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MPOBAEMNOMENH XPHZH

To LAtrol™ MaBoAoyikd TAdoua eAéyxou (REF 816A) kai to LAtrol™ ®uaiohoyikd TAGoua
ehéyxou (REF 816N) €xouv avarTuyBei yia xpnon we YEPOS Twv NUEPATIWY dIadIKATIWY
TTOIOTIKOU EAEYXOU YIa TNV £EETOCN QVIXVEUTNC TTAPOUCTAC AVTITINKTIKWY Tou AUKou (LA). Autd
Ta TAGouara eAéyxou éxouv oxediaoTei yia xprion We ta ACTICLOT® dPT™ (REF 824),
DVVtest® (REF 810/825) ka1 DVVconfirm® (REF 815/815L).

MEPIFPA®H

To LAtrol MaBoAoyikd TAGopa eAéyxou givar Eva AUOQIAOTTOINUEVO TTOPACKEUACHA ATTO
TAAONO JE QVTITINKTIKG TOU AUKOU GTO OTT0i0 £XEI TTPOOTEBET puBuIoTIKG dIGAUNA, TTOU EXEI
mpoadioplaTei wg BeTIKG yia LA aUuewva pe Ta avaBewpnuéva Kpithpia NG YTTOETITPOTIAG
IO TNV AViXVEUGN QVTITINKTIKWY TOU AUKOU TTou utrayetal atnv EmaTtnuovikr EmiTpot kai
Emrpoty Tutrotroinong (Scientific and Standardization Committee, SSC).12

To LAtrol Quaioloyikd TAGopa eAéyxou €ivar éva AuO@IAOTIOINUEVO TTOPACKEUAOUA ATTO
deCapevy  Qualoloyikou TAGoparog TOANaTTAWV  doTwv He  TIPOCGBAKN  PUBUIOTIKOU
d1aAUparoc. Autd 10 QUOIONOYIKO TTAGOUA UTTOPEI ETTIONC va XpnoluoTronBei o€ doKIJaagieg
avAapIgng yia Tov Tpoadiopioud TN TTAPoUaiag avaoTOAEWY 1) AVETTAPKEIWY TTOPAYOVTWY O€
Oeiyuara avBpwtrivou TAAopato¢ TTou TTpoadiopilovial w¢ BeETIKA Pe TN XpAoN Twv
ACTICLOT dPT ka1 DVVtest.

To TTAGOWO aTTO TO OTTOI0 TTPOEPXOVTAI AUTA TA TTPOIOVTA UTTORAAAETAI O€ £TTECEPYATia e
TPOTTO TTOU GUHMOPPWVETAI HE TIC KOBIEPWUEVES DIABIKATIES, TTPOKEINEVOU VA OIAOQANICTE
011 T0 TAAOpA gival TwXO € AIJOTTETAAIC.2

ANTIAPAXTHPIA
REF 816A: 10 ¢iahidia, kabéva amd T1a otroia Tepiéxel 0,5 ml LAtrol™ MaBoAoyikd
TTAGOUa EAEyXOU
REF 816N: 10 @iaAidia, kaBéva amd Ta otmoia mepiéxel 1,0 ml LAtrol™ Puaiohoyikd
TAGOUa eAEyxoU
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NPOEIAOMNOIHZH

H mpwtn UAN autwy Twv TTPOIGVTWY TTAAopaToC £xel dlamaTwOei 611 eival un avridpwaoa yia
TO £TMIQavelakd avtiyovo tne nmaritidag B (HBsAg), tov 16 ¢ nmarinidag C (HCV) kai tov 16
avoogoaveTrapkelag Tou avBpwrou Tutou 1 kai Totou 2 (HIV-1, HIV-2) pe T xprion pebddwy
eyKeKpIpEVWY atd Tov Opyavioud Tpoidwv kal Pappdkwv Twv HIMA. Asdopévou OTI Kayia
yvwaoT PéBodog eCETaanc dev Ytmopei va eyyunBei TARpwC 0TI TA TTPOIGVTA TTOU TTPOEPXOVTAI
amé avBpwmivo aipa dev petadidouv HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 4 GAa aigatoyevwg
uETadI0OEVa TTABOYOVA, O XEIPITUOC AUTWY TwV TTPOIGVTWY TTAAoaTOC Ba TTPETTEN va YiveTal
OTIW¢ GUVIOTATAI YIa 0TTOI0OATTOTE dUVNTIKA JOAUGHATIKG avBpwTIvo deiyal.

MAPAZKEYH KAI ZTTAOEPOTHTA ANTIAPAZTHPIOY

Autd Ta TTPOIGVTA AUOQIAOTIOINUEVOU TTAACUATOC TTOPAUEVOUV OTABEPA WEXPI TNV NUEPOMNVIa
TTOU avaypAageTal aTnv €TIKETA TOU QIoAIdiou, 6Tav QuAdooovTal o€ Beppokpaaia 2°C Ewe 8°C.
Ta mpoidvia TAGopaTog TPETEl va avacuoTtaBolv Je KekaBapuévo, aTTIOVIOUEVO 1)
ATTOOTAYUEVO VEPD WG EEAC:

REF 816A 816N
Oyko¢ H20 0,5 ml 1,0 ml

Merd v avaocugaTtacon, EMAvatoTroBeTACTE TO TTWHA OTO QIOAIDIO, AVOKIVACTE WE ATTIEC
KIVAOEIC TO TTEPIEXOMEVO KAl aPAOTE Ta QIoAidIa aTnv akpn o€ Bepuokpaaia dwyariou yia
TouldyioTov 15 AetrTd yia va eCac@alioete tnv mARpPN di1dAuan Tou TIEPIEXOMEVOU. To
avaouoTaBév TAGoUa TTapapével aTtabepd yia:

% 8 WpEC
A 2°_8°C

AVOKIVAOTE JE ATTIEC KIVATEIC TTIPIV IO T XpAoT. AvarpECte aTo UAAO 0dnyIwv XpAoNS Twv
ACTICLOT dPT, DVVtest kai DVVconfirm yia avaAuTIKEC TTANPOQOPIEC OXETIKA WE TIC
d1adikaaie¢ kGBe doKIpaaiag.
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ANAMENOMENA ATNOTEAEZMATA/XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

H BioMedica Diagnostics TTpoo@épel QapuoyEC opyavwy yia TTOANOUC avaAuTéC TIENG. AUTEC
Ol EQAPUOYEC OPYAVWY PTTOPET va TTEPIEXOUV EIDIKA VIO TNV XPNCIKOTIOIOUKEVN TTAATQOPHA
OedoEVA TTPOYPAMMATIONOU Kal atrddoanc, Ta OTToia dIOPEPOUV ATTO AUTA TTOU TTAPEXOVTAI
o€ auTég TIc OdNyiES XpAONG. Z€ AUTEC TIC TIEPITITWOEIC, O TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTNV
£QAPMPOYH OPYAVOU UTTEPITXUOUV TWV TTANPOPOPIWY TTOU TTapéxovTal ae autég TiIc Odnyieg
xprong. Avatpécre aTo €101k £yXEIPidIO OPYAVOU TOU KATAOKEUATTH YIa TIC TTARPEIC 0dNYieS
Aeimoupyiag.

To LAtrol MoBoAoyiké TAGoua eAéyxou kai 1o LAtrol @uaiohoyikd TTAGoua eAEyxou €xouv
xpnoidotroinBei o€ £va mpwTdkoAAo TToloTIKoU eAéyxou yia avTidpaoTtipia ACTICLOT dPT,
DVVtest kai DVVconfirm. Or1 Tipéc Tn¢ dokidaaiag Exouv e€axBei Ye Tn xpAomn Twv avaAuTwy
mEng ACL® 300R, BCT®, CA-7000, MLA® 900C, ST4, STA Compact® kai Yumizen G800.

O1 TTapakaTw ¥povol THENS TTapéxovtal Jovo w¢ Tapadeiyua. O1 TpaypaTikoi Xpdvol THENS
UTTOPEI va dIaQEPOUV WETACU TWV EQYACTNPIWY Kal ecapTwvTal amo Tn uéBodo kai Ta dpyava
TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl YIO TNV avixveuan Tou TeAIKoU anueiou THENS. To TTpwTdKoAAO
mepiEAGpBave  TTOANOTTIAOUC eAEyxouc o€ dlaoTnua  apkeTwv nuepwv. O1  ouvoAikoi
OUVTEAEOTEC DIOKUPAvONG yia To QualoAoyikOd TTAGoua eAéyxou Kail To TTaBoAoyikd TTAGoUa
eAéyxou avagépovral. Ta 6pia amrodoxAC TTOIOTIKOU EAEYXOU YIa AUTA Ta TTPOIOVTA TTAGTUATOC
ehéyxou Ba mpémel va kaBopioToUv amd KABE epyacTApIO WG HEPOG €vOC TTAPOUC
TTPWTOKOAAOU TTOIOTIKOU EAEYXOU.

Mivakag 1. Acdopéva Akpifeiag LAtrol™ pye o ACTICLOT® dPT™

AVaUTH MAGLa dPT Intra-  Inter-  dPT Intra-  Inter-
e s e\ gu Screening Assay Assay Confirmatory Assay  Assay
6nS YROU (sec) CV (%) CV (%) (sec) CV (%) CV (%)
816N 32,8 25 51 30,2 38 53

® ) ) ) ) ) )
ACLESOOR ‘gi6n 638 19 71 36.9 32 38
RCTe 816N 475 05 32 51,6 17 45
816A 89,2 06 52 61,9 12 37

816N 44,3 09 AN 37,9 20 AN

CAT000 446 84,1 54 AN 48,6 33 AN
816N 27,9 25 37 27,2 28 41

® ) ) ) ) ) )
MLA®900C 4164 51,6 24 86 30,5 15 37
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Avahutic  MAGopa dPT | Intra-  Inter- dPT. Intra-  Inter-
RN ENEYXOU Screening Assay Assay Confirmatory Assay  Assay
(sec) CV (%) CV (%) (sec) CV (%) CV (%)

T4 816N 38,1 0,7 AN 37,3 3,8 AN
816A 60,6 6,5 Al 44,0 6,7 Al

STA 816N 40,2 0,8 3,4 39,7 0,9 4,3
Compact® 816A 77,9 1,1 7,2 46,0 1,0 4,8

Al - Aev rpoadiopiletal

Mivakag 2. Acdopéva Akpifeiag LAtrol™ pe ta DVVtest® kai DVVconfirm®

Avohutic  MAaopa DVViest Lf\]tl'a- Inter-  p\wconfirm  Ntré- - Inter-
: . ssay  Assay Assay  Assay
ntale eAéyxou (sec) CV (%) CV (%) (sec) CV (%) CV (%)

816N 30,4 1,4 AN 31,3 0,6 AN
ACLE 300R 816A 64,2 3,2 Al 35,1 1,4 Al
BCTe 816N 31,8 0,3 2,4 33,2 0,5 3,7

816A 63,8 0,5 2,7 43,0 0,6 4,8

816N 31,0 0,9 2,9 31,7 1,3 2,3
MLA®900C 816A 63,6 1,4 3,9 34,5 0,9 3,2
ST4 816N 36,6 0,9 Al 34,4 1,0 Al

816A 80,7 1,2 Al 41,1 1,2 Al
STA 816N 36,2 0,7 3,3 34,4 0,7 3,6
Compact® 816A 71,9 0,9 3,8 38,9 1,3 9,0
Yumizen 816N 40,3 2,0 2,2 31,9 1,8 2,2
G800 816A 103,4 3,3 4,3 44 1 3,6 45

Al - Aev rpoadiopiletal
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Ta ACL kar MLA ¢ival ofjpata katareBévra n¢ Instrumentation Laboratory, SpA.
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To BCT ¢ivar onua karareBév 1n¢ Dade Behring Inc.
To STA Compact eivar orjua karareBév Tn¢ Diagnostica Stago SA.
To Yumizen gival orjya karareBév g HORIBA ABX, SAS.
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ENEZHIMHZH ZYMBOAQN
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