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GR TA ANTIAPAZTHPIA AYTA AEN MPEMEI NA ANTIKAGIZTOYN TA YMOXPEQTIKA ANTIAPAXTHPIA
OETIKOY KAI APNHTIKOY MAPTYPA MOY MAPEXONTAI ME KATAZKEYAXMENA KIT EZETAZEQN.

- Kit paptupwy IgM

ONOMAZIA KAI XPHZH TIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Or péiprupeg ACCURUN® TipoopiovTal yia Xprion wg BETIKOI TIoIOTIKOI PAPTUPES Yia TV TrapakoAouBnan TG akpifeiag
TWV EPYOOTNPIKWY EEETATEWY Kal TV aviXveuan Tuov opaAudmwy aTig diadikaaieg epyaoTmpiakwy egeTaoewy. To KIT
paptipwv ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM (2015-0232) eivar Siapoppwpévo yia Xpron pe pebodoug in vitro S1oyvwoTIKwV
€GeTAoEWV ToU avixveouv Ta avTiowpara IgM tou 100 SARS-CoV-2, armiohoyikou Trapdyovra mg véaou COVID-19.

O péiprupeg ACCURUN Bev éxouv TroooTikéG amodoBeioeg TIPES. [a emayyeAuarikr epyaatnpiakii xprion évo.

NEPIAHYH

H auyvi e&éraan aveapmrwy Selypdmwy oloTiKou eAEyxou Trapéxel aTov avahuTr éva péoo TrapakoAolbnang Tng
amédoang Twv epyacTnPIaKwY Tpoadiopiopwy. Me T auvrABn xprion Twv paptipwy divetal n duvardmra oTa
€pyaoTApIia va TapakoAouBolv Tn diakUpavon Twv eEETACEWY aTd NUEPT OE NUéPa, TV ATTO300N TWV KIT
efeTdoewy amod mapTida oe TapTida kai ™ SlakUpavon PeTagl XeIpIoTWwY, v TapéxeTal emiang BonBeia oty
avayvwpion TUxOV augfoewv Tuxaiou f ouoTnpaTikol oeaAparog. Eva kaAd oxediaopévo Tpdypappa TToIoTIKoU
eéyxou eival duvard va Tapéxel EmIAEOV eTTIoToaUvn 0TV agloTTIoTia Twy amoteAeapdTwy Tou AapBavovial yia
ayvwota deiypata. H xpAon aveSaptntwy paptipuwy evoexetal va apéxel TOAUTIPEG TTANPOQPOPIEG OXETIKG pE TNV
€£pYAOTNPICKN ETAPKEIA Kal TN SlaKUPavan LETagy TapTidwv KIT, 01 OTToiEG EVOEXETAI Va ETTNPEATOUV TV

euaioBnaia Tou npooé\oplapom.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

O péiprupeg ACCURUN éxouv axediaaTei yia xprom pe in vitro Siadikaaieg Tpoadiopiopod yia Tov oKoTIo
TiapakoAoUBnang g amédoang Twv TPOadIoPIGHGY. AUT To KIT TrepIAapBAve! kal BETIKOUG Kal apvnTIKOUG HAPTUPEG
avriowpdmwy. To uNiké Trapackeuddetar amé avBpwmivo opé fi TTAGopa TTou ival aviidpacTiké yia my IgM Tou
SARS-CoV-2 kail pn avridpaaTiké yia 1o HBsAg kai yia avrigwyara évavti Tou HIV 1 kai 2, kaBug kai Tou HCV.
NepihapBavovtar 2 piakidia BeTikol pdpTupa (KOKKIVa TTHaTa) Ot KB KIT. O apvnTIKGS HAPTUPAG TIAPACKEVAZETal Mo
avBpwrmivo opd A TAGopa Tou gival pn avTIBpacTIkG yia Ta avriowpara Tou SARS-CoV-2 kai in avTidpaacTiké emiong yia
10 HBsAg kai yia avriowpara évavti Tou HIV 1 kai 2, kaBug kar Tou HCV. Mepiéxoval 2 giaAidia apvntikol pdptupa
(816pava Twpara) ae kaBe Kit. Or paprupeg ACCURUN Bev £xouv amodoBeioeg Tipég. Mapadeiypata mpoadiopiapod(wv)
e Tov (Toug) oTroio(oug) autdg o pdpTupag Topei va eival aupBardg TapatiBeviar atov Mivaka 1. Ta eidika emimeda
avmidpacTikémrag Ba ToikiAouv HeTagy TTPOCBIOPICHWY SIAQOPETIKWY KATATKEUAOTWY, SIAQOPETIKWY dIABIKATIWV,
SIOQOPETIKWY apIBULV TTaPTIdAG Kal SIAQOPETIKWY EpYaoTnpiwV.

ANTIAPALZTHPIA

Kwd. gidoug 2015-0232

Qetikd (Kokkiva Twpara): 2 x 3,0 ml giaAidia
ApvnTiké (Alagavi Twpara): 2x 3,0 ml giaAidia

O pdprupag autég mepiéxel atabepomointég (EDTA, pubpioTikoug Tapdyovteg) kai 0,1% ProClin® (5-xAwpo-2-peBur-
4-1000¢€10{0AIV-3-6vn Kail 2-LeBUA-4-1008€1a0AIV-3-6vn) WG GUVTNPENTIKO.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Ta in vitro Siayvwarikij xpron

MPOXOXH: Na xeipigeate Toug pdiprupeg ACCURUN kai 6Aa Ta Tpoi6vTa aiparog avBpwmivng TpoéAeuang wg
IKava va PETadwoouv poAuapaTikoUg TrapdyovTeg. O BeTIKGS JApTUpag TTapacKeuaZeTal ammd avBpwmivo opd f
TAGopa TTou gival avTidpaaTiké yia Ty IgM Tou SARS-CoV-2 kai un avridpaoTiké yia To HBsAg kai yia
avriowpara évavti Tou HIV 1 kai 2, kabug kal Tou HCV - o apvnTik6g pépTupag Tapackeudderal amé avepwivo
op6 fy TAdopa Trou eival pn avTidPaaTikd yia Ta avTiowpara Tou SARS-CoV-2 kai pn avridpaaTiké mmiong yia 10
HBsAg kai yia avriowpara évavrl Tou HIV 1 kai 2, kaBug kai Tou HCV.

MpoguAdgeig aopaAeiag

AkoAOUBEITE TIG CUVIOTWHEVES YEVIKEG TTPOPUAGEEIS Twv Kévpwv EAéyxou Noowv (CDC - Centers for Disease
Control) yia Tov xelpiopd Twv paptipwv ACCURUN kai Tou avBpwivou uiumogz. Mnv avappo@dre pe TITETa Pe
T0 OTOPA, NV TPWTE Kl PN TTIVETE O€ XWpoug OTrou yiveTal XeIpiopog delypaTwy. KaBapioTe Tuxdv xupéva Ak
okouTrifovTag Ta apéowg pe SidAupa uTroxAwpiwdoug vatpiou 0,5%. AmoppiyTe OAa Ta Seiypata, Toug HAPTUPEG
Kai Ta UAIKG TTou ¥pnaipoTroiBnkav oty egEtacn wg edv Tepieixav poAuapaTikoug Tapdyovteg. Mopeire va
Bpeite TpoaBeTEG TANPOPOpES yia TV acpdheia aTo deAtio dedopévwv aopaleiag (SDS) Tou TpoidvTog TTou
Bpiokeral otV 10TOCEAIDA TNG ETaIPEITG.

Mpo@uAdgeig xeipiopol
Mn xpnaiporroieite Toug péptupeg ACCURUN petd v nuepopnvia Afgng. Amogiyete tn pikpopiakr poAuvan Twv
HaptOpwy Kard 10 Gvolypa Kai 1o KAEITIPo Twv QIaAidiwy.

OAHFIEZ ®YAAZHE

®uhdooerte Toug paptupeg ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM aToug 2-8 °C. ApoU avoixtolv, Ta giahidia Ba mpémel
va guhacaovtal aToug 2-8 °C Kkal va aroppitTovial PeTé amé 60 nuépeg. MeTd To Avolyua, Kataypayte v
nHepopnvia avoiyuarog kai TNV nuepopnvia AREng ato @iaAidio. Ae cuviaTivTal KUkAol katayugng-amoyugng, 16T
evoExeTal va éxouv petapAnTé avemBipnTeg emdpdoelg oTa amoteAéopara Twy efeTéoewv. lNa va amorpamei
TuxOv diappor, uAdoaETe Ta piaAidia e opbia BEan.

ENAEIZEIZ AZTAGEIAZ 'H AAOIQIHE TON ANTIAPAZTHPION
Tuxdv PeTaBoAég TG QUOIKNAG ELpAviong evaEXeTal va utrodnAwvouv aoTéBela i aoiwaon Twv paptipwv ACCURUN.
AlahUpara Tmou givar eupaving BoAd Ba TpéTel va amoppitTovial.

AIAAIKAZIA

Mapeyopeva UAIKG

O BeTikdg papTupag mapackeuadetal amd avBpwmivo opd f TAGoa Trou eival avridpaaTiké yia v IgM Tou
SARS-CoV-2 kai un avridpaaTikd yia To HBsAg kai yia avriowpara évavri Tou HIV 1 kai 2, kaBwg kai Tou HCV - o
apvnTIKOG PAPTUPAG TIapAcKeUAZETal amd avBpwmivo opd f TTAGaa Tou €ival pn aviIBpacTIKG yia Ta avTIowHaTa Tou
SARS-CoV-2 kai pun avtidpacTiké emiong yia o HBsAg kai yia avriowyara évavti Tou HIV 1 kai 2, kaBwg kai Tou
HCV. Agite v evotnra ANTIAPAZTHPIA yia pia NioTa Twv peyeBuv ouokeuaaiag.

YAika ou amaitoUvTal aAAd Sev rapéxovral
Avarpégre oTig 0dnyieg TTOU TTapEXOVTal ATIO TOUG TIAPACKEUAOTEG TWV KIT EEETACEWY TIoU Ba XpnaipoTmoinBouly.

0Bnyieg xpAong

Avapeigre To TepiexOpEVO Twv PIaNIBiwy TEPIOTPEQOVTAG Ta amaAd. APRATTE TOUG HAPTUPES Va pBATOUV OF
Beppokpaaia dwuariou TPIV aTd TN XPAON Kal KATOTTV EMOTPEWTE TOUG OTN GUVTAPNON TOU Yuyeiou yia gUAagn
apéowg pera tn xpron. Or paptupeg ACCURUN Ba mipémel va mepiAapBdvovial oe ektéAeon e&ETaong e xpron g
idlag akpiBwg diadikaaiag Tou TrapéxeTal amd Tov karaokeuaaTr yia dyvwoTa deiypara. Or pdprupeg ACCURUN
AEN Tipémel va avTikaBioTolv Ta avTidpacTripia BETIkoU kal apvnTikoU PapTupa TTou TIapEXOVTal HE KIT EEETATEWY.

MoloTikdg éAeyxog

Emeidn o paprupeg ACCURUN dev éxouv amodoBeioeg TIpég, ouviaTdTal KGBe epyaaTipio va EMIKUPWOEI T Xpron
Kk&Be Taptidag paptupa ACCURUN pe kdbe €181k6 cUOTNHa TTPOadIopIoHOU TIpIV aTrd Tn ouvien Xprion Tou oTo
£PYOOTAPIO.

EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATON

Ta emimeda avnidpaoTikdtnTag Twv paptupwv ACCURUN evdéxetal va TroikiAouv avaloya pe TiG e¢eTdaeig
OIAPOPETIKWY KATAOKEUAOTWY Kal TIG BIAPOpETIKEG TraIpTiOES KIT eeTaTEWY. KABE £pyaaTrplo TipETel va KaBiepworel
70 B1KG TOU £UPOG ATTODEKTWV TIHWY Yia Toug paipTupeg ACCURUN e Ta GUYKEKPILEVD KIT EEETTEWY TTOU
xpnaiporolotvral. Eav ta amoreAéapara yia toug pdptupeg ACCURUN eival ektog Tou kaBiepwpévou amodektol
€0POUG TIHWY, QUTO eVOEXETaI va amoTeAei EvBEIEN U IKAVOTIOINTIKAG ammédoang Tng egéTaong. MiBavég aitieg
opaluatwy TepiAapBavouv: ahoiwon Twv avTidpaaTnpiwy Tou KIT ETA0NG, TAAUA TOU XEIPIOTH, EACTTWUATIKNA
amédoan Tou e§omAiopoU 1 pdAuvan Twv avTidpaaTnpiwy.

NEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ

Ol MAPTYPEZ ACCURUN AEN MPETEI NA ANTIKAGIZTOYN TA ANTIAPAZTHPIA OETIKOY KAI APNHTIKOY
MAPTYPA MOY NMAPEXONTAI ME KATAZKEYAZMENA KIT EZETAZEQN. Mpémel va akohouBolvtar o AIAAIKAZIEL
EZETAZHZ kai n EPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN Tou TrapéxovTal ammé Toug KaTaoKEUATTEG TwV KIT ESETATEWV.
Tuxov amokAioeig amd dladIkaaieg TTOU GUVIGTWVTAI OTT6 TOUG KATAOKEUTDTES KIT EEETATEWV EVOEXETAI VA
Tpokakégouv pn agidmaTa amoteAéapara. Or paptupeg ACCURUN gival TToI0TIKOf, U auTopaToTIoinuévol,
TIapéxovTal yia akotroug Siac@AaAiong ToIdTNTAG Kal Sev TTPETEN va XpnatpoTololvTal yia Babuovopnan i wg kupio
TIaPACKEUATA avagopdg o€ oTroladAToTe diadikaaia egétaong. Auopeveig auvbrikeg amoaToA f/kal UAAgNG A
Xprion paptipwy, N npepopnvia A4ENG Twv otoiwv Exel TapEABEI, EVOEXETI va TTPOKAAETOUV ETPaApEVT
amoteAéopara.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

Ol MAPTYPEZ ACCURUN AEN EXOYN AMOAOGEIZEZ TIMEE. O pdiptupag autdg eival SIapopewyévog yia va
Tipokahei BeTikn avridpaaTikdTnTa yia Toug avaAiTeg Trou Traparibevial aTov Mivaka 1. Ta eidika emimeda
avTidpaaTikdTTag Ba TToIKiAAOUV PETAGU TTPOTBIOPICHWY BIAQOPETIKWY KATAOKEUAOTWY, DICPOPETIKWV SIadIKAGIWY,
SIaQOPETIKWY apIBPLV TrapTidag avTidpaaTnpiwy Kai SIapopeTIkiy epyaaTnpiwy. Kabe pyaaTrpio Ba mpémer va
KaBiepwael To 51k Tou EUPOG ATTODEKTWY TIWV yia KGBE avahum. Mo mapadelypa, To aTTodeKTd EUPOG TIPWY EVOEXETAI
va mepIAapBavel OAeg TIG TIPEG EvTOG 2 TUTTIKWY amrokAioewv Tng péang TipRAG 20 onpeiwv dedopévwy ou AapBavovtal

ot 20 avaAoeig oe epiodo 30 nuzpd)vS.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

O1 paptupeg ACCURUN éxouv axediaaTei yia xprion pe in vitro diadikaaieg mpoadiopiopol yia akotroug
TapakoAouBnang TG amodoong Twv mpoadiopiopwy. O BETIKGS HAPTUPAG TTaPATKeUGZETal aTrd avBpwITIvo opd f
Aoy TTou gival aviidpacTike yia v IgM Tou SARS-CoV-2 kai un avridpaaTikd yia To HBsAg kai yia avriowpara
évavti Tou HIV 1 kai 2, kaBwg kai Tou HCV - 0 apvnTikdg papTupag Tapackeuadetal amé avipwimivo opd A TAaopa
Tou eival pn avmidpacTikd yia Ta avriowuara Tou SARS-CoV-2 kai un avridpaaTikd emiong yia 1o HBsAg kai yia
avriowpara évavti Tou HIV 1 kai 2, kaBwg kai Tou HCV. O1 péprupeg ACCURUN dev éxouv amodoBeioeg Tipég. Ta
€101k eTmimeda avmdpacTikOTNTag Ba TToIkiAMouv peTaty TPoadIopIoHWY SIAQOPETIKWV KATAOKEUATTWY, SIAQOPETIKWV
S1adIKACIWY, DIOQOPETIKWY apIBPWV TIapTidag avTidpacTnpiwv Kai dIapopeTIKWY epyaaTnpiwv. KaBe pepovwpévo
£pyaoThplo TEETE! va Kabiepwae Siadikaaieg yia TV epapuoyr evag Tpoypauuarog diaceahiang ToiéTTag Kai yia
TNV TapakoAoUBnan Mg amédoang Twv egeToEwY o€ TaKTIKA BAon. Oa TpéTel va XpnaipotrololvTal UAIKA eEAEyxou
TI0I6TNTAG CUPWVA LE TOUG TOTTIKOUG, TIOAITEIKOUS Kal 0HOaTIOVSIaKOUG KavoviopoUg Kal aTraiTiaeIg TaToToinong.
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Mivakag 1. Auté To Tpoi6v uToRAMETaI Ot doKIpEG kaTél TV diABean) Tou aTNV ayopd pie Toug akdAouboug
TPoadiopIgpoUs.

KaraokeuaoTig Tou

Tpoadiopiopol/ ZUoTaTIKG PEPOG TTPOIOVTOG AmotéAeapa

‘Ovopa e§éraong

Maprupeg ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM - OeTikd .
Abbott ARCHITECT QIaNiBI0 Berikd
MpocBiopionte Ma ACCURUN Anti-SARS-CoV-2 IgM
SARS-CoV-2 IgM apTupES ANU-SARS-LOV-2 IgM - Aev aviyveUBnke
ApvnTikO @IaAidIo

Ma BoriBela, eMKOIVWVAOTE PE To TRpA TeXVIKAG uTTooTAPIgNG TnG LGC Clinical Diagnostics oTov apiBud
Aegwvou +1 508.244.6400.

OmolodnoTe goBapd GuuBav TTou XEl TTAPOUGIACTEI OE OXEDN PE QUTO TO TEXVOAOYIKG Trpoidv Ba Trpémel
va avapépeTal oTo THAPA TEXVIKAG uTroaTApPIENS Tng LGC Clinical Diagnostics kai, dv xpnoipoToigital aTnv
E.E., TNV appddia apxij Tou Kpdtoug péAOUg 0TO 0TT0i0 TTaPOUCIATTNKE TO CUPRAV.
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