<X>BIOMEDICA

DIAGNOSTICS

ACTICHROME?® Heparin (Anti-FXa) — REF 832

E@apuoyn opydvou yia Toug avaAutég HORIBA ABX SAS
Yumizen G800/G1500/G1550

H akéAoubn epapuoyn opydvou éxer emkupwBei arov avaAuri mhiéng HORIBA Yumizen G800.
O1 mporeivéueves odnyiec mpoypauuariouoy Bacilovral OTIC YVWOEIS HAS yid TOV avaAuth Kai 1a
avridépacTipia uag. Autéc ol odnyiec Ba TTPETTEI va xPNOILOTTOIOUVTAl WS KATEUBUVTNPIES YPAUUES OE
ouvouaoo Le To OIKO 0a¢ TTPOYPAULA EAEYXOU TTOIOTNTAS YIA ETIKUPWON, OULQWYA UE TIC ATTAITNOEIS TWV
TOTTIKWYV, KPQTIKWV /Kl OJOCTTOVOIQKWY KAVOVIOUWY 1 TTIOTOTTOINCEWV. Av xpeidleote Bonbeia n Exere
TUXOV QTTOPIEC, ETTIKOIVWVIOTE IE TOV TOTTIKO avTimpoowrtro 1n¢ HORIBA Medical.

ATraitoUpeva UAIKA

Api16. KaraAoyou Api16. KaraAoyou

Mpoiév BioMedica Diagnostics |Horiba Medical |Zuokevaoia
4 @iaidia R1

ACTICHROME® Heparin (Anti-FXa) [832 1300081562 (Avo@ihoTToInNuéva)*
4 @iolidia R2
(Avo@ihoTToINuéva)*
4 @iohidia R3
(Auo@iAotToinuéva)®

Te1 BaBuovountwv ACTICHROME®

Heparin LMWH 832CALLMWH 1300081566 2x5x1mL

>e1 BaBuovountwyv ACTICHROME®

Heparin UFH 832CALUFH 1300081565 2x5x1mL

ACTICHROME?® Heparin LMWH

ZeT eAéyxou 832CONLMWH 1300081564 5x2x1mL

ACTICHROME® Heparin UFH

2 €T eAéyyou 832CONUFH 1300081563 5x2x1mL

KotreAa Eppendorf

*Znueiwon: O1 dykol avacuoTaong yia Ta avridpacTipia Bovine Factor Xa (R1), Human Antithrombin
Il (R2) kai SPECTROZYME Substrate (R3) yia Tnv ektéAeon Tng dokipaaoiag
ACTICHROME Heparin (Anti-FXa) otoug avaAuTtég Yumizen dia@épouv atrd Toug OyKoug
TTOU ava@épovTal oTig odnyieg XprRong.

MpayuartotroifoTte avacUuaTaon KAbe @iaAidiou avTidpaoTnpiou Ye 3 mL aTTiovIGUEVOU
vepou yia auth TNV e@appoyr Yumizen, 6x1 ge 5 mL 6TTwg avagEpeTal oTig odnyieg
XpPnong.
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<X>BIOMEDICA

DIAGNOSTICS

Odnyieg rpoypappaticpol Yumizen G800/G1500/G1550

MNa va gekivioeTte, ouvoeBEiTE WG «service» (UTTNPETia)

A. Na va dnUIoUPYAOCETE PIa EQAPHOYR NTTAPiIVNG XapnAoU popiakou Bdapoug (LMWH)

1.

2.

3.

EmAEgTe «Test Setup» (PUBuion e&étaong) kai TratrioTe 10 €ikovidio «+Add» (+Mpoobrkn) oTto
uttooéNido Tng 008dévng Tou GB800/G1500/G1550, yia va TpocBéoete éva véo TTPOYPAUMA.
Eicaydyete Tnv Tip) LMWH w¢ «Short Name» (Z0vtouo évopua) kai Tnv Tipf Anti-FXa wg «Name»
(Ovopa).

Ymapxouv emta (7) oBoveg yia Tnv e@appoyr: Analysis (AvaAuon), Reaction (Avridpaon),
Calibration (BaBuovounaon), Control (EAgyxog), Output (E§odog), Repeat (EmavaAnyn) kai
Postcheck (Ek Twv uoTépwv €AeyX0G).

Otav 0OAOKANPWOETE TNV EVEPYEIQ, TTATAOTE TO €IKOViIBIO «Save» (ATToBrikeuon) aTo UTTOCEAISO
NG 086vNG, yIa va atmmobnKeUoETE TO TIPOYPANKO OTO PEVOU £EETAONG.

006vn 1 [Analysis (AvdaAuon)]

aobron=

OpioTe yia 1o aToixeio Test Method (MéBodog e¢€taong) Tnv emAoyn Kinetic (KivnTikn).

OpioTe yia 1o aToixeio Wavelength (Mrkog kOpaTog) Tnv €mmAoyn 405.

OpioTe yia 1o aToixeio Algorithm (AAyopiBuog) Tnv emAoyr) Chromogenic (Xpwuoyovikog).
OpioTe yia 1o aToixeio Warm reagent (@épuavon avtidpaoTtnpiou) Tnv emAoyn Start (Evapgn).
Eicaydyete yia 10 oToixeio First Time (Mpwtn @opd) Tnv T 10 kai yia 10 oToixeio End time
(TehikA @opad) TNV TIKNA 50.

006vn 2 [Reaction (AvTidpaon)]

1.

2.
3.
4

Eicayayete otnv evotnta «Sample» (Aciyua): MNa 10 otoixeio Volume (Oykog) Tnv Tipr 35, yia 10
oToixeio Incubation (ETrwaon) Tnv TR 15 Kai yia 1o oToixeio Rate (PuBuog) tnv tiuA 3/7.
Eiocayayete otnv evotnta «Diluent Name» (Ovopa apaiwTtikou): Hep 2.

Eicayayete otnv evotnta «Reag nr» (Ap. avridpaoTtnpiou): 2

21N ypauun «1», eicaydayere v 1iu «Hep R1» w¢ Name (Ovopa) kal puBuioTe TIG akdAouBeg

' TIMEG:

Vol (Oykog) 70

Incubation (ETrwaon): 15

Mixing (Avauign): Cuv (KuyeAida): 2, Pip (Miréta): 0
Before Wash (Mpiv ammé tnv ékTAuon): No (Ox1)

After Wash (Metd tnv é€k1TAucn): duaiohoyikd

Spec cleaner (E181k6 KaBapIoTIKO): QQAOTE TO KEVO

Wash after spec (EktmAuon petd ammé €1dikd):  a@proTe 1o Kevo
Calib (BaBuovopnon):

| 5. ZTn ypaupn «2», ei0ayayeTe TNV TIWA «Hep R3» wc Name (Ovopa) kal pubuioTe TIC akOAOUBEC TIEC:
Vol (Oykog) 60
Incubation (ETrwaon): aQroTE TO KEVO
Mixing (Avauign): Cuv (Kuyehida): 5, Pip (Mimréta): 0
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Before Wash ([piv a6 Tnv éktTAuon): No (Ox1)
After Wash (Metd tnv €k1TAucn): duoioloyikd
Spec cleaner (EidIk6 KaBapIOTIKO): AQAOCTE TO KEVO

Wash after spec (EkTAuon petd ammo €1dikd): a@AOTE TO KEVO
Calib (BaBuovopnaon):

6. Eioaydyete TIG aKOAOUBEG TIMEG:

Wait Time (Xpdévog avauovig): 60
Nr of meas (Ap. HETPNOEWV): 1
Max diff (Méy. diagpopd): 10

006vn 3 [Calibration (Ba®uovounon)]

1. OpioTe oTo aToixeio Unit (Movada) tnv emAoyr) IU/mL

2. OpioTe oT0 oToixeio Mode (Aeitoupyia) Tnv €mmAoyn Point-to-Point Linear regression (I"papuikn
TaAivopdéunon ammoé cnueio oe onueio)

3. OpioTte oT1o atoixeio Fit (Mpooapuoyn) Tnv €mmAoyn Lin-Lin (Fpauuikn-Ipauuikn)

4. OpioTe ato oToixeio Level nr. (Ap. emiTédou) Tnv €mmAoyn 5

5. Eiocayayete TIG aKOAOUBEG TIPEG:

Dilution (Apaiwaon): MHN EAETXETE
Calibrator (BaBuovounTg): 1. LMWH 1
2. LMWH 2
3. LMWH 3
4. LMWH 4
5.LMWH 5

006vn 4 [Control (EAgyxog)]

1. OpioTe oTo aToixeio Level nr. (Ap. emITTEdOU) TNV €TTIAOYN 2

2. ZTn ypapun «1», eicayayete Tnv TipR «LMWH High» wg Name (Ovopa)
3. ZTn ypauun «2», eioayayete v Tiul «LMWH Low» wg Name (Ovopa)
4. Z10 aToixeio Time Period (Xpovikr mrepiodog) (h), TTANKTPOAOYAOTE «24»

006vn 5 [Output (E€0d0g)]

1. Eioayayete o1o oToixeio Unit nr. (Ap. povéadag): 2
2. TN yPAPunR «1», pubuioTe TIGC AKOAOUBEG TIMEG:

Name (Ovoua): IU/mL
Screen (086vn): \/
Print (EkTUTTWON): \
Online (Z& oUvSeon): \

QC (EAeyxog Tmoiétnrag): v
3. ZTn ypauun «2», pubuioTe TIG AKOAOUBEG TIMEG:

Name (Ovoua): OD/min
Print (EkTOTIWON): \/
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Online (Z& oUvdeon): \/
QC (EAeyxog Tmoiétnrag):

066vn 6 [Repeat (EravaAnyn)]

Aev Eyivav emTIAOYEG/KATAXWPAROEIG.

0086vn 7 [Postcheck (EK Twv uoTépwyv éAeyxog)]

Eicaydyete T1IG akOAOUBEG TIUEG:

Linearity (FpapuikoTNTQ): 0,98

B. AnpioupyfnoTe gia epappoyn pn KAaopatotroinpévng nmrapivng (UFH):

1.

3.

EmA&ETe «Test Setup» (PUBuion egétaong), emAEETe «LMWH» oTn AioTa Twv €€eTA0EWY Kal, 0TN
ouvéxela, TOTAOTE TO eikovidlo «Copy» (Aviiypagr) oTo umooéAido Tng 06dévng Tou
G800/G1500/G1550 yia va avtiypdwete 1o Tpoypauua LMWH. Eicaydyete tnv miup UFH wg
«Short Name» (ZUvTtouo 6voua) kai Tnv TiuA Anti-FXa wg Name (Ovopa).

Ymapxouv emta (7) oBo6veg yia Tnv e@appoyr: Analysis (AvaAuon), Reaction (Avtidpaon),
Calibration (BaBuovounon), Control (EAeyxog), Output (EEodog), Repeat (EmavaAnyn) kai
Postcheck (Ek Twv uoTépwv €AeyX0G).

Otav 0OAOKANPWOETE TNV EVEPYEIQ, TTATAOTE TO €IKOViIdIO «Save» (ATToBrikeuon) aTo UTTOCEAISO
NG 084vNG, yIa va atrodnKeUOETE TO TTPOYPAUMA OTO HevoU eEETAoNG.

006vn 1 [Analysis (AvdaAuon)]

O1 TAnpo@opiceg gival idieg Pe ekeiveg yia TV epapuoyry LMWH

006vn 2 [Reaction (AvTidpaon)]

O1 TAnpoopiceg gival idieg Pe ekeiveg yia Tnv epapuoyry LMWH

006vn 3 [Calibration (BaBuovounon)]

1.

AopnoTte oT1o oToixeio Unit (Movada) tnv emAoyn 1U/mL

2. AgnoTe oTo aToixeio Mode (Aeitoupyia) Tnv €mAoyr Point-to-Point Linear regression (Ipaupikn

TTaAivdépdunon atrd onueio o€ onueio)

3. Agnorte oto aToixeio Fit (Mpooappoyn) Tnv emAoyn Lin-Lin (MpappikA-Ipappikn)
4. AgnoTte oto oToixeio Level nr. (Ap. emmimTédou) Tnv Aoy 5
5. EloaydyeTte TIG AKOAOUBEG TIMEG:
Dilution (Apaiwaon): MHN EAETXETE
Calibrator (BaBuovountig): 1. UFH 1
2. UFH 2
3.UFH 3
4. UFH 4
5.UFH 5
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006vn 4 [Control (EAgyxog)]

POON -~

AopnoTe oTo aToixeio Level nr. (Ap. emITTédoU) TnVv €TTIAOYN 2

21N ypapun «1», eicayayere Tnv Tiu «UFH High» wg Name (Ovopa)
TN ypauun 2», eicayéyete Tnv Tiuf «UFH Low» wg Name (Ovoua)

210 oToixeio Time Period (Xpovikr epiodog) (h), TTANKTpoAoyHoTE «24»

006vn 5 [Output (E€0d0g)]

O1 TAnpo@opicg gival idieg Pe ekeiveg yia TV epapuoyry LMWH

066vn 6 [Repeat (EravaAnyn)]

Agv €yivav emmAOYEG/KATaXWPAOEIG.

0086vn 7 [Postcheck (EK Twv uoTépwyv éAeyxog)]

O1 TTAnpo@opicg ival idieg pe ekeiveg yia TNV eapuoyr) LMWH

Ailapépewon kKataAdyou:

1.1.

1.2

AvTiBpopivn Il

MatAoTe 1o gIkovidio «+Add» (+IpoaBrikn) oTo uTTogéAIdo TNG 086vVNG avTIdPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TTpocBéaeTe €va vEo avTidPAaTHPIO.

OpioTe yia 1o aToixeio Type (Tutrog) Tnv €mAoyn «Other» (AAQ)

Eiocayayete v 1ipn «Hep R2» wg «Name» (Ovopua)

Eicayayete Tov apiBud TapTidag avridpacTtnpiou TTou avaypa@eTal aTo @laAidio wg «Lot» (MapTtida)
Eicaydyete Tnv T 832AT3 wg «Ref Numbery (ApiBudg avagopdg)

Eicaydyete Tnv nuepopnvia AEng mou avaypdeetal ato @iaAidio wg «ExpDate» (Huepounvia
ARgNG)

Eicayayete Tnv 1ipn «8» wg «Onboard Time» (Xpdvog €1Ti TOu opydvou)

Eiocayayete Tnv Tipn «3» wg «Nominal Volume» (OvopaoTikdg OyKog)

OpioTe oT1o oToIxEio «Vial Type» (Tutrog @iaAidiou) Tnv Aoy «Vial glass» (FudAivo @iaAidio)
MatAoTe To eiIkovidio «OK» yia va emBeBaiwoeTe Tn dlapdpewan avriBpouBivng.

MatAoTe To €Ikovidlo «Save» (AToBrikeuon) oTo uTToo€AIBO TNG 086vNG avTiIdpacTnpiou yia va
ammoBnkKeUoeTe TN SIAPOPPWOTN avTIOPACTNPIOU.

MapdyovTag Xa

MatioTe 10 €IKovidio «+Add» (+IpocBrikn) oTo UTTOGEAIDO TNG 0B6VNG avTIOPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TTpocBéaeTe €va vEo avTiOPATTHPIO.

OpioTe yia 1o oToixeio Type (Tutrog) Tnv €tmAoyr «Reagent» (AvTidpaoTrplo)

Eicayayete TV 1ipn «Hep R1» wg «Name» (Ovoua)

Eicaydyete Tov apiBuéd Taptidag avtidpacTnpiou TTou avaypdeetal oTo @IaAidio wg «Lot» (MapTida)
Eicayayete TNV Tipn «832FXa» w¢ «Ref Number» (ApiBudg avagopdcg)

Eicayayete TNV nuepopnvia Angng rou avaypaetal oTto Qialidio wg «ExpDate» (Hugpounvia
AAgNg)
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1.3.

1.4.

DIAGNOSTICS

Eicayayete Tnv 1ipn «8» wg «Onboard Time» (Xpbdvog €1Ti TOUu opydavou)

Eicaydyete Tnv TipnR «3» wg «Nominal Volume» (OvopaoTIKOG OYKOG)

OpioTe oT1o aToixeio «Vial Type» (Tutrog @iahidiou) Tnv emiAoyn «Vial glass» (MTudAivo @iaAidio)
MartnoTe 1O €Ikovidio «OK» yia va emBeRaiwaeTe TN diaudpewaon Mapdyovra Xa.

MatAoTe To eiIkovidlo «Save» (ATToBrkeuon) oTo uTTooéAIdO TNG 086vVNG avTiIdpacTnpiou, yia va
ammoBbnkevuoeTe TN dIAPOPPWON avTIOPACTNPIoU.

Yméotpwpa SPECTROZYME® FXa

MatioTe 10 €Ikovidio «+Add» (+pocBrikn) oTo UTTOGEAIDO TNG 0B6VNG avTIOPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TTpooBEceTe Eva vEO avTIOPACTHPIO.

OpioTe yia 1o oToixeio Type (Tutrog) Tnv €mmAoyn «Reagenty» (AvTidpaaoTrplo)

Eicayayete Tnv 1ipn «Hep R3» wg «Name» (Ovoua)

Eicaydyete Tov apiBuéd Taptidag avridpacTnpiou TTou avaypd@etal oTo @IaAidio wg «Lot» (MapTida)
Eicaydyete Tnv TR «832SUB» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdg)

Eicayayete TNV nuepopnvia Angng Tou avaypaetal oTto Qialidio wg «ExpDate» (Hugpounvia
ARgNG)

Eicaydyete Tnv Tipn «8» w¢ «Onboard Time» (Xpdvog €1Ti TOU opydavou)

Eiocayayete Tnv 1ipn «3» wg «Nominal Volume» (OvopaoTikdg 6yKog)

OpioTe oT1o oToIxEio «Vial Type» (Tutrog @iaAidiou) Tnv emmAoyn «Vial glass» (FTudAivo @iaAidio)

MatoTe 10 €Ikovidio «OK» yia va emRepaiwoeTe TN SIOPOPPWON UTTOCTPWHATOG.
MatoTe 1O €IKovidlo «Save» (ATToBAKeuon) aTo UTTOGEAIDO TNG 0B86VNG avTiIdpacTnpiou yia va
aTroBnKeUoETE TN SIAPNOPPWAT AvVTIOPACTNPIOU.

Ba®uovountég — LMWH i UFH

MatAoTe To eIkovidio «+Add» (+MpoaBrkn) oto uTTogéAIdo TNG 086VNG avTIdPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TpooBéoeTe Evav véo BaBuovounTr.

OpioTe yia 10 oToixeio Type (TuTrog) Tnv €mmAoyn «Calibrator» (BaBuovountAg)

Eiocayayete Tnv 1ipr) «LMWH 1» wg «Name» (Ovopa)

Eicayayete Tov apiBuéd TapTtidag faduovounTr) TTou avaypd@eTtal aTo QIaAidio wg «Loty (MapTida)
Eicayayete Tnv Tipf «832LMWHCAL1» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdc)

Eicaydyete Tnv nuepopnvia AEng mou avaypdeetal aTto @iaAidio wg «ExpDate» (Huepounvia
ARgNg)

Eicayayete Tnv 1ipn «8» wg «Onboard Time» (Xpbdvog €1Ti TOU opydavou)

Eiocayayete TNV Tipn «1» wg «Nominal Volume» (OvopaoTikdg OyKog)

OpioTe oT1o oToIxEio «Vial Type» (Tutrog @iaAidiou) Tnv emmAoyry «Eppendorf Cup» (KUTtreAAo
Eppendorf)

2Tov TTivaka BaBpovounTr, eMAEETE TIG TIUEG:

Mpappn 1: «(LMWH» wg «Test» (E¢Etaon), «IU/mL» wg «Unity (Movdada), «XX» wg «Value» (Tiun)

MatAoTe To giIkovidio «OK» yia va emBeBaiwaeTe Tn diaudpewon BaduovounTr).
MatioTe 1O €Ikovidio «Save» (ATToBAkeuon) aTo UTTOGEAIDO TNG 0066VNG avTiIdpacTnpiou yia va
atmobnkeUoeTe TN dIAPNOPPWan BabuovounTh.
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1.5.

DIAGNOSTICS

EmmavaAdaBere 1o Brua 1.4 yia k&Be évav ammd Toug 1€ooepig (4) emmAéov BabuovounTég. MNa Tov
2° BaBuovounTth, xpnoipotroifote 1o «LMWH 2» wg «Name» (Ovoua) kal To «832LMWCAL2»
w¢ «Ref Number» (ApiBuog avagopdg). MNa tov 3° Babuovounth, xpnoiuomoinote 1o «LMWH 3»
wg «Name» (Ovopa) kar «832LMWCAL3» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdc). MNa Tov 4°
BaBuovounTn, xpnoiyotroijoTte 10 «LMWH 4» wg «Name» (Ovopua) kai 1o «832LMWCAL4» wg
«Ref Number» (ApiBudg avagopdg). Na Tov 5° BaBpovounTr, xpnoiyotroijote 1o «LMWH 5» wg
«Name» (Ovopa) kai To «832LMWCALS5» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdg).

EmavaAdBere 10 BAMa 1.4 yia kabBéva atd Toug Trévie BaBuovountés yia UFH. MNa Ttov 1°
BaBuovounTn, xpnoiyotroijoTe 1o «UFH 1» wg «Name» (Ovoua) kai To «832UFHCAL1» wg «Ref
Number» (ApIBudg avagopdg), yia Tov 2° BaBuovounTr, xpnoipotroioTe 1o « UFH 2» wg «Name»
(Ovopa) kai 1o «832UFHCAL2» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdg). lNa tov 3° fabuovountn,
xpnoipotroiote 10 «UFH 3» wg «Name» (Ovopa) kai To «832UFHCAL3» wg «Ref Number»
(Ap1BpOG avagopdg). MNa Tov 4° Babuovounth, xpnoigotroifote 1o «UFH 4» wg «Name» (Ovoua)
kar 10 «832UFHCAL4» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdg). MNa Ttov 5° Babuovountn,
xpnoipotroiote UFH 5 wg «Name» (Ovoua) kai To «832UFHCALS» wg «Ref Numbery» (ApiBuég
avagopdg).

‘EAgyxog uwnAng TipRg LMWH R UFH

MatioTe 10 €IKovidio «+Add» (+pocBrikn) oTo UTTOGEAIDO TNG 0B6VNG avTIOPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TTpooBEéoeTe Evav VEO £AEYXO.

OpioTe yia 1o aToixeio Type (TuTrog) Tnv €mAoyn «Control» (EAeyxog)

Eicayayete Tv 1ipr «LMWH High» wg «Name» (Ovoua)

Eicayayete Tov apiBud mapTidag eAEyxou TTou avaypd@eTal oTo QIaAidIo wg «Loty» (MapTida)
Eicayayete Tnv i «832CONLMWHH» w¢ «Ref Numbery (ApiBudg avagopdc)

Eicaydyete Tnv nuepopnvia AjEng mou avaypdeetal ato @iaAidio wg «ExpDate» (Huepounvia
ARgNg)

Eicaydyete Tnv Tipf «8» w¢ «Onboard Time» (Xpdvog €1Ti TOU 0pydvou)

Eiocayayete TNV Tipn «1» wg «Nominal Volume» (OvopaoTikdg OyKog)

OpioTe oT1o oToixeio «Vial Type» (Tutrog @iaAidiou) Tnv emAoyn «Eppendorf Cup» (KUtreAAo
Eppendorf)

210V TTiVOKO EAEYXOU, ETTIAEETE TIG TIUEG:

Mpappn 1: «LMWH» wg «Test» (E¢€taon), «IU/mLy» wg «Unit» (Movada), «XX» wg «Miny
(EAGY.), «XXX» wg «Max» (Méy.)

MatioTte 10 €Ikovidio «OK» yia va emBepaiwoeTe TN dlaudpewan eAéyxou uwnAng Tiung LMWH.
MatroTe 1O €Ikovidio «Save» (ATTobBrkeuon) oTo uttooéAIdo TNG 0B6vNG avTiIdpaaTnpiou, yia va
atroBnKeUaeTe TN SIANOPPWAN EAEYXOU.

MatAoTe 1o €Ikovidio «+Add» (+MpoaBrikn) oTo uTTogéAIdo TNG 086vNG avTIdPACTNPIoU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TpooBEéoeTe Evav vEo EAeyXO.

OpioTe yia 1o oToixeio Type (Tutrog) Tnv mAoyn «Control» (EAgyxog)

Eiocayayete Tnv i «UFH High» wg «Name» (Ovopa)

Eicayayete Tov apibud mapTidag eAEyxou TTou avaypd@eTal oTo QIaAidIo wg «Loty» (MapTida)
Eicaydyete TNV Ty «832CONUFHH» wg «Ref Number» (ApiBudg avagpopdg)
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1.6.

DIAGNOSTICS

Eicayayete TNV nuepopnvia AnEng Tou avaypaetal oTto QiaAidio wg «ExpDate» (Hugpounvia
ARgNg)

Eicaydyete Tnv Tipn «8» wg «Onboard Time» (Xpdvog €1Ti TOU 0pydvou)

Eiocayayete Tnv iR «1» wg «Nominal Volume» (OvopaoTikdg 6yKog)

OpioTe oT1o oToixeio «Eppendorf Cup» (KutreAAo Eppendorf) Tnv emAoyn «Vial Type» (Tutrog
@loAidiou)

2TOV TTiVaKa EAEYXOU, ETTIAEETE TIG TIMEG:

Mpappn 1: «UFH» wg «Testy (E¢étaon), «IU/mLy wg «Unity (Movada), «XX» wg «Min» (EAAy.),
«XXX» wg «Max» (Méy.)

MatioTte 10 €Ikovidio «OK» yia va emBepaiwoeTe TN dlaudpewaon eAéyxou uwnAAg TiuAg UFH.
MatAoTe To eIKovidlo «Save» (ATToBrkeuon) oTo UTTOGEAIBO TNG 086VNG avTIdpacTnpiou, yia va
ammoBnkeloeTe TN SIAPOPPWON EAEYXOU.

‘EAgyxog xapnAng nipng LMWH/UFH

MatioTe 10 €Ikovidio «+Add» (+pocBrikn) oTo UTTOGEAIDO TNG 0B6VNG avTIOPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TTpocBEéoeTe Evav VEO EAeYXO.

OpioTe yia 1o aToixeio Type (Tutrog) Tnv €mAoyn «Control» (EAeyxog)

Eicayayete Tnv 1ipr} «LMWH Low» wg «Name» (Ovoua)

Eicaydyete TOoV apIBuo TapTidag eAéyxou TTou avaypd@etal oto @iaAidio wg «Loty» (MapTida)
Eicayayete TNV TipnA «832CONLMWHL» wg «Ref Numbery» (ApiBudg avagpopdc)

Eicayayete TNV nuepopnvia Angng Tou avaypaetal oto Qialidio wg «ExpDate» (Hugpounvia
AgNg)

Eicaydyete Tnv Tipn «8» w¢ «Onboard Time» (Xpdvog €1Ti TOU opydavou)

Eicayayete Tnv 1ipn «1» wg «Nominal Volume» (OvopaoTikdg 6yKog)

OpioTe oT1o oToixeio «Eppendorf Cup» (KutreAAo Eppendorf) Tnv emAoyn «Vial Type» (Tutrog
@iahidiou)

210V TTiVOKO EAEYXOU, ETTIAEETE TIG TIUEG:

Mpappn 1: «LMWH» wg «Test» (E¢€taon), «IU/mLy» wg «Unity (Movada), «XX» wg «Min»
(EAGY.), «XX» wg «Max» (Méey.)

MatroTe 1o €Ikovidio «OKy, yia va emReBaiwaoeTe T SIaPNOpPwon eAEyxou XaunAng Tiung LMWH.
MatoTe 10 €IKovidio «Save» (ATToBrkeuon) oTo uttoogéAIdo TNG 0B6vNG avTiIdpaaTnpiou, yia va
atroBnKeUOETE TN SIAPOPPWAN EAEYXOU.

MatAoTe 1o eIkovidio «+Add» (+IpoaBbrikn) oTo uTTogéAIBO TNG 006VNG avTIOPACTNPIOU TOU
G800/G1500/G1550 yia va TTpooBEceTe Evav VEO EAEYXO.

OpioTe yia 1o oToixeio Type (Tutrog) Tnv €mAoyn «Control» (EAegyxog)

Eiocayayete Tnv 1ipr «UFH Low» wg «Name» (Ovopa)

Eicaydyete Tov apIBud mapTidag eAéyxou TTou avaypd@eTtal oTo QIaAidio wg «Lot»(MapTida)
Eicaydyete Tnv Ty «832CONUFHL» wg «Ref Number» (ApiBudg avagopdc)

Eicayayete TNV nuepopnvia Angng rou avaypaetal oTto Qialidio wg «ExpDate» (Hugpounvia
AAEng)
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DIAGNOSTICS

Eicayayete Tnv 1ipn «8» wg «Onboard Time» (Xpbdvog €1Ti TOUu opydavou)
Eicaydyete Tnv TR «1» wg «Nominal Volume» (OvopaoTIKOG OyKoG)

OpioTe oTo aToixeio «Eppendorf Cup» (KutreAAo Eppendorf) Tnv emAoyn «Vial Type» (Tutrog
@laAidiou)

2TOV TTiVaKQ EAEYXOU, ETTIAEETE TIG TIMEG:
Mpauun 1: «UFH» wg «Test» (EEETaon), «IU/mL» wg «Unity (Movada), «XX» wg «Min» (EAdGY.),
«XX» wg «Max» (Méy.)

MatAoTe To giIkovidlo «OKy, yia va emBeBaiwoeTe TN dilaudp@wan eAEyxou xaunAng Tiung UFH.
MatroTe 1O €Ikovidio «Save» (ATToBrkeuon) oTo uttoogéAIdo TNG 0B6vVNG avTiIdpaaTnpiou, yia va
ammoBnkeUoeTe TN SIAPOPPWON EAEYXOU.

Z0voyn dedopévv
FpapuIkéTNTA

H ypaupikétnta tou ACTICHROME Heparin (Anti-FXa) tpoodiopiotnke pe Sokipaoia OeyudTwy
TTAGOATOG O€ €vTeKa (11) DIAPOPETIKA eTTITTEDQ, TTAPACKEUOAOTHEVA WG O€Ka (10) apalwaEelg PUOIOAOYIKOU
TAdopatog, evo@BaAuiopévou pe 2 IU/mL nmmapivng, e€viog Tng dnAwpévng TTEPIOXNG 10XU0G TNG
ookiyaciag. Kabe deiyua mapackeudoTnke Pe Aueon apaiwon Tou apyikoU uwnAou deiyuaTog Kal OxI JE
O€IPA YEWUETPIKWY apalwoewv. MpayuatotroinBnkav TpITTAEG HETPROEIG 0€ KABE deiyua Kal UTTOAOYioTNKE
0 MECOG OPOG TWV TPITTAWV ETTAVOAAWEWV.

H ACTICHROME Heparin (Anti-FXa) civai ypapuiki ammé 0,06 lU/mL-1,60 IU/mL pe LMWH kai atréd
0,05 1U/mL-1,50 IU/mL pe UFH.

‘Op10 avixveuong

To 6pio avixveuong (LoD) yia To ACTICHROME Heparin (Anti-FXa) oe didotnua gummoTtoouvng 95%
Bpébnke 0,12 IU/mL.

AkpiBeia

H eavaAnyiuétnTta kai n avarrapaywyiuotnta yia 1o ACTICHROME Heparin (Anti-FXa) oe AE 95%
TpocdlopioTnke pe dokiu Tou TAdouatog UFH Control High, tou mAdouatog UFH Control Low, Tou
mAdopatog LMWH Control High kai Tou TAdopatog LMWH Control Low o€ didotnpa évreka (11) nuepwy,
ME OUO (2) exTeAéTEIG doKIpaoiag avd nuEpa Kal dUo (2) eTTavaAfyelg ava ekTEAEaN dOKIPaoiag yia KABe
Ociypa oe éva (1) 6pyavo. O ouvteAeoTrg dlakupavong (CV) utroloyiotnke Bdoel Tou eyypdgpou EPOS5-
A3 Tou CLSI: Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures; Approved Guideline —
Third Edition, Section 4.6 (AgioAdéynon akpifeiag d1adikaoiwy TTOCOTIKAG HETPNONG, EyKekpipévo Eyypagpo
kaBodynong — Tpitn ékdoon, Evétnta 4.6.)

MpoaodiopioTnkav ol akdAouBol cuvTeAeOTEG BlakUPavong.
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' Ta To G800
| EmravaAngipérnra AvaTtrapaywyipérnra
Méoo emriTredo Méoo emriTredo
Aciypa g€€taong nmapivng Ccv nImapivng Ccv
‘EAeyxog upnAng
TiyRg LMWH 0.68 1IU/mL 3.8% 0.69 1IU/mL 4.6%
‘EAeyxog xaunAng
TiyAg LMWH 0.34 1U/mL 7.1% 0.37 IU/mL 8.4%
EmravaAngipérnra AvaTtrapaywyipérnrta
Méoo emriTredo Méoo emriTredo
Aciypa g&€taong nmapivng Ccv nImapivng Ccv
‘EAeyxog upnAng
Tiyng UFH 0.61 1U/mL 4.0% 0.62 1IU/mL 6.4%
‘EAeyxog xaunAig
TiuAg UFH 0.28 1IU/mL 13.2% 0.32 IU/mL 10.4%
' Ta 10 G1550
| EravaAngipérnra AvatrapaywyiuoTnta
Méoo etmriTredo Méoo emriTredo
Acgiypa g€€raong nImapivng (9 nImapivng (9
‘EAeyxog uwnAng
TiyRg LMWH 0.68 1IU/mL 3.7% 0.68 IU/mL 4.2%
‘EAgyxog xaunAnig
TiyRg LMWH 0.34 1U/mL 6.7% 0.36 1U/mL 5.0%
EravaAngipérnra AvatrapaywyiuoTnta
Méoo etmriTredo Méoo emriTredo
Acgiypa g€€raong nImapivng (9 nImapivng (9
‘EAgyxog upnAng
Tiung UFH 0.67 IU/mL 3.0% 0.66 IU/mL 3.7%
‘EAgyxog xaunAig
Tiyng UFH 0.24 1U/mL 17.1% 0.34 1U/mL 10.8%

2100£pOTNTA AVACUOTABEVTOG AVTIOPAOTNPIOU ETTIi TOU OPYdvOU

H o1abepdtnTa TWV avacuoTaBévTwy avTidpacTnpiwy TTou QUAGCCOOVTAI €TTi TOU avaAuTh Yumizen

G800/G1500/G1550 emiBePaiwdnke wg €EAG:

AvTiIdpaoTipio Ogpuokpaaoia UAAENG 2100gpOTNTA
17°C, avolktd @laAidio 1Ti Tou

AvTiBpouivn I opydavou 8 wpeg
17°C, avolkTd @laAidio T1Ti TOU

Mapdayovtag Xa opydavou 8 wpeg
17°C, avolktd @laAidio 1Ti Tou

Ymootpwua SPECTROZYME® FXa opyavou 8 Wpeg

biomedicadiagnostics.com

2ehida 10 amré 11

832APP_G800/G1500/G1550_EL_BOBMDXXAUG2023
DAR2024



<X>BIOMEDICA

DIAGNOSTICS

ACTICHROME® Heparin LMWH et >¢ Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG,
BaBuovounTtwv QAVOIKTO IaAidIO £TTi TOU Opyd&vou 8 wpeg
ACTICHROME® Heparin LMWH ‘EAgyxog 2 ¢ Bepuokpacia epIBGAAOVTOG,
UWNANG TIUAG avoIKTO @IaAidIO £TTi TOU OpYyAvOU 8 wpeg
ACTICHROME® Heparin LMWH ‘EAgyxog >¢ Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG,
XOAUNANG TIUAG AvoIKTO @IaAidIO £TTi TOU OpYyAvoU 8 wpeg
ACTICHROME® Heparin UFH Xet1 2 ¢ Bepuokpacia TepIBGAAOVTOG,
BaBuovounTtwv avoIKTO @IaAidIO £TTi TOU OpYyAvOoU 8 wpeg
ACTICHROME® Heparin UFH "EAgyxog >¢ Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG,
UWNANG TIPNAG AavoIKTO @IaAidIO ETTi TOU OpYyAvoU 8 wpeg
ACTICHROME® Heparin UFH ‘EAgyxog 2 ¢ Bepuokpacia TepIBGAAOVTOG,
XOUNANG TIUAG AavoIKTO @IaAidIO ETTi TOU OpYyAvVOU 8 wpeg

Ta dedopéva oTaBEPOTNTAG TTOU TTOPOUCIAOVTal TTAPATIAVW £XOUV KaBiEpwOEl UTTO €AeyXOUEVES
ouvOnkeg gpyaoTnpiou. AGyw Twv TTBAvVWVY dlAQopwyV OTIG «OUVOAKESG TTEPIBANAOVTOGCY PETOLU KAOE
gpyacTnpiou kal avTidpaaTnpiou, N oTaBepdTNTA ETTI TOU OPYAVOU EVOEXETAI VO BIAPEPEI ATTO TIG TIMEG TTOU
AVaQEPOVTAI TTAPATTAVW.

MeAéreg TTapEPTTOSIONG

Ta amroteAéopaTa dev KATASEIKVUOUY GNUAVTIKH TTAPEPTTOBION oTnv atrédoon Tou ACTICHROME
Heparin (Anti-FXa) atmé tnv mapoudia Twv akOAoUBwV ouCIWV £WG TIG CUYKEVTPWOEIG TTOU avVOaPEPOVTAL.

Ougia Zuykévipwon pe LMWH | Yuykévipwon pe UFH
Algoo@aipivn 170 mg/dL 50 mg/dL
XoAepuBpivn, culeuyuévn 19 mg/dL 11 mg/dL
XoAepuBpivn, Pn ouleuyuévn 20 mg/dL 8.5 mg/dL
TpiyAukepidia 450 mg/dL 550 mg/dL

Znueiwon — MNa pia eTe€rynon oxeTIKA JE Tov TPOTTO pUBUIoNG 1 aAAaYAG VOGS TTPWTOKOAAOU £E£TAONG
oto G800/G1500/G1550, avatpégte atnv avtioToixn pubuion tou cuothuarog HORIBA ABX SAS oTto
EYXEIPIBIO XEIPIOTH.

MapaTtrouTri

1. Oi1ovopacieg ACTICHROME kar SPECTROZYME armroteAoUv ofjuara katateBévra Tng BioMedica
Diagnostics Inc., Windsor, NS, Canada

2. Oiovopacieg Yumizen G800, Yumizen G1550, Yumizen G1550 eival orjpata 1ng
HORIBA ABX SAS, Montpellier, France

- O1 aMay£g oTTd TNV TTPONYOUKEVN aVABEWPNON CNUEIVOVTAI JE KOKKIVEG DIAKEKOUPEVEG YPAUUES OTO
| apIoTEPO TTEPIBWPIO.
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