTYUU)Y.

a. OcraBuTe nuodunu3oBaHe peareHce ga JOCTUrHY cobHy TemnepaTypy (15 °C go
30 °C) npe ynotpebe.

b. Ynapute cBaku pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLIUjY Ca HEroBMM NUOMUITM30BAHNM
peareHCOM. YBepuTe ce [a pacTBOp 3a PEKOHCTUTYUMjy U peareHCc umajy nogygapHe
0oje eTnkeTe Npe Hero WTo npuyBpcTuTe 00yjMuLy 3a peKoHCTUTYLMjy. [pe Hero wTo
nocTaBuTe MPCTEH 3a PEKOHCTUTYLWjy, NpOBepuUTE Aa N pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLMUjY
N peareHc umajy ogrosapajyhe cumbone Ha eTUKeTMW.

c. [Mpoeepute GpojeBe nNapTuja Ha NUCTy ca Gap-KogoBMMa MacTep napTuja kako oucte
6unu curypHn ga cy ogroapajyhu peareHcu ynapeHun. O3HaumTte noknonue 6ouyunua
pacTtBopa 3a PEKOHCTUTYLMU]y.

d. OtBopuTe cTakneHy 6ounuy NModrnU3oBaHOr peareHca u 4YBpCTo ybauuTe
Ha3ybIrbeHN Kpaj obyjMULLEe 3a PEKOHCTUTYUMjY ¥ OTBOP CcTakneHe 6oumue (Cnuka 1,
1. Kopak).

e. Oteopute oarosapajyhy 60Uy pekOHCTUTYLIMOHOI pacTBopa U noctaBuTe noknonaw, Ha
YUCTY, NOKPUBEHY PafiHy MOBPLLUHY.

f. ok gpxuTe 6oLy peKOHCTUTYLMOHOT pacTBOpa Ha Krynu, YBpCTO ybauuTe apyru kpaj
obyjMuLEe 32 PEKOHCTUTYLM]y Y OTBOP BoLe ca peKOHCTUTYLMOHMM pPacTBOPOM
(Cnuka 1, 2. kopak).

g. [lNonako obpHuTe cknonrbeHe 6oue. Cavekajte ga ce pacteop npenuvje u3 Goue ca
PEKOHCTUTYLIMOHMM pPacTBOPOM Yy cTakneHy 6oumuy (Cnuka 1, 3. kopak).

h. HexHo 3aBpTute pacteop y 6ounumn ga 6ucte ra gobpo nomewwanu. sberasajte
cTBapahe neHe Aok BpTuTe bouy (Cnuka 1, 4. Kopak).
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Cucrtem Panther Aptima™

i. CauekajTe ga nnocmnunaosaHu peareHc yhe y pacTBop, a 3aTum NOHOBO O6pHUTE
cknonrbeHe 6oue, Harnwyhn nog yrnom og 45° kako 6UcTe cmamwuUnn cTBapake NeHe
(Cnuka 1, 5. kopak). CadekajTe ga ce cBa Te4HOCT BpaTtu y bouy ca
PEKOHCTUTYLIMOHMM PacTBOPOM.

j- Yknonute oByjMuLy 3a PEKOHCTUTYLMjy 1 cTakneHy 6ounuy (Cnuka 1, 6. kopak).

k. TMoHOBO 3aTBOpPUTE NNACTUYHY UIM CayyBaHUM O3HAYEHMM MOKIIONLEM KOju ofarosapa
peareHcy nnm HoBMM noknonuem. Hemojte mewatn noknonue. 3abenexuTe
WHULMjane onepatepa MU AaTtymM PeKOHCTUTYyuuje Ha eTuketu. (Cnuka 1, 7. Kopak).

I.  Opbauute obyjMuLy 3a PEKOHCTUTYUMjY U cTakneHy 6ounuy (Cnuka 1, 8. Kopak).

m. [JoGpo npomeluajTe CBaku peareHC NaXSbMBMM OKpeTareM Mpe HEro LITO ra ctaBuTe
y cuctem Panther.

Onuuja: [JodamHo meware peazeHca 3a amruukayujy, eH3UMCKO2 U peazeHca
npobe nnocmassbakeM rnnacmuyYHux 6oduya ca 3ameapadeM M Ha Krnaukanuuy
rnocmaesbeHy yMepeHoM BP3UHOM U Ha2HYymoM Ha HajMare 5 MuHyma. Yeepume ce
Oa cy peazeHcu 006pO usMellaHU.

Yno3opense: N3bezasajme cmeapar-€e reHe npuiiukoM peKoHcmumyucara peazeHca. lNeHa
yepoxaea ceH30p Hueoa y cucmemy Panther.

Yno3operne: AdekgamHo Mewar-e peazeHca je HeornxodHo da 6u ce rnocmuesnu o4ekueaHu
pesynmamu mecma.
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Cnuka 1. lNMpouec pekoHcmMumyuyuje peazeHca

2. lMpunpema pagHor peareHca 3a xBaTawe unba (WTCR)
a. Ynapute ogroBapajyhe 6oue TCR n TCR-B.

b. lMpoeepute GpojeBe napTuja peareHca Ha NMCTy ca bap-kogoBMMa MacTep napTtuvja
Kako 6ucte 6unu curypHu ga cy ogrosapajyhu peareHcu y KOMMeTy ynapeHwu.

OtBopute 60Uy TCR 1 nocraBuTe nokronay Ha YUCTY, NMOKPMBEHY padHy MOBPLUMHY.

OtBopute 6ouy TCR-B 1 cunajte ueo cagpxaj y 6ouy TCR. OueknBaHo je ga mana
KonmnunHa TevyHocTn octaHe y TCR-B Gouw.

e. 3areBopute 6ouy TCR 1 HEXHO 3aBpPTUTE pacTBOp Aa Ce cafpXkaj nomeLua.
N3bGerasajTe cTBapare neHe TOKOM OBOI KOpaka.

f. 3abenexute MHMUMjane pykoBaoLa M TPEHYTHWU OATyM Ha ETUKETW.
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Aptima™ CuctemPanther

g. Opb6aumte TCR-B 6ouy u noknonadu,

3. [llpunpema peareHca 3a cenekuujy
a. [posepute 6poj NnapTunje Ha Goum peareHca kako Gucte Gunu curypHn ga ce noknana
ca 6pojeM napTuje Ha nNUCTy ca BGap-kogoBMMa MacTep napTtuja.
b. 3abenexute nHuumnjane pykoBaoua U TPEHYTHU OATYM Ha E€TUKETMU.

HanomeHa: TemerbHO npomewajme flazaHuM obpmar-emM C8UX peazeHca fnpe nocmassbarba
Ha cucmem. M3beaagajme cmeapar-e rieHe MoKoM obpmarba peazeHca.

C. lpunpema peareHca 3a NPeTXo4HO PEKOHCTUTYNCaHe peareHce

1. TpeTxo4HO PEKOHCTUTYMCAHW peareHcu 3a amnnudukalmjy, eH3MMCKM 1 peareHcu 3a
coHae mopajy goctnhm cobHy temnepatypy (15 °C go 30 °C) npe noyeTka TecTa.

Onyuja: PekoHcmumyucaHe niacmuy4He boquue ca 3ameapaduma 3a peazeHce 3a
amnnugukayujy, eH3um u npoby moay ce nocmasumu Ha Knaukanuuy 3a enpysemy
rnodeweHy Ha ymepeHy 6p3uHy U HazHymu Hajmare 25 muHyma kako bu ce ocuzyparsio
Oa peazeHcu docmuzHy cobHy memnepamypy u da dobpo 6ydy npomeuwaHu.

2. AKO pPeKOHCTUTyMCaHW peareHC 3a COHAY cagpXXu Tanor Koju ce He Bpaha y pacTBop Ha
cobHoj TemnepaTtypwu, 3arpejTe 3aTBOpeHy 6oLy Ha TemnepaTtypu koja He npenasu 62 °C
3a 1 go 2 mnHyTa. HakoH OBOr KOpaka 3arpeBatksa, peareHc 3a CoHOy Ce MOXe KOPUCTUTH
Yyak 1 ako ocTaHe npeocTanu Tanor. Npe nocraBrbawa peareHca 3a COHAOY Ha CUCTEM,
npomMeLuajte ra obprtakbem Bogehn padyHa oa ce He cTBapa neHa.

3. TemerbHO MpoMelLajTe CBaku peareHc naraHMm obptakbem npe nocraBibakba Ha CUCTEM.
M3beraBajTe cTBapare neHe TOKOM obpTara peareHca.OBaj Kopak Huje noTpebaH ako ce
peareHcn ybauyjy y CMCTEM AMPEKTHO HAaKOH Mellakwa Ha Knaukanuum 3a enpyserTe.

4. Hewmojte gonywaBatu boue ca peareHcuma. Cuctem Panther he npenosHatn 1 ogbaumntu
boLe koje cy HanyheHe.

Ynosopeme: Odzosapajyhe mewan-e peazeHca je HeornxodHO da bu ce nocmuanu
o4YeKkuesaHu pesysimamu mecma.
D. lNpunpema KoHTpone
1. W3sBagwute koHTpone u3 cknaguwrTa (2 °C go 8 °C) u octaBuTe UX ga OOCTUIHY COOHY
Temnepatypy (15 °C go 30 °C) npe obpage.
E. PykoBare y30pkom

1. BusyenHo noTBpauTEe Oa CBaka enpyBeTa ca y30pKOM MCnyHaBa jedaH of crnegehux
Kputepujyma:
a. [pucycteo jeaHor nnasor Aptima 6puca 3a y3anmake y30pKka Yy YHUCEKC enpyBeTH 3a
TpPaHCNOpPT y3opaka.

b. TMpucycTtBo jeaHor po3e Aptima wranuha 3a ysumane bpuca y enpysetu 3a
TPaHCNOPT y30paka 3a BULLECTPYKM TecT unu wTanuha ca ysopumma.

c. KoHayHa 3anpemMuHa ypuvHa uamehy LpHUX NUHKja 3a NyHwewe Yy enpyBeTn 3a
TPaHCMNOPT y30paka ypuHa.

d. Opcycteo 6puca y Aptima enpyeetu 3a npeHoc lNana ysopaka y PreservCyt pacTteopy.
2. OcraBute y3opke ga gocturHy cobHy temnepatypy (15 °C go 30 °C) npe obpage.
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Cucrtem Panther Aptima™

Hanowmena: lNpe mecmuparba u/unu padu pewasarba CycrieKmHux Hesaxehux pesynmama y
8e3U C Y30pKOM, y30puu ce mMoay obpahusamu y epmirioXHOj Mewanuyu e8esiukoMm 6p3uHOM
Hajmarbe 3 MuHyma, a 3amum obpahueamu y 8pmiroxHoj Mewanuyu manom 6p3uHom 1
MuHym (Oa 6u ce meyHocm criycmurna y erpysemy).

3. [llpernepajte enpyseTe ca y3opuuMa npe noctaBrbama y cranak.
a. AKo enpyseTa 3a y3opak cagpxum mexypuhe y npoctopy usmely Te4HOCTU U
noknonua, ueHtpudyrmpajte enpyeety 5 mmHyta Ha 420 RCF ga 6ucte enMMmmnHncanmu
mexypuhe.

b. Ako enpyBseTa 3a y3opak uma mMary 3anpemMunHy Hero To ce obuyHO yoyaBa kaga ce
npate ynyTcTBa 3a y3uMmawe, LeHTpudyrupajte enpyseTy 5 muHyTta Ha 420 RCF pa
OucTe ce yBepunu ga y noknonuy Hema TEYHOCTMU.

C. AKO HMBO TEYHOCTW y enpyBeTU ca Y30pKOM YpuHa Huje namehy ase LpHe
WHOMKaATOPCKE NUHWjEe Ha eTUKETK, y30pak Mopa da ce ogbauun. He npobujajte
npenyHy enpyBseTy.

d. Ako enpyBeTa 3a y30pKe ypvHa cagpXu Tanor, 3arpesajTe y3opak Ha 37 °C go
5 muHyTa. AKO ce Tanor He BpaTu y pacTBOp, BU3YeNHO ce yBepuTe Aa Tarnor He
crnpeyaBa MCMOPYKY y30pKa.

HanomeHa: Hernowmosare Kopaka 3a—3c moxe dosecmu 00 ucrnyuimakra me4Hocmu u3
roknonuya ernpyseme 3a y3opak.

HanomeHa: Hajeuwe 5 3acebHux anukeoma moeay 0a ce mecmupajy u3 ceake eripyeeme ca
y3opkom. lNokywaju nunemupara suwe 00 5 anukeoma u3 ernpyseme ca y30pKOM Mo2y
dosecmu 0o egpewaka y obpadu.

F. Mpunpema cucrema

1. Topecute cucteM y cknagy ca ynytctBuma y lIpupyyHUKy 3a KOpUCHUKa cucmema
Panther/Panther Fusion n HarmiomeHe y 8e3u ca nocmyrnkoMnocTYrnKoM 3a CUCTEM
Panther.

HanomeHa: Yeepume ce da ce kopucme cmanuyu 3a peazeHce u TCR adanmepu
o0zo8apajyhe senuyuHe.

2. Yb6auuTe y3opke.

HanomeHe y Be3n ca NoCcTynkom
A. KoHTpone

1. 3a npasunaH pag ca codpteepom cuctema Panther, kopuwherwem npotokona Aptima TV,
notpebaH je jepaH nap koHTpona. No3anTMBHa kKOHTpona 3a Trichomonas n HeraTMBHa
KOHTpona 3a Trichomonas mory ce noctaButu y GMMo Koju Nomnoxaj Ha cTanky unu
y 6uno kojy Tpaky 3a y3opke Ha cuctemy Panther. Nunetnpane y3opka nauuvjeHta
he no4yeTn Kaga je ucnykweH jeqaH of cnegeha gea ycrnosa:

a. Cwuctem TpeHyTHO obpahyje nap koHTpona.
b. Baxehu pesyntaty 3a KOHTpPOSie Cy pPerMcTpoBaHu Ha CUCTEMY.

2. Kapa ce enpyBeTe ca KOHTPOSIOM M NUNETUPAjy U NoYHe huxoBa obpana 3a ogpeheHu
KOMMMET peareHca, y30pumu nauvjeHta ce mory obpaguTn noMonhy noBe3aHor koMmnreta
TOKOM Hajsuwe 24 cata ocum y cneaehum cny4ajeBuma:

a. PGSyJ'ITaTVI KOHTpONne cy HeBaxehn.
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Aptima™ CuctemPanther

b. [lNoBesaHn KOMMNeT peareHca 3a TeCT je YKIIObEeH U3 cuctema.
c. [loBesaHu koMnneT peareHca 3a TECT je NpeKkopayno rpaHvue ctabunHocTu.

3. Caaka Aptima enpyBeTa ca KOHTPOSIOM MOXe ce TecTupaTtu jegHom. NokyLiajm
nuneTMpara BULIEe NyTa U3 enpyBeTe MOry JOBECTM A0 rpellaka y obpagu.

B. Temnepatypa
Co6Ha Temnepatypa ce geduHuwe namehy 15 °C n 30 °C.

C. lNynep m3 pykaBuua

Kao u y cBakom cuctemy peareHca, BULIAK Mygepa Ha HEKUM pykaBuLama MOXe M3asBaTu
KOHTamMuHauujy oTBopeHux enpyseta. [penopyuyjy ce pykasuue 6e3 nygepa.

D. lMpotokon 3a Hagrnedawe KoHTaMuHaumje naboparopuja 3a cuctem Panther

MNocToje MHOMM dhakTopu cneunuyHM 3a nabopartopujy Koju Mory AONPUHETU KOHTaMUHaLujn,
yKIbydyjyhin obmum Tectupara, ToK nocna, npesaneHumjy 6onectu n pasHe gpyre nabopartopujcke
aKkTMBHOCTK. Te chakTope 6u Tpebano y3etn y 063up kaga ce ycnocraBiba ydecTtanocTt npahewa
KOHTamMuHauuje. MiHTepBane 3a npahewe KOHTamuHaumje Tpeba ycrnocTaBUTU HA OCHOBY Mpakce
n npouegypa ceake naboparopuje.

Ja 6u ce npatuna nabopaTopujcka KOHTamuMHauuja, Moxe ce u3BpwnTK cnegeha npouenypa
kopuwherem Aptima komnneta 3a npukynrbamwe y3opka bpuca 3a oba nona 3a ysopke
eHgouepBuKanHor n dpuca ypetpe kog mylikapaua mnu Aptima Multitest komnnet 3a
npuKynrbarwe ysopaka bpuca:

1. OsHaunTe enpyseTe 3a TpaHcnopT Opuca 6pojeBuMa Koju ogroeapajy obnactuma koje he
ce TecTupartw.

2. Wseagwute wTtanuh 3a npukynsbakwe 6puca (nnaeu wranvh ca 3eneHoM LUTamMnom ako
kopuctute Aptima Unisex koMnneT 3a npukynibawe y3opaka 6puca.) M3 nakosama,
nokeacute wTanuh 3a yaumawe Gpuca y Aptima megujymy 3a TpaHcnopt y3opka (STM)
N KPY>XHMM MOKPETOM y3Mute 6puc HasHaveHe obnacTtu.

3. Opgmax ymeTHuTe wranuh 3a 6puc y enpyBeTy 3a TPaHCNOPT.

MaxrbemMBO NpenoMmmute ocHoBy WTannha 3a yaumawe 6puca Ha nuHuju pesynTata. Bogute
padyyHa Oa ce cagpaj He pacnpckasa.

lMoHoBO YBPCTO 3aTBOpPUTE enpyBeTy 3a TpaHCcnopT Bpuca noknonuem.

MoHoBUTE KOpake of 2 Ao 5 cee obrnactu ca kojux je noTpebHo y3eTn Gpuc.
TecTtupajte y3opke nomohy Aptima TV Tecta Ha cuctemy Panther.

Harba uctpara tpeba ga ce cnpoege ako 6Uno Koju y3opak gaje no3uTueaH pesynrar.

B

® N o o

AKo cy pesyntatu No3nTUBHW, nornenajte Tymayere mecma — KOHmporsia Kkeanumema /
pesynmamu nayujeHma. 3a gogatHe nHdopmauumje o npahewy KOHTaMUHauuje cneundunyHe
3a cuctem Panther, koHTakTMpajTe TEXHUYKY NOAPLUKY KoMnaHuje Hologic.
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Tymayerse Tecta — KOHTpOsa KBanureTa / pe3yntartu naumjeHTa Aptima""

Tymayense TecTa — KOHTposa KBanurteTa / pe3ynrtaTtv nauuvjeHTta

A. Tymayere TecTa

PesynTtat Tecta ce aytomatcku Tymade nomohy cogpteepa cuctema Panther kopuwhersem
npotokona Aptima TV. Pesyntar Tecta moxe OUTK HeratueaH, NO3MTUBAH UK HeBaxehu, WTo ce
ogpehyje ykynHum RLU y kopaky getekumje (nornegajte y HactaBky). PesyntaTt tecta moxe 6utu
HeBaxehu 36or BpeaHocTn RLU Koje cy n3BaH HOpManHux ovekmBaHux oncera. oyetHe
HeBaxehe pesyntarte Tecta Tpeba noHosuTw. MNpujaBuTte npeu Baxehu pesynTar.

Tymauem-e Tecta YkynHo RLU (x1000)
HeratusaH oa 0* no <100
Mo3utneaH oa 100 go < 2400
Hesaxehu 0* unun = 2400

* Ako je RLU usmepeH Ha cuctemy Panther namehy 0 n 999, pesynrar
,0“ ce npujasrbyje y kononu ,YkynHo RLU (000s)“ y nssewwTajy o
uuknycy. MsmepeHe BpegHocTn RLU mare og 690 cy npujaBrbeHe kao
HeBaxehe. RLU BpegHoctu usmehy 690 n 999 cy npujaBrbeHe kao
Baxehe.

B. Pe3yJ'ITaTVI KOHTpPOJ1€ KBaArimTeTa U npuxeaTtibnUBOCT

HeratuBHa koHTpona 3a TV, koja je o3HadeHa kao ,NC CONTROL - TRICH®, v nosutusHa
KoHTpona 3a TV, koja je o3HaveHa kao ,PC CONTROL + TRICH, genyjy kao KOHTposne 3a Kopake
XBaTaka Uurba, amnnudukaumje 1 getekumnje y okBupy Tecta. Y ckrnagy ca cmepHuiuama

UNn 3axTeBUMa OPXaBHUX, PErMoHanHUX U/Unm nokanHux nponuca v akpeguTalmoHnX
opraHu3auuja, Mory ce yKibyuuTu JofdaTtHe KOHTpone 3a nusy henuvja n ctabunusauujy

RNK. Mo3nTtneHa koHTpona 3a TV koja je o3HayeHa kao ,PC CONTROL + TRICH®

cagpxun HemHdekTuBHy T. vaginalis rRNK.

KoHTpone mopajy aatv crefehe pesyntare TecTa:

KoHTpona YkynHo RLU (x1000) Pesynrart 3a T. vaginalis
NC Control — TRICH 0*n<20 HeratueaH
PC Control + TRICH =500 n <2400 MoauTtneaH

* Ako je RLU u3amepeH Ha cuctemy Panther uamehy 0 n 999, pesynrar ,0 ce npujaBrbyje y
konoHnwu ,YkynHo RLU (000s)* y usBewwTajy o uuknycy. Miamepere BpegHoctn RLU mame oa
690 cy npujaBrbeHe kao HeBaxehe. RLU BpegHocTn namelly 690 n 999 cy npujaBrbeHe kao
Baxehe.

Csaka nabopatopuja Tpeba ga umnnemeHtTnpa ogrosapajyhe npouenype KOHTpone kako 6u
3a[0BOSbUIa NnokanHe 3axtese. 3a NOMoOh ca KOHTpoNnama M3BaH orncera, KOHTaKTUPajTe TEXHUYKY
nogpLuKy komnaHuje Hologic.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 18 AW-31091-3901 PeB. 004



Aptima™ OrpaHuyera

OrpaHuyera

A

Ynotpeba oBor Tecta je orpaHuyeHa Ha ocobrbe Koje je obyvyeHO ga obaBrba NocTynak.
HenowTtoBare ynyTcTaBa HaBeeHMX Yy OBOM YMETKY MOXEe OOBECTU A0 MOrpeLuHmnx
pesynrara.

Edektn ynotpebe TamnoHa, ucnmparwa v Bapujabnu npukynibarwba y3opaka HUCY NpoueHeHn
300r UXOBOr yTuuaja Ha getekuunjy T. vaginalis.

MykongHu y3opum no3nTMBHU Ha TV mMory nokasatu cmaweHe BpegHoctn RLU. [la 6u ce
ocurypano npaBuIiHO y30pKoBawe rpnvha martepuue, BULWIAK MyKyca Tpeba YKNOHUTW.

Y30pkoBake ypuHa, BarnHanHor 6puca u Nana ysopka y pacteopy PreservCyt Huje
npegsuheHo ga 3aMeHn npernege rpnvha matepuue 1 eHaouepBUKanHe y3opke 3a gunjarHosy
YKEHCKMX YpOreHuTanHux uHdekumja. NaumjeHtn mory nmatm LepBuumMTUC, YPETPUTUC,
nHekumje ypuHapHoOr Tpakta unm BarmHanHe uHdekumje 36or gpyrux y3poka mnm
ncToBpeMeHe MHekumje Apyrum MUKpoopraHuammuma.

OBaj TecCT je TecTupaH camMo ca HaBedeHUM TunoBuMa y3opaka. [NepdopmaHce ca apyrum
TMNOBMMA Yy30paKa HUCY MpOLEHEHE.

MoyspaHun pesynTatu 3aBUCe Of adeKBaTHOr MpUKynibaka y3opaka. [1owTo TpaHCopTHM
CUCTEM KOju Ce KOPWUCTW 3a OBaj TECT He [03BOSbaBa MUKPOCKOMCKY MpoueHy afaekBaTHOCTU
y30paka, HeornxogHa je obyka KIMHUYKMX pagHuKa 3a ogrosapajyhe TexHuke npukynibawba
y3opaka. YnyTcTBo notpaxute y pukyn/barme U cknaduwmere y3opaka. [letarbHe
MHopMmaLuje noTpaxuTe y oaroeapajyhem ynyTcTBy 3a ynotpeby.

Tepanunjckn Heycnex unu ycnex He Moxe ce ogpeantn tectoMm Aptima TV jep ce HyknemHcka
KNCENuHa MoXe 3aapXaTu HakoH ogroeapajyhe aHTMMUKpoOHe Tepanuje.

Pesyntate Tecta Aptima TV TecTta Tpeba TymaunTu 3ajegHo ca Apyrmm KINMHUYKKMM nogauuma
KOju Cy OOCTYrMHW nekapy.

HeratnBaH pesyntat He UCKIbydyje Moryhy MHQeKumjy, jep pesyntatu 3aBuce of agekBaTHOr
npuKynrbaka y3opaka. Ha pesynrtare Tecta MoXe yTuuatu HENpaBWUiHO MPUKyNIbake
y30paka, TeXHUYKa rpellka, Mellarwe y3opaka unm HUBOM UMiba UCMNOA rpaHuLe aetekuuje
TecTa.

HeratuBaH pesynTar He UCKIbydyje Moryhy uHdekuujy, jep npucyctso Trichomonas tenax wnu
Pentatrichomonas hominis y y30pKy MOXe yTuuaTn Ha cnocobHOCT oTkpuBawa 1. vaginalis
rRNK. [etarbe notpaxuTte y YHakpcHa peakmugHocm y rpucycmsy MuKpoopaaHu3ama.

Aptima TV TecT gaje kBanuTtatnBHe pesyntate. Ctora Huje moryhe nuasyhu kopenaumjy
namehy BenuunHe NO3UTMBHOM cUrHana Ttecta n 6poja opraHn3ama y y30pKy.

MepdopmaHce ypuHa, BarmHanHor 6puca u NMana y3opaka y PreservCyt pactBopy Hucy
npoLekweHe kog agonecueHaTta mnahux og 14 roguHa.

MepcopmaHce rMHEKONOLLKMX y3opaka y3eTux y 6ounum PreservCyt pactBopa n obpaheHnx
Ha ThinPrep™ cuctemuma Hucy npouereHe ca Aptima TV TecTom.
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OrpaHuueta Aptima™

N. lNMepdopmaHce cuctema Panther Hucy yTBpheHe Ha HagMOPCKOj BUCUHU M3Hag 2000 m
(6561 cTona).

O. Ako y3opak cagpxu manu 6poj T. vaginalis opraHusama, moxe gohu oo HepaBHOMeEpHE
auctpmbyumje TMX TPUXOMOHaAa, WTO MOXe yTULaTh Ha cnocobHOCT oTkpmBakwa rRNK
T. vaginalis y npukynreeHoM matepujany. AKO ce HeraTUBHU pe3ynTaTy y3opKa He yknanajy y
KNUHUYKKM yTucak, moxaa he 6utn notpebaH HOBU y30pak.

P. KnwujeHTn mopajy He3aBucHO notBpanth npouec LIS npeHoca.
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Aptima™

OuekuBaHe BpeaHOCTU

OyeknBaHe BpeaHOCTHU

MpoueHe nosuTuBHOr pesyntata 7. vaginalis y pasnuuntum nonynaumjama 3aBucu oA
OCETSBUBOCTUM TeCTa Y AeTeKuunju nHdekumje n aktopa pusmnka Kog nauujeHara Kkao LWTo cy
CTapOCT, MOS, XUBOTHW CTU U NPUCYCTBO UMW OACYCTBO cumnToma. Pe3rme no3uTuBHOTM
pesyntata T. vaginalis, kao wTo je ogpeheHo Tectom Aptima TV Ha cuctemy Panther, npukasaH
je y Tabenama Tabena 1 n Tabena 2 3a ABe MYNTULEHTPUYHE KNWHUYKE CTyauje NO KIUHWUYKO]

nokaumju 1 yKymnHo.

Tabena 1: lNosumusHocm TV kao wmo je odpefeHo mecmom Aptima TV npema murly y30pKa U KITUHUYKOJ

JsioKayuju
%
Tun (6p. no3nTMBHMX / Bp. TeCTUpPaHMX)
y30pka Cee . - . - . . - - .
nokaumje INokauumja 1 JNlokauuja 2 JNlokaumja 3 Jlokaunja 4 Jlokaumja 5 Jlokauumja 6 Jlokauuja 7 Jlokaumja 8 Jlokaumja 9

FU  9,8(64/650) 15,1 (8/53) 3,6(2/55) 154 (2/13

18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 13,2 (10/76) 7,6 (11/144) 13,4 (11/82) 22,9 (11/48)

CVS 11,8 (80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12

19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75) 12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)

ES 11,2 (80/713) 20,4 (11/54) 8,9 (5/56) 12,5 (2/16

PCyt 11,0 (81/739) 18,3 (11/60) 7,9 (5/63) 17,6 (3/17

) )
) )
) 17,1(7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89) 9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)
) 18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86) 9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

FU = ypuH xeHa; CVS = BaruHanHu 6puc koju ysuma

nekap; ES = eHpouepsukantu 6puc; PCyt = PreservCyt Solution MNana y3opak.

Tabena 2: lNosumusHocm TV kao wmo je o0peheHo mecmom Aptima TV y y3opuuma eacuHanHoz 6puca Koje
y3uma nayujeHm, y3opuyuma ypuHa xeHa U ypuHa o KIIUHUYKOJ Jlokayuju

% No3MTMBHUX pe3ynTaTta (6p. No3nTuBHUX / Bp. TecTUpaHux ca Baxxehum

Nokaumja pesynTtaTtuma)
PVS FU MU

1 0 (0/16) 0 (0/16) 0 (0/180)
2 11,1 (36/325) 10,4 (38/364) 4,4 (16/364)
3 8,5 (6/71) 9,5 (7/74) 1,7 (1/60)
4 NC (0/0) NC (0/0) 0(0/13)
5 8,8 (15/170) 8,8 (15/171) 2,9 (12/407)
6 5,8 (24/416) 5,8 (24/413) 0,7 (2/304)
7 6,1 (11/179) 5,3 (10/187) 1,3 (3/225)
8 0 (0/38) 0 (0/39) 0(0/32)
9 10,8 (32/297) 9,8 (25/255) 2,4 (5/210)
10 20,2 (37/183) 19,8 (36/182) 6,7 (6/89)
1 6,7 (6/90) 3,7 (3/81) 0 (0/51)

Cie cTaBke 9,4 (167/1785) 8,9 (158/1782) 2,3 (45/1935)

FU = ypuH xeHa; MU = ypuH mywkapaua; NC = Huje moryhe uspadyHatu; PVS = BarnHanHu 6puc koju

y3vma naumjeHT.

Mo3nTuBHE U HeraTUBHe npeanktnBHe BpeAHOCTU 3a XUMNOTeTU4YKe cTone npeBaneHque

MpouereHa No3nTuBHa npeguktTueHa BpegHocT (PPV) n HeraTvBHe npeavKTMBHA BpegHOCT
(NPV) Tecta Aptima TV 3a pasnuuuTe XvnoTeTnyke ctone npesarieHumje npukasaHe cy 3a CBaku
1N y3opka y Tabena 3 n Tabena 4 3a oBe MynTUUEHTPUYHE KNUHUYKe cTyauvje. OBU NpopadvyHu
Cy 3aCHOBaHMW Ha YKYMNHOj NPOLIEeHEHOj OCETILUBOCTM U CNEeUUGUYHOCTA 3a CBakuM TUN y30pKa

(nornepnajte Tabena 5 n Tabena 6.).
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Tabena 3: Xvnotetndkn PPV u NPV Aptima TV mecma npema mury y30pka

Tun y3opka Mpesanexuuja (%) PPV (%) NPV (%)
1 52,2 99,9
2 68,8 99,9
5 85,0 99,7
FU 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9
20 96,4 98,4
25 97,3 97,9
1 354 100
52,6 100
5 741 100
CvVs 10 85,8 100
15 90,6 100
20 93,1 100
25 94,8 100
1 34,8 100
2 51,8 100
5 73,5 100
ES 10 85,4 100
15 90,3 100
20 93,0 100
25 94,6 100
1 52,4 100
2 69,0 100
5 85,2 100
PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100
20 96,5 100
25 97,3 100

PPV = nosutueHa npeanktveHa BpeaHocT; NPV = HeraTvBHa npeavkTveHa BpeaHocT; FU = ypuH xeHa;
CVS = BaruHanHu 6puc koju y3uma nekap; ES = eHpgouepsukanHu 6puc; PCyt = PreservCyt Solution
Mana ysopak.

PPV 1 NPV cy usBefeHu 3a pasnuuuTe XMNoTETUYKE CTOMNe npeBarneHumje nomohy npoueHe
OCETIBMBOCTU U CNEUNUYHOCTN U3 CTyaunje KNMHUYKMX nepdopMaHCu.
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Tabena 4: Xunotetnykn PPV u NPV Aptima TV mecma npema mury y30pkKa

Twvn y3opka MpeBanenuuja (%) PPV (%) NPV (%)
1 64,3 100
2 78,4 100
5 90,4 99,9
PVS 10 95,2 99,9
15 96,9 99,8
20 97,8 99,7
25 98,3 99,6
1 100 100
2 100 100
5 100 100
FU 10 100 100
15 100 100
20 100 100
25 100 100
1 86,4 100
2 92,8 100
5 97,1 100
MU 10 98,6 100
15 99,1 100
20 99,4 100
25 99,5 100

PPV = nosutueHa npeauktueHa BpegHocT; NPV = HeraTuBHa npeaukTueBHa BpeaHocT; PVS = BarnHamHu
6puic koju ysuma naumjeHT; FU = ypuH xeHa; MU = ypuH mylikapaua.

PPV 1 NPV cy nsBegeHu 3a pasnuuute XUrnoTeTnyke cTone npesarneHuuje nomohy npoueHe
OCEeTIbLMBOCTU U CneundUYHOCTM N3 CTyanje KIMHUYKUX NnepdopMaHcu.

KnuHunuke nepdopmaHce cucrtrema Panther

KnunHunyka ctyamja

M3BpLueHe cy aBe kKnnHuyke ctyamje. KnnHudke nepdopmaHce Aptima TV TecTta npouekeH je ca
BarMHanHum 6p1Mcom Koju yauma nekap, eHaouepBuKanHum 6prucom, XeHckMM ypuHoM u lMana
y3opumma y PreservCyt pacTBopy y KIMMHWYKOj CTyauju 1, Kao U ca BarMHanHuMm 6pucom Koju
y3MMa nauujeHT 1 y3opummMa XEeHCKOr U MYLLKOT YpUHa Y KIMHUYKOj CTyaujn 2.

KnuHunyka ctyamja 1. KnnHuyka ctyamja 3a BarMHanHu 6puc Koju yamma nekap,
o6puc rpnuha maTtepuue kopn xeHa u lNana y3opak y PreservCyt pacTtBopy

KnnHuyke nepdopmaHce Aptima TV Tecta Ha cuctemy Panther npouereHe cy kopuwherwem
ocTaTaka y3opaka y3eTux of UCMUTaHWKa Koju Cy Aanuv carnacHOCT TOKOM NpeTxofHe
NPOCMNEKTUBHE, MYMTULEHTPUYHE KnMHUYKe cTyanje Aptima TV Tecta Ha cuctemy Tigris™ DTS™.
CvmnTomaTcke 1 acMMnToMaTCKe XeHe ynucaHe cy u3 9 knuHuykmx nokaumja y CA[,
YKIbY4yjyhn KNMMHUKE 3a akyLwepcTBO M M’MHEKONOorujy, NnaHupawe nopoauue 1 nNosiIHO npeHocuse
bonectn. JegaH npBu Mnas ypuHa, 3 BarmHanHa opuca, 1 engouepsukaniu 6puc n 1 MNana
y3opak y PreservCyt pactBopy. CBe y30pke je yaumao nekap, OCMM y3opaka ypuHa.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 23 AW-31091-3901 PeB. 004



KnunHuuke nepdropmaHce cuctema Panther Aptima""

Mana y3opun y PreservCyt pacTBopy y3eTu Cy MHCTPYMEHTOM Yy BUAY YETKE UK NIonaTuLom
M uMTOYETKMUOM. [1Ba y30pka BarmHamnHor 6puca tectmpaHa cy KoMepumjanHo AOCTYMHUM
CUCTEMOM KYNTYpe U MUKPOCKOMNCKUM NpernegomM MOKPOr MocTaBibakba Ha CUCTEM Kako 6u
ce yTBpAMO cTaTyc 3apaxeHocTu. MNMpeocTtanu ysopum cy npunpemrbeHu 3a Aptima TV Tect
y CKragy ca ogroBapajyhum ynyTcTBMMa y nakoBawy 3a MpuKynibake y3opaka Aptima.

Tectnpamwe cuctema Panther ca Aptima TV Tectom crnpoBefeHo je Ha 3 nokauuje (2 crnorbHe
nabopatopuje n Hologic) y cknagy ca ynyTcTBMMaA y NakoBamy.

KapakTtepuctuke nepdpopmancu Aptima TV Tecta npoueneHe cy nopeherwem pesyntara ca
anropMTMOM cTaTyca 3apaXXeHOCTU nauujeHTa. Y anroputMy, o3HadyaBame cybjekrta kao
3apakeHor unmn HesapaxeHor 6aktepujom T. vaginalis 3aCHOBaHO je Ha pesyntaTuma y3opaka
BarmHanHor 6puca TectupaHnx Kyntypom u/unm MMKPOCKOMNCKUM Mnpernegom MOKpor
nocraerbawa. buno je notpebHo Aa Hajvawe jegaH of pesynrtata pedepeHTHor Tecta byae
nosnTtmeaH ga 6u ce yTBpAMO cTaTyC 3apaxeHocTu nauuvjeHta. Oba pedepeHTHa TecTta Mopana
cy 6utn HeratMBHa Aa 6u ce yTBpOMO CTaTyC He3apa)XeHOCTW nauunjeHTa.

YkynHo 651 y3opak ypuHa, 689 BarnHanHa 6puca, 737 eHgouepBukanHux 6pucesa n 740 Mana
y3opaka y PreservCyt pacTtBopy TectupaHu cy Aptima TV Tectom Ha cuctemy Panther. Yzopuu
ca NnoYeTHUM HeBaxehum pesynTtatMma cy NOHOBO TecTupaHw. JefaH (1) ysopak ypuHa,

11 BarnHanHux Gpucesa, 24 eHgouepsukanHa 6puca u 1 Mana y3opak y PreservCyt pacteopy
uMarnu cy KoHadyHe HeBaxxehe pesynTate 360r xapABepCKUX UM COPTBEPCKMX rpeLlaka; oBu
y30pUM CYy UCKIbYYEHU M3 aHanusa.

Mokasano ce ga je ocetrbmBocT Aptima TV TecTa kopuwhewem y3opaka ypuHa Ha cuctemy
Panther n y nopehewy ca cratycom 3apakeHocTu nauumjeHta (PIS) koju je yTBpheH
KopuwhereM y3opaka BarMHanHor 6pnca HewwTo HWXa o4 OCeTIbUBOCTM APYrMX TUNoBa
y3opaka. /lako TO Huje HeouyeknBaHo y3eBLIM y 063Up Aa Cy BarMHanHm 6puceBn noxerbaH Tvn
y30pKa 3a geTekunjy TpMXoMOHMWjase koA XeHa (12), ousajH ctyauvje je Takohe MMao HEKOrnMko
orpaHuyera. Kao WTO je paHunje HaBeaeHo, KnMHUYKe nepdopmaHce Aptima TV Tecta Ha
cuctemy Panther npoueneHe cy kopuwhewem ocTaTaka y3opaka y3eTux O MCrUTaHMKa Koju
Cy Janu carnacHoCT TOKOM NpeTxogHe MpPOCMeKTUBHE, MYNTULEHTPUYHE KMMHUYKE CTyauje
Aptima TV Tecta Ha cuctemy Tigris DTS. Y3opum cy ce ayro vyBanu 3aMp3HyTU Mpe TecTupama
Ha cuctemy Panther (go 18 meceum Ha -70 °C) n Benukn 6poj yaopaka je mopao 6UTn Uckrby4eH
N3 NOHOBHOI TeCTUpawa, yrnaBHoM 360r HegocTaTka carnacHOCTM nauunjeHTa 3a A0AaTHO
TecTupawe HakOH 3aBplLUeTKa nodeTHe cTyavje Ha cuctemy Tigris DTS.

Camo 15 nosuTuBHMX y30paka ypuHa o4 acMMNTOMAaTCKMX nauujeHata 6uno je gocTynHO 3a
MOHOBHO TecTupawe ToKoM cTyauje Panther. Camum TuM, jeaaH y3opak Koju je npeTxogHo

6uo nosuTmMBaH TOKOM noyveTHe ctyauje Tigris DTS, anun HeratMBaH HaKoH AyroTpajHor
cKrnaguvwTera, MMao je NpMMeTaH yTuuaj Ha NpujaBrbeHY OCETIbMBOCT TecTa 3a acMMNToMaTCKe
y3opke ypuHa y ctyauju Panther. OceTrsnocT 1 cneuunduyHocT Aptima TV Tecta npu
kopuwhewy cuctema Tigris DTS kao wTo je NpBOOMTHO YTBPHEHO TOKOM NPOCMNEKTUBHE
KNYHUYKe cTyavje BepoBaTHO Borbe ogpaxasa CTBapHY OCETIbMBOCT TecTa npu Kopulhewy
y3opaka ypuHa ¢ 063vpom Ha nosehaH 6poj y3opaka nauumjeHaTa AOCTYMHUX 3a TecTupame,
ynotpeby NpoCNeKTUBHO MPUKYMIbEHUX Y30paka, a He OHUX KOjU ce YyBajy AYropo4HO npe
TecTupama, 1 yTBpheHy ekBmBaneHuunjy nsmeny cucrema.
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YkynHo 738 y3opaka ypuHa, 877 BarmHanHux 6pucesa, 922 eHgouepsukanHa opuca n 813
Mana y3opaka y PreservCyt pactBopy Tectupanm cy Aptima TV Tectom Ha cuctemy Tigris DTS.
Y ctyamnjama oba cuctema, Tigris DTS n Panther, oceTrbuBocT 3a BarnHanHe 6pucese,
eHgouepBukanHe Gpucese 1 y3opke npukynrbeHe y pactBopy PreservCyt 6una je 100% 3a
acuMnTomaTcKke M 3a CMMNTOMAaTCKe nauujeHTe, anu je nssoherwe Tecta NoMohy y3opaka ypuHa
6uno BapuvjabunHuje.

Crtyamja ynopeamBocTu Tecta Ha cuctemy Tigris DTS y ogHocy Ha Panther nokasana je BUCOKy
carnacHocT usmehy gBa cuctema 3a cBe TUMOBE y3opaka HasHadeHe 3a ynoTtpeby (>95%
NnosMTMBHA M HeraTMBHA carnacHocT). YKyrnHa carnacHoCT 3a cBe TUnoBe y3opaka buna je 99,2%
(95% CI 98,7-99,5) 3a 2.056 TecTMpaHux y3opaka, a carnacHocT usmehy 495 tectupanmx
y3opaka ypuHa 6una je 99,6% (95% Cl 98,5-99,9; nosuTtneHa carnacHocT je 6una 99,0% 3a cse
TunoBse y3opaka n 96,2% 3a ypwH). [lJogatHu peareHc 3a xBaTawe uurba goaar je 'y
dopmynauujy Tecta npe murpaumje Ha cuctem Panther, a nocebHa cTygunja ynopeamBocTu
nokasana je Aa A04aTHU peareHc Huje yTuuao Ha KnunHuvke nepdopmaHce npu kopuwheny
cuctema Tigris DTS. OBa ctyanja je nokasana 99,5% (95% CIl 98,7—99,8) ykynHy carnacHocT 3a
cBux 758 TtectupaHux ysopaka n 100% (95% CIl 98,1-100) ykynHy carnacHocT 3a 160 y3opaka
ypuHa TecTtupaHux y obe Bepanje Tecta (no3uTuBHa carnacHocT je 6una 100% 3a cBe Tvnose
y3opaka, ykiby4yjyhu ypuH). C 063MpoM Ha BMCOKY carnacHocT uaMehy cucrema u Bepsuja
Tecta, KnuHu4ke nepdopmaHce Tecta nomohy ysopaka ypvHa Kao LWTO je ogpefeHo NoYeTHUM
TectupaweM Ha Tigris DTS cuctemy n ca Behom BeNMUMHOM y30pKa Cy CTora npukasaHe

y Tabena 5.

lNopen Tora, ABe CTyaunje y HaydHoj nuTepatypu koje ynopehyjy Aptima TV TecT ca gBa TecTta
NAAT ca ogobperwem FDA 3a y3opke ypuHa nokasanu cy BMCOKO ynopeavee nepdopmaHce
ca Aptima TV (13, 14). JenaH op oBux m3BellTaja nokasao je 100% NO3UTUBHY N HeraTUBHY
carnacHocT Aptima TV TecTta n ynopegHor Tecta kopuctehu 412 y3opaka ypunHa (13). Opyru
n3BeLlTaj onucyje Tectuparwe 1793 eHcka y30pKa ypuHa TOKOM MYNTULIEHTPUYHE KITMHUYKE
cTyavje n nokasao je 99,4% nos3ntueHy carnacHocT (95% Cl 96,9-100, n = 178/179) n 99,6%
HeraTuBHy carnacHoct (95% CIl 99,1-99,8, n = 1607/1614) namehy Aptima TV Tecta u
yrnopegHor Tecta HykneuHcke kucenuHe (14). Tpehu nssewtaj u3 nutepartype ynopehusao je
Aptima TV Tectupare ynapeHor eHgoLepBukanHor 6puca n ysopaka ypuHa og 369 xeHa u3
KaHage v npoHawao 99,2% noagygapHocty nsmehy tunoa y3sopaka (15). Npema Tome, moxe
ce 3akbyunTtn ga Aptima TV TecT Mma nepcopmaHce Kao U gpyrn KoMmepuunjanHo AOCTYMNHM
TECTOBU U CrMYHE APYrMM TUMNOBMMA Yy3opaka y oTKpuBawy T. vaginalis n3 ysopaka ypuHa,

a npujaBrbeHa OCETILUBOCT TecTa yTBpheHa KopuwheweM y3opaka ypuHa Ha cuctemy
Panther je BepoBaTHO noTuehweHa 300r orpaHuyerwa gu3ajHa cTyauje.

Knununuka ctyamja 2. KnuHuyka ctyamja BarmHanHor 6puca v y3opaka ypvHa
MyLUKapaua U XeHa Koje y3uma nauujeHTt

KnuHunuke nepcopmaHce Aptima TV Tecta Ha cuctemy Panther npouerseHe cy kopuwherwem
y30opaka y3eTux o4 UCMUTaHUKa KOoju Cy Janu carflacHOCT TOKOM MPOCMEKTUBHE, MYNTULIEHTPUYHE
KNMHWMYKE cTyaunje.

CumnTOoMaTCKM U acMMNTOMATCKN MYyLLKapLUM U XeHe bunu cy ynucanm Ha 11 reorpadckm
N €THUYKN pasnnunUTuMX KNMHUYKMX nokaumja y CA[L, ykibyyyjyhu KnnHuke 3a akylepcTBo
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W rmHekonorujy, nnaHnpawe nopoguue n STI. VicnutaHnum cy knacugukoBaHn kao
CUMNTOMATCKN aKO Cy CMMIMTOMM MpuWjaBibeHN of CTpaHe cybjekTa. McnutaHmum cy
KnacugukoBaHn Kao acCMMNTOMATCKN ako CyBjekT Huje nmpujaBuo CUMMTOME.

Hajsuwe 5 y3opaka je yaumaHo of cBake ucnutaHuvue (4 BarnHanHa 6puca Koje y3avMa nauujeHT,
1 npeu Mnas ypuHa) n 1 y3opak NpBoOr mrasa ypuHa je y3eT of CBakor MyLLUKOr MCMMTaHuKa.
Cse y30pKe Cy y3umanu UCNUTaHMUM Ha KIMHUYKMM foKauumjama.

Y3opum cy TectupaHu nomohy Aptima TV Tecta Ha cuctemy Panther. Y3opum ca noyetHum
HeBaxxehum pesyntatuma Aptima TV Tecta cy NOHOBO TeCTUpaHW, YKOIMKO je 3arnpemMuHa To
possorbaeana. Of npukynibeHnx y3opaka, 5922 cy obpaheHa y Baxehum umknycuma Aptima TV
Tecta. Op Tora, 5833 (98,5%) je nmano koHavHe Baxehe pesynTtaTte, a 89 (1,5%) je umano
KOHa4yHe HeBaxehe pesyntaTe n OUIo je NCKIbYYEHO M3 aHanu3a. Y30puu ypuHa v BarvHasmHu
OpuceBn TectmpaHu cy nomohy Hajsuwe Tpu opgobpeHa NAAT-a kako 6u ce yTBpano pesynrat
KOMMO3uTHOr anroputma 3a nopehewe (CCA), n To:

* CCA 3a MyLUKM YpVH je U3BEedEH M3 y30paka MYLLKOT ypuHa.
* CCA 3a XeHCKN YpVH je n3BedeH M3 y3opaka XXeHCKOr ypuHa.
+ CCA 3a BarvHanHu 6puc je n3BedeH U3 ysopaka BarvMHanHor 6puca koje yanma nauujeHT.

Y30pum Cy KaTeropucaHn Kao 3apakeHu ako je OoWIo 40 MO3UTUBHOI pesynTaTa y HajMawe ABa
pecdepeHTHa NAAT-a, 1 Kao He3apaeHn ako Cy Hajmawe 2 pedepeHTHa pesyntarta buna
HeraTueHa; Tpeha pedepeHua (ogny4dyjyha) 6una je notpebHa camo ako cy npea 2 pedepeHTHa
pesynTtata 6una HecknagHa. Y30pum Koju ce He MOry KaTeropmsoBaTy Kao 3apaKeHn unu
He3apaXeHW UCKIbyYeHU cy U3 aHanuse nepdopmarcu. NepdopmarHce Aptima TV TecTa
npoueteHe Ccy y ogHocy Ha Tymadewe CCA cneundunyHo 3a y30pak.

YkynHo 5502 y3opka n3 3820 cybjekata Koju Cy ce MOrnu NPOLEHNTU YKIibydeHa Cy y aHanmse
Koje ynopehyjy pesyntate Aptima TV Tecta ca Tymadyewsem CCA cneumdmyHnum 3a y3opak: 1785
BarnMHanHa 6puca koje yauma naumjent, 1782 y3opka »eHckor ypuHa n 1935 y3opaka myLuKor
ypuHa.

Pesyntatn nepcgopmaHcu

Kapaktepuctuke nepgopmaHcu Aptima TV TecTa cy npoueweHe 3a CBaku TUN y30pKa U
npukasaHe cy y Tabena 5, Tabena 6, n Tabena 7, ykbydyjyhu nogatke u3 aBe KIUHUYKE
cTyauvje. Anroputam ctaTyca 3apaXeHoCTu pasnukoBao ce uamehy ase ctyauje. Tabena 5
nokasyje oceTrsusocT, cneundundHoct, PPV n NPV Aptima TV Tecta Ha cuctemy Panther n
npeaneHunjy T. vaginalis (Ha OCHOBY cTaTyca 3apa)eHOCTW) MO CTaTyCcy CUMNTOMAa M YKYMHO
y BarmHanHomMm 6pucy Koju yauma nekap, eHgouepsukanHom 6pucy m Nana ysopumma

y PreservCyt pactsopy.

Tabena 6 nokasyje ocetrbmBocT, cneundunyHocT, PPV n NPV Aptima TV Tecta Ha cuctemy
Panther n npesaneHuujy T. vaginalis (Ha ocHOBY cTaTyca 3apaxeHocTtn) y lana y3opunma
y PreservCyt pacTtBopy no MHCTPYMEHTY y3aumansa y3opka. 3a lana y3opke y PreservCyt
pacTBopy, nepdopmMaHce cy bune cnnyHe 3a CBE MHCTPYMEHTE 3a NPUKYMIbakse.
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Tabena 7 nokaayje nosmtmeaH (PPA) n HeratneaH (NPA) npoueHaT carmacHoCcTu TecTta y
BarvMHanHoM Opucy Koju y3uma nauujeHTKMHbA, Kao M KEHCKUM U MYLUKUM y30puuma ypuHa.
MpeBaneHuuja je 6una Beha kog cumnToMaTckux cybjekara.

Tabena 5: Kapakmepucmuke nepgopmaHcu mecma Aptima TV npema cmamycy cumnmoma

Tun Craryc n TP FP' TN FN? % oceTn:{:Bocm cneuuq:ﬁquocm PPV % 4 NPV % 4
y30pKa cumnToma npesan. (95% CI)® (95% CI)? (95% ClI) (95% ClI)
AcumnTtomarckn 274 12 72 255 0 44 (75,18(12 00) (94,%7—’:8,7) (45,?3%820,9) (98,:32(1) 00)
g;gnt\{:;st:/; Cumntomarckn 393 57 4P 332 0 14,5 (93’17(12 00) (97’%2?9’5) (84,%3238,1 ) (98,192(1) 00)
Ceecraske 667 69 M° 587 0 103 (94,178(1 00) (96,978—‘:9,0) (77,89§§2,6) (99,112? 00)
Achvnomatcmn 309 16 59 288 0 52 (80,2(1 00) (96‘%'5’9‘3) (58‘71?’920‘ 8 (98‘1922 00)
ES
l()(;l:l](:;z:l; Cumntomarckn 391 51 7¢ 333 0 13,0 (93,10(1200) (95‘%-1'39‘0) (78,?7—‘34,7) (99‘1)(19]00)
Ceecraske 700 67 120 €21 0 96 (94,16(13 00) (96,3%5;8,9) (76,24251 5) (99,13? 00)
AcumnTtomatckn 324 18 19 305 0 5,6 (82,14(12 00) (98,2%59,9) (76,95‘E979,9) (98,:92(1)00)
LZE%E%:’; Cumntomatckn 406 57 5h 344 0 14,0 (93’17(12 00) (96,97€i§9,4) (83,21—757,2) (99’2)2(1) 00)
Ceectasre 730 75 & 649 0 103 (95,118(1 00) (98,%9—g9,6) (85,2%57,1 ) (99,132? 00)
Acumntomarcku 279 13 1 263 2m 54 (62,83’;6,3) (97‘%9_59‘9) 1 ,%2—1999,8) (97’%%’59’9)
YpuH
l()(;l:l](::’]z:l; Cumntomartckn 361 46 4k 309 2n 13,3 (86,%5—’988,8) (96,%%;9,5) (82,?12—‘2())7,5) (97’%%39’9)
Ceecraske 640 59 5 572 4° 98 (84,?23’;7,5) (98,%?’;9,6) (84,%%57,1) (98,%9-'939,8)
AcumnTtomatckn 324 21 3 299 1 6,8 (78?25;:;32) (97’2%’39’7) (71 ,?17—’956,9) (98219—’:00)
(:iZ?iZ) Cumntomatcku 411 59 4 345 3 15,1 (86,35’928’3) (97’?'39’ 6) (85’33;’58’ " (97’3%’;9’ 8)
Ceecraske 735 80 7 644 4 14 (88,?2;8,1) (97?’999,5) (85,51)2—136,4) (98,959—‘39,8)

Cl = uHTepBan noysgaHoct; CVS = BarnHanHu 6puc koju yauma nekap; ES = eHpgouepsukanHu 6puc; FN = naxHo HeratusHu;

FP = naxHo nosutmneHu; PCyt = PreservCyt Solution MNana y3opak; Prev = npeBaneHuumja; TN = TayHo HeratueHo; TP = TayHo
nosutueHo; PPV = no3ntuBHa npeauktueHa BpeaHocT; NPV = HeraTuBHa npegukTMBHA BPEOQHOCT.

'T. vaginalis NAAT pesyntatu u3 npetxoaHe ctyavje (6p. HeraTusHWX pesynTtaTa / 6p. TecTupaHux ysopaka): 24/7; 3/4; ¢7/11; 91/5;
€2/7; ¥3/12; 90/1; "3/5; 13/6; 11/1; k4/4; '5/5.

2T. vaginalis NAAT pesynTati us npetxoaHe ctyauje (6p. HeraTMBHUX pesynTarta / 6p. TecTupaHux ysopaka): ™1/2; "2/2 u °3/4.

3 MHTepsan noysgaHocTu pesynTara.

4PPV 95% uHTEpBan noysaaHocTu uapadyHar us tadHor 95% uHTepBana noysaaHocTW 3a OQHOC MosuTueHe BeposaTtHohe, NPV 95%
MHTepBan MnoysaaHoCTU uapadyHar 3 TadHor 95% vHTepBana noysaaHoOCTU 3a OQHOC HeraTuBHe BepoBaTHohe.
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Tabena 6: Kapakmepucmuke nepghopmaHcu Aptima TV mecma y lNana y3opuuma y PreservCyt pacmeopa o
epcmu ypehaja 3a npukyn/bake

Ypehaj 3a ™ FP ™ EN % OcetrbuBoct  CneumcmyHocT PPV % NPV %
npukynmame’ npesan. (95% Cl)2 (95% CI)? (95% CI)® (95% CI)®
ypek?:ilfmaui””y 391 48 3 340 0 12,3 100(92,6-100) 99,1 (97,5-99,7) 94,1 (84,7-98,7) 100 (99,0-100)

flonaruual 339 27 3 309 0 8,0  100(87,5-100) 99,0 (97,2-99,7) 90,0 (75,7-97,8) 100 (98,9-100)

uMTONETKNLA

Cl = nHTepBan noysgaHoct; FN = naxHo HeratusHu; FP = naxHo nosutueHu; Prev = npesaneHuuja; TN = TayHO HeraTmBHO;
TP = Ta4yHO NO3UTUBHO.
1 Ceu pesyntaTit cy U3 KNuHWYKe cTyauje 1.

2 iuTepsan noysaaHoCTW peasynTarta.
3 PPV 95% uHTepBan noyanaHocT! uapadyHat u3 TadHor 95% uHTepsana noyafaHocTi 3a oaHOC noauTueHe BeposaTtHohe, NPV 95%

MUHTEpPBan Noy3gaHoOCTU mn3padvyHat u3 TadHor 95% WHTEepBana noy3gaHoCcT 3a OgHOC HeraTtuBHe BepOBaTHOhe.

Tabena 7: Kapakmepucmuke riepgpopmaHcu Aptima TV mecma XXeHCKo2 8azuHaiHo2 bpuca Koju y3uma

nayujeHm, Kao U MyWKUX U XXeHCKUX y3opaka ypuHa o cmamycy cumnmoma

y;"ana Craryc cumntoma’ n TP FP? TN FN® % npesan. (gPslz/?(';A;)“ (9"2;?;/;’)4

AcumnTomarcku 932 59 32 868 22 6,5 96,7 (88,8-99,1) 99,7 (99,0-99,9)

PVS CumnTomaTckm 853 99 62 748 0 11,6 100 (96,3—-100) 99,2 (98,3-99,6)
CBe cTaBke 1785 158 9 1616 2 9,0 98,8 (95,6-99,7) 99,4 (99,0-99,7)
AcvmnTomaTtcku 949 64 885 0 6,7 100 (94,3-100) 100 (99,6-100)

FU CumnTomaTckm 833 94 739 0 11,3 100 (96,1-100) 100 (99,5-100)
CBe cTaBke 1782 158 0 1624 0 8,9 100 (97,6-100) 100 (99,8-100)
AcumnTomarcku 1125 21 1b 1103 0 1,9 100 (84,5-100) 99,9 (99,5-100)

MU CumnTomaTckm 810 21 2¢ 787 0 2,6 100 (84,5-100) 99,7 (99,1-99,9)
CBe cTaBke 1935 42 3 1890 0 2,2 100 (91,6-100) 99,8 (99,5-99,9)

Cl = uHtepBan noysgaHoctu; FN = naxHo HeraTuBhu; FP = naxHo no3utuehHu; FU = ypuH xeHa; MU = ypuH myLukapaua;
NPA = npoueHaT HeraTvBHor cnarawa; PPA = npoueHaT no3uTuBHoOr cnarawa; Prev = npesaneHuuja; TN = TayHO HeraTtuMBHO;
TP = TayHO NO3UTMBHO.
" PesynTaTi BaruHanHor 6puca Koju ysuma nauujeHT, y3opaka ypuHa XeHa 1 ypuHa Mylukapaua cy U3 KIuMHuUYKe cTyauje 2.

2'Y 3aBMCHOCTU off TOra Aja N 3anpemuHa [03BorbaBa, Y30pLUmM UCTOr TUMa, OCUM aKo Huje apyraduje HasHadeHo, Takohe cy
TecTupaHu antepHatuBHuM T. vaginalis NAAT Ttectom ca cnegehum pesyntatuma (6p. no3uTuBHUX pesyntarta / 6p. TecTupaHux
y3opaka); @ 3a ysopke PVS Huje 61no HecknaaHor pellera pesynrata TecTupara; ® 0/1; ©0/1 (3a 1 ysopak Huje 6uno

HECKIaZHOr peLuersa pesyrnrara TecTuparba).

3'Y 3aBMCHOCTM Ol TOra Aa N1 3anpemMuHa [03BOorbasa, y30pLUmM UCTOr TUMa, OCUM aKo Huje Apyrauvje HasHadeHo, Takohe cy
TectupaHu antepHatuBHuM T. vaginalis NAAT Tectom ca cnegehum pesyntatuma (6p. no3vTuBHUX pesynTtata / Bp. TecTupaHux

y3opaka); @ 3a y3opke PVS Huje 6uno HecknagHor pellera pesynrata Tectupama.

4 pesynTar Cl.
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RLU guctpubyumja Aptima Trichomonas vaginalis koHTpona

RLU auctpubyumja Aptima Trichomonas vaginalis koHTpona

Ounctpubyumja BpeagHoctn RLU 3a koHTpone Aptima TV Tecrta je npukasaHa y Tabena 8 3a cee
Baxkehe Aptima TV TecToBe koju ce o6pal)yjy TOKOM KnMHWMYKe cTyaumje 1 1n KnuHuYKe ctyanje 2.

Tabena 8: RLU ducmpubyuyuja Aptima TV HezamugHe U no3umueHe KOHMpPOosie

YkynHo RLU (x1000)

KoHTpona CtaTtuctmka
Knuuuuka ctyamja 1 KnuHuuka ctyaumja 2
N 22 155
MegaujaHa 1,3 NC
SD 0,99 NC
HeratuBaH Cpegarba BpegHoCT 1,0 1,0
MuHUMYM 0 1
Makcumym 5 12
CV% 75,5 91,60
N 22 155
MegawjaHa 1262,3 NC
SD 45,89 NC
Mo3utnBaH Cpegnra BpegHoCT 1276,0 1400,0
MuHumMym 1168 1157
Makcumym 1322 1612
CV% 3,6 5,97

CV% = npoueHat koeduumjeHta Bapujaumje; NC = Huje nspadyHato; RLU = penatusHe

CBETMOCHE jeanHuLe.

HanomeHa: BpegHocTt RLU kojy je npujaBno codpTBep 6una je ocHoBa 3a aHanuay.
MpujaBrbeHa BpeaHocT RLU je ykynHa namepeHa RLU nogerbeHa ca 1000 ca umdppama

HaKoH ckpaheHe aeuyMarnHe Tauke.
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AHanuntnyke nepcdopmaHce cuctema Panther

AHanuTnyka oceTrLUBOCT

[MaHenn oceTrbMBOCTM Cy NpUNpeMIbEeHN ca ABa coja T. vaginalis (jeaaH coj oceTrbMB Ha
MEeTpOoHMAA30mn M jefaH coj OTnopaH Ha MeTpoHuaason). TecTupawe je nokasano suwe og 95%
no3uMTMBHKX pesynTarta y oba coja T. vaginalis 3a naHene koju cagpxe 0,008 TV/ml y matpuum
Mana y3opka y PreservCyt pactBopy, naHenu koju cagpxe 0,003 TV/ml y ypuHy n naHenu koju
cagpxe 0,001 TV/ml y matpuum ysopka Gpuca.

yHaKpCHa PeakKTUBHOCT Y NPUCYCTBY MUKPOOpPraHn3ama

CneuundunyHocT

CneuuduyHocT Tecta Aptima TV npouereHa je TecTUpawheM PasnMunTUX MUKpOOpraHu3ama,
YKIby4yjyhn 3ajegHuuky driopy reHUTOypmHapHOT TpakTa, ONOPTYHUCTUYKE OpraHname u Bnmncko
noeesaHe opraHmame. Tectnpame je cnpoBegeHo y STM-y, ypuHy n PreservCyt pacteBopy

y STM-y ca 25 pennukarta cBakor u3onara. Jlucta opraHmszama m TecTupaHe KOHLUEeHTpauuje
HaBegeHu cy y Tabena 9. Huje npumeheHa yHakpCcHa peakTMBHOCT HM 3HavajaH edekar Tecta
Aptima TV kog 6uno kor o TecTMpaHuX opraHusama.

OceTmbuBOCT

OceTtrbumBocT Aptima TV TecTa je npoueweHa TecTupawbem UCTUX opraHnsama (Tabena 9) y STM
cnajkoBaHoM nu3aTtom T. vaginalis 0o KoHadyHe KoHueHTpauuje og 2,5 TV/ml (25 pennukara
cBakor nsonara). T. vaginalis nn3ar je Takohe ybaveH y STM, ypuH n pacteop PreservCyt y STM
[0 KOHayHe KoHueHTpaumje og 0,01 TV/mI (25 pennukaTta cBakor usonara). Ha ocetrbmBocT
Aptima TV TecTa Huje 3HayajHO yTuuana NpucycTBo TECTUPaHUX MUKpPOOpraHu3ama, OCUM

y npucyctBy Trichomonas tenax wn Pentatrichomonas hominis (rae cy npuMeReHn HWXN U3nasHu
curHanu). T. tenax je KoOMeH3an ycHe wynrbuHe, a Pentatrichomonas hominis je komeH3an
nebenor upesa.

Ha rpannun getekumje tecta (0,01 TV/mI), npumeheH je Gnarn MHxMbMTOpHU edekaTt Ha
ovekmnBaHe BpegHocTn RLU oa ctpaHe Dientamoeba fragilis, ann Ha oCeTrbLUBOCT TecTa Huje
ytvuana v D. fragilis ce Hanasn y raCTpOMHTECTUHAITHOM TPaKTY.
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Tabena 9: MukpoopeaHu3mu mecmupaHu y mecmy Aptima TV

MukpoopraHusam KoHueHTpaumja MukpoopraHusam KoHueHTpaumja
Acinetobacter Iwoffii 1 x 10 CFU/ml XrB 16 2,5 x 108 konuja/ml
Actinomyces israelii 1 x 108 CFU/ml XMB 6 2,5 x 108 konuja/ml
Atopobium vaginae 1 x 108 CFU/ml Klebsiella pneumoniae 1 x 108 CFU/mI

Bacteroides fragilis

1 x 108 CFU/m

Lactobacillus acidophilus

1 x 10% CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 CFU/mI

Lactobacillus crispatus

1 x 108 CFU/mI

Campylobacter jejuni

1 x 10® CFU/ml

Listeria monocytogenes

1 x 10% CFU/ml

Candida albicans

1 x 108 CFU/ml

Mobiluncus curtisii

1 x 10% CFU/ml

Chlamydia trachomatis

1x106 [FU/mI

Mycoplasma genitalium

2,5 x 108 konuja/ml

Clostridium difficile

1 x 10® CFU/ml

Mycoplasma hominis

1 x 10% CFU/ml

Corynebacterium genitalium

1 x 108 CFU/ml

Neisseria gonorrhoeae

1 x 10% CFU/ml

Cryptococcus neoformans

1 x 108 CFU/ml

Pentatrichomonas hominis

1 x 108 henmja/ml

Cytomegalovirus

2 x 105 TCIDgo/ml

Peptostreptococcus magnus

1 x 10% CFU/ml

Dientamoeba fragilis

1 x 108 CFU/ml

Prevotella bivia

1 x 10% CFU/ml

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/mI

Propionibacterium acnes

1 x 108 CFU/mI

Enterococcus faecalis

1 x 10® CFU/ml

Proteus vulgaris

1 x 10% CFU/ml

Escherichia coli

1 x 108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1 x 10% CFU/ml

Gardnerella vaginalis

1 x 108 CFU/mI

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/mI

Haemophilus ducreyi

1 x 10® CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1 x 10% CFU/ml

Herpes simplex virus |

2 x 105 TCIDgg/ml

Streptococcus agalactiae

1 x 10% CFU/ml

Trichomonas tenax

Herpes simplex virus Il

2 x 108 TCIDgg/ml 1 x 108 henmja/ml

HIV-1

2,5 x 108 konmja/ml Ureaplasma urealyticum 1 x 108 CFU/mI

UHTepcdepeHumja

Cnepehe cyncTaHue cy nojeanHaqHo gogasaHe y STM u PreservCyt pactBop y STM 3a koHayHy
KoHueHTpauujy og 1% (vol/vol nnn wt/vol): nuuHn nybpukaHTn, gesogopaHcu, cnepMmunam,
AHTUMWKOTULW, UHTPaBarnHanHu XOpMOHW, CBUHCKA XenydayHa Cry3, CeMeHa TeYHOCT oA

25 poHatopa u nyHa kpB (10% KoHayHa KOHUeHTpaumja).

Edektn meTtabonuTa ypuHa TectupaHu cy aopasawem KOVA-Trol® | High Abnormal koHTpone
ypuyHanuse ca ypoObunuHoreHom pasbnaxeHe y meamjymy 3a TpaHcnopT ypuHa (UTM) ymecTto
ypuHa. OBaj KOHTPOMHWM MaTtepujan 3a aHanuady Ha 6asu rbyacKor ypuHa cagpXv noteHumjanHe
nHTepdepeHTe Kao WTO cy NpoTenH (anbymuH), 6unupybuH, rnykosa, KETOHWU, LpBeHa KpBHA
3pHUa, HUTPUT, ypobunmHoreH n neykounTn. MauunjanHa cupheTHa KucenvHa je TecTupaHa
ybauusarweM y PreservCyt pacteop STM (10% koHayHa KoHUeHTpauuja).

Huje npumeheHa HukakBa MHTEpdEpeHUuja ca BUNo KojoM of TeCcTMpaHMX cyncTtaHum y Aptima
TV TecTy, ca n3y3eTKkOM CBUHCKE XenyaadyHe Crny3u, Koja je nokasana HWXW U3nasHu curHan
Kaja je npucyTHa y KOHa4yHoj KoHueHTpaumju o 1% (vol/vol nnu wt/vol).
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CTyAunja NOHOBILUBOCTH

MoHosrbMBoOCT Aptima TV TecTa npoueweHa je Ha cuctemy Panther y aBe cnosbHe
nabopatopuje y CAl n y komnanuju Hologic. TecTupare je n3BpLUeHO kopuwherwem ase
napTuje peareHca M yKyrnHo LecT pykosanaua (no ABa Ha cBakoj nokauujun). Ha ceakoj nokauuju
TecTupare je U3BpLUIEHO TOKOM Hajmawe 6 gaHa.

YnaHoBM naHena 3a NOHOBILUMBOCT Cy HanpaBibeHW KopuheweMm HeraTMBHUX y3opaka ypuHa
y Meanjymy 3a TpaHCnopT ypuHa unun HeratmeBHux lMana ysopaka y PreservCyt pactBopy ca
MeanjyMOM 3a TpaHCMNopT y3opaka. YnaHoBu naHena 3a NOHOBILUBOCT Cy HarnpaBibeHU
chnajkoBakeM MaTtpuue ypuHa unu matpuue Nana ysopaka y PreservCyt pacteopy ca
ogroapajyhomM konuuuHom T. vaginalis nn3ata. KoHadyHe koHueHTpauwmje T. vaginalis

kpeTtane cy ce og 0,002 TV/ml go 1 TV/ml.

Tabena 10 npeacrtaerba, 3a cBakv ynaH naHena, RLU nogatke y cmucny cpegwe BpPeaHOCTH,
ctaHgapgHe aesujaumnje (SD) u koeduumjeHTa sapujaumje (CV) namehy nokauwmja, nsmeny
pykoBanaua, namehy naptuja, uamehy uuknyca, yHytap umknyca u ykynHo (ykynHo). lNpukasaH
je 1 npoueHaTt carnacHOCTU ca OYeKMBaHMM pesynTaTtuma. Y3opuu ca Baxehum pesyntatmma
CY YKIbyYeHu y aHanmse.

Tabena 10: Cmyduja noHosrbugocmu Aptima TV mecma

N3mehy U3mehy U3mehy U3mehy YHyTap

Agmt CpeAta  pokaumja pykoBanaua napTuja umknyca umknyca Ykynro
Cone N (%) Bp;"ﬂf“ cv cv cv cv cv
SD (%) SD CV (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Matpuue Mana y3opaka y PreservCyt pactBopy
Neg 108 99,1 23,5 0,0 0,0 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1
HNeg 108 90,7 69,3 50 73 4,5 6,5 6,1 8,8 14,8 214 16,0 23,1 236 341
MPos 108 97,2 348,1 30,3 87 33,1 9,5 33,1 95 77,0 221 62,9 18,1 114,0 32,8
HPos 108 100 1185,5 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 28,0 24 342 29 474 40
Y3opun matpuue ypuHa
Neg 108 100 1,0 02 24,6 0,0 0,0 03 283 0,0 0,0 0,7 723 08 814
HNeg 107 100 33,1 15,9 48,1 4,9 14,8 0,0 0,0 71 216 93 28,0 20,3 615
MPos 108 100 6219 272 44 335 54 37,3 6,0 100,6 16,2 69,4 11,2 1349 21,7
HPos 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 140,4 11,6 415 34 149,2 123

Agmt = carnacHocT; Conc = koHueHTpaumja; CV = koeduumjeHT Bapujaumje; HNeg = Bucok HeratveaH; HPos = BMCOK Mo3uTuBaH;
MPos = ymepeHo no3utusaH; Neg = HeratusaH; RLU = penatusHe cBeTtnocHe jeavHuue; SD = ctaHgapgHa gesuvjaumja.
HanomeHa: BpegHoct RLU npujaBreeHa og ctpaHe codptBepa je ykynHa namepeHa RLU nogerseHa ca 1000 ca umdpama HakoH
ckpaheHe geuuMarnHe Tadke.

BapwjabunHocT Hekux dakTopa moxe 6uTn Hymepuyku HeratueHa. OBO ce fecurno ako je BapujabunHocT 36or Tux dpaktopa 6una
Beoma Mana. Y oBum cnydajeBuma, SD n CV ce npukasyjy kao 0.

MNMpeHowewe

[a 6u ce ytBpauno ga cuctem Panther MuHMMu3npa puank of naxHo NO3UTUBHUX pesyrTaTta Koju
npousnnase U3 KOHTaMmvHaumje NPeHOCOM, CNpOBeAEeHa je BULEeAHEeBHA aHanuTUyka ctyauja y3
Kopuwhere naHena ca wurbumMma Ha Tpu Panther cuctema ca jegHom naptnjom Aptima TV
peareHca 3a TecTupawe. Ctyauja je kopuctuna >20% y3opaka T. vaginalis BACOKOT umrba Koju
cagpxe 10.000 TV/ml, koju cy ctaBrbeHn Mehy HeraTuBHe y3opke koju cagpxe STM. Tokom
cTyamje, 698 ysopaka ca BUCOKUM LUuIbEBMMA U 2266 HeraTUBHMX y3opaka TeCTUPaHo je y Tpu
cuctema Panther. bBuno je 0 naxxHO NO3MTUBHUX pesyrnTaTta 3a CToMny KOHTaMUHaLumje NPeHOCOM Of
0%. OBu pesyntaTv nokasyjy Aa je KOHTaMWHauuWja NPeHOCOM MUHUMM3MpPaHa Ha cuctemy Panther.
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