OeTiIKdC pdpTupag TTOIOTIKOU EAEYXOU Yia TO avTiydvo HIV-1
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GR TA ANTIAPASZTHPIA AYTA AEN NMPEMEI NA ANTIKAGIZTOYN TA
YNOXPEQTIKA ANTIAPAZTHPIA OETIKOY KAI APNHTIKOY
MAPTYPATIOY MAPEXONTAI ME KATAZKEYAZMENA KIT EZETAZEQN.

OeTIKOC UAPTUPAC TTOIOTIKOU EAEYXOU YIa TO avTiyévo HIV-1

ONOMAZIA KAI XPHZH TIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

01 péprupe ACCURUN® mpoopiZovrai yia xprian wg BETikoi TToioTikoi LapTupeg yia Ty TrapakoAoudnan me
aKpiBeIag Twv EpyaoTnPICKWY EEETATEWY Kal TNV avixveuan Tuxov opaApdtwy oTig Siadikaaieg epyaaTnpIaKwY
egeraoewv. H oeipd 1000 Betikwv paptupwv TroloTikoU eAéyyou ACCURUN 106 yia 1o avtiyévo HIV-1 éxel
SnpioupynBei yia xprion pe TIG in vitro HeBOdOUG BayvwaTIKWV eEETATEWY avixveuang Tou avriyovou HIV-1. O
paprupeg ACCURUN dev éxouv TrooTikég amodoBeioeg TIHEG. [a emayyeAuariki epyaotnpiakn xprian pévo.

MEPIAHYH

H auyvi e&éraan aveapmTwy Selypdmwy oloTIKoU eAEyxou Trapéxel aTov avahuTh éva péao TapakoAolbnang Tng
amédoang Twv epyacTnPIaKwY Tpoadiopiopwy. Me T auviBn xprion Twv paptipwy divetal n duvardmra oTa
€pyaoTrpIa va TrapakoAouBolv Tn diakUpavon Twv eETACEWY aTd NuEPa aE NuéPa, TV ATTO30aN TWV KIT
efeTdoewy amod maprida oe TapTida kai ™ SlakUpavon PETagl XeIpIoTWwY, v TapéxeTal emiang Bondeia oty
avayvipion TuxOV augfoewv Tuxaiou A ouoTnpaTikol opaAparog. Eva kaAd oxediaopévo Tpdypaupa TToIoTIKOU
eéyyou eival duvard va apéxel AoV epTTIoToaUvn 0TV agloToTia Twy amoteAeapdrwy Trou AapBavovial yia
ayvwora Seiypara. H xprion ave§aptntwy paptipwy evBEXETAI va Trapéxel TTOAUTIPES TTANPOPOPIES TXETIKA HE TNV
£pYAOTNPICKN ETTAPKEIA Kal TN dlakUPavan LeTagy TapTidwv KIT, o1 OTToieg EVOEXETAI va ETTNPEATOLV TV
guaiobnaia Tou npoaﬁ\oplcuom.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

O1 paiptupeg ACCURUN éxouv axediaaTei yia xprion e in vitro Siadikacieg Tpoadiopiopou yia Tov OKoTIo
TrapakoAoUBnang g amédoang Twv Tpoadiopiopwy. H ogipd 1000 BeTikwv papTipwy ToIOTIKOU EAEyXOU
ACCURUN 106 yia 1o avtiyévo HIV-1 kataokeuadetar amé kuttapdAupa Tou 100 HIV-1 rou mpoépyerar amé Ty
KaAAIEPYEID KUTTGPWY avBpwivng TTPoEAEUCNG KaI apalwveTal e avBpwivo opd 1 TAACpa pn avridpaaTiko o
HBsAg kai apvnriké o€ avrigwyara évavt Twv HIV 1 kai 2, HCV kai HTLV. Or péptupeg ACCURUN dev éxouv
amodoBeioeg TIpéG. Mapadeiypara TpoadlopIoHoU(Wwv) e Tov (Toug) 0TToio(0Ug) QUTAS O PAPTUPAG PTTOpET Va Eival
oupBardg mapariBevral atov Mivaka 1. Ta idiké emimeda avridpaaTikémrag Ba ToikiMouv petagy
TIPOTBIOPITUWY DICPOPETIKWV KATATKEUAOTWY, DIOPOPETIKWY dIABIKATIWY, DICPOPETIKWY apIBPwV TapTidag Kai
OIAQOPETIKWY EPYaOTNPiLV.

ANTIAPAZTHPIA
Kwsd. eidoug 2015-0065
Kwd. eidoug 2015-0066

3 giaAidia, 5,0 ml ava @iaAidio
12 giaAidia, 3,5 ml ava @iaAidio

O paprupag autég mepiéxel atabepomointég (EDTA, puBioTikolg Trapdyovreg) kai 0,1% ProClin®
(5-xAwpo-2-peBuA-4-1008€1ag0AIv-3-6vn Kal 2-peBUA-4-10008€1a0AIv-3-6vn) wg auvTneNTIKG. TO KUTTAPGAUKA TOU
100 HIV-1 éxe1 amevepyotroin@ei e emegepyaaia pe Triton X-100, B-mpotmioAaktévn Kai uTrepiwdn akTivoBoAnan.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

Ta in vitro Siayvworikn xpHon

NPOZOXH: Na xeipi¢eaTe Toug péptupeg ACCURUN kai OAa Ta Trpoidva aipatog avBpwmivng TpoéAeuang wg
Ikavé va petadwoouv poAuaparikoug Tapdyovieg. H aeipd 1000 Betikiv paptipwy olotikol eAéyxou ACCURUN
106 yia 1o avriyévo HIV-1 kataokeuadetar amoé kuttapdAupa Tou 100 HIV-1 Trou ipoépyetal amé v kaANiépyeia
KUTTGpWY avBpwmivng TpoéAeuang Kai apalwvetal oe avBpwivo opd 1 TAAopa pn avridpaaTikd oe HBsAg kai
apvnTiké o€ avriowyara évavt Twv HIV 1 kai 2, HCV kai HTLV pe Tig 10X00u0EG €ETATEIG TTOU GEPOUV TV £yKpIon
Tou OpyaviapoU Tpogipwy kai Gapudkwy Twv H.M.A. (FDA). Ta poAucparikd UAIkd éxouv atrevepyoTroindei pe
Triton X-100, B-TrpotmoAakTovn kai uTiepIwdn akTivoROANaN.

MpoguAdgeis aopalciag

AkoMouBEiTe TIG GUVIOTWUEVES YevikéG TIPOQUAGEEIG Twv Kévtpwv EAéyxou Noowv (CDC - Centers for Disease
Control) yia Tov xelpiopd Twv paptipwv ACCURUN kai Tou avBpwrivou aiumogz. Mnv avappogdre e TITETA e
T0 OTOPA, NV TPWTE Kl PN TTiVETE O€ XWpoug OTrou yiveral XeIpiopog deryuaTwy. KaBapioTe Tuxdv xupéva Ak
oKouTrifovTag Ta apéowg pe didAupa uToxAwpiwdoug vatpiou 0,5%. AmoppiyTe OAa Ta Seiypata, Toug HAPTUPEG
Kai Ta UAIKG TTou ¥pnaipoTroiBnkav oty egEtacn wg edv mepieixav poAucpaTikoug Trapdyovteg. Mopeire va
Bpeite TpooBeTEG TANPOQOpiES yia TV acpdheia aTo deAtio dedopévwv aopaleiag (SDS) Tou TpoidvTog TTou
Bpiokeral otV 10TOGEAIDO TNG ETaIPEITG.

MpoguAdeig xeipiopod
Mn xpnaiporoieite Toug péptupeg ACCURUN petd v nuepopnvia Afgng. Amo@iyete tn pikpopiak poAuvan Twv
HaptOpwy Kard 10 avolypa Kai 10 KAEITIPo Twv @IaAidiwy.

OAHFIEZ ®YAAZHE

®udooete ™ oeipa 1000 Betikwv paptipwy TolotikoU eAéyxou ACCURUN 106 yia to avtiyovo HIV-1 atoug 2-8 °C.
Meté 1o Gvoiypa, o1 paptupeg ACCURUN Ba mrpémel va amoppittoviar pera amé 60 nuépeg. Metd To avolyua,
KaraypayTe Ty nepopnvia avoiyparog kai Tnv nepopnvia Agng oto iaAidio. Aev auviativial ToAatAoi KUKAoI

Kardyugng-amoyugng dioTI evdExeTal va Exouv peTaBAnTéG avemBUpNTeG EMAPATEIS OTa ATTOTEAEOHATA TWV EGETATEWV.

la va amotparei Tuxov Slappor, QUAGoTETE Ta QIaAidia ot 6pbia Béan.

ENAEIZEIZ AZTAGEIAZ 'H AAOIQIHE TON ANTIAPAZTHPIQN
Tuxév peTaBoAég TG UaIKAG ELpaviong evExeTal va utrodnAwvouv aoTéBela r aoiwaon Twv paptipwv ACCURUN.
AlaAUpara Trou eival epgavig BoAd Ba Tpémel va amoppiTTovial.

AIAAIKAZIA

Mapeyopeva UAIKG

H oeipd 1000 BeTikwv paptupwv Tolotikol eAéyyou ACCURUN 106 yia 1o avriyévo HIV-1 kataokeudderal amd
KutTapdAupa Tou 100 HIV-1 rou TpoépyeTal ammé v kaANIEpyela KUTTGpwY avBpwTivig TpoéAeuang kal avepwimivo
opd 1) mAdopa pn avridpaaTikd oe HBsAg kai apvnTiké og avriowpara évavt Twv HIV 1 kar 2, HCV kai HTLV. Agite
v evomnta ANTIAPAZTHPIA yia pia AioTa Twv peyeBiuv ouokeuaaiag.

YAikd rou amraitoUvral aAAd dev Trapéxovral
Avarpégre aTig 0dnyieg TTou TTapEXovTal aTIO TOUG TIAPACKEUAOTES TWV KIT EEETACEWY TIoU Ba XpnaoipoTmoinBouly.

OBnyieg xpriong

AgnaTe Toug papTupeg va pBacouv at Beppokpaaia dwuariou TIpIV aTé Tn XPAON Kal KATOTTIV EMOTPEWTE TOUG OTN
QUVTAPNOT TOU Yuyeiou yia QUAALN apéowg petd T xpAam. Avapeigre To TrepiexOpevo Twv @iakidiwy avaoTpéoviag
T1a amaAd. O1 péptupeg ACCURUN Ba mpémel va mepihapBavovTar ot ektéhean egétaang pe xprion Tng idiag akpiBwg
S1a01KaCiag TTOU TIAEXETal aTTd TOV KATAOKEUAOTH yia dyvwaTa deiypara. Or paptupeg ACCURUN AEN mpémel va
avTikaBiaTouv Ta avTIdpaaTrpia BETIKOU Kal apvnTiKoU PapTupa TIoU TIapEXOVTAI PE KIT ESETATEWV.

MoloTikdg éAeyxog

Emeidn o1 paprupeg ACCURUN dev éxouv amodoBeioeg Tipég, ouviaTdral KaBe epyaaTipio va eMIKUPWOEI T Xpron
Kk&Be Taptidag paptupa ACCURUN pe kdbe €181k6 cUOTNHA TTPOGBIOPICHOU TIPIV aTrd Tn ouvien Xprion Tou oTo
£PYOOTAPIO.

EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATON

Ta emimeda avndpaaTikdtnTag Twv paptipwv ACCURUN evdéxetal va moikilouv avahoya e TIg geTaoelg
OIAPOPETIKWY KATAOKEUAOTWY Kal TIG BIAPOpETIKEG TrapTIOES KIT eeTaTEWY. KaBe epyaaTrplo TipETel va KaBiepwoel
70 JIK6 TOU €UPOG ATTODEKTWV TIHWV yia Toug pépTupeg ACCURUN pe Ta GUYKEKPIPEVA KIT EEETATEWY TTOU
xpnaiporolotvral. Eav ta amoreAéapara yia toug pdptupeg ACCURUN eival ektdg Tou kaBiepwpévou amodektol
€0POUG TIHWV, QUTO evOEXETaI va amoTeAei EvBEIEN U IKAVOTIOINTIKAG ammodoang Tng egéTaong. MiBavég aitieg
opaluarwy TepiAapBavouv: ahoiwon Twv avTidpacTpiwv Tou KIT EETA0NG, GAAUA TOU XEIPIOTH, EAATTWUATIKT
amédoan Tou e§omAIopoU i pOAuvaN Twv avTIdpaaTnPiwy.

NEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ

Ol MAPTYPEZ ACCURUN AEN MPETEI NA ANTIKAGIZTOYN TA ANTIAPAZTHPIA OETIKOY KAI APNHTIKOY
MAPTYPA MOY NMAPEXONTAI ME KATAZKEYAXMENA KIT EZETAZEQN. Mpémel va akohouBolvrai of
AIAAIKAZIET EZETAZHE kai n EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN Tou TrapéxovTal amé Toug KATAOKEUaOTEG
TWV KIT e§eTéaEWY. Tuxov amokAioeig amd SiadIkaaieg TToU GUVICTWVTAI ATTO TOUG KATAOKEUAOTEG KIT EGETATEWV
evdExeTal va mpokaAéoouv pn agiémiata amoteAéapara. O1 péptupeg ACCURUN eivar TroloTikoi, pn
QUTOHATOTIOINKEVOI, TIAEXOVTAI Yia OKOTIOUG S1aapAAiong ToI6TNTAG Kal Sev TIPETTEN va XpnaipoTIololvTal yia
Babpovopnan A wg Kupio Tapaokelaopa avagopds ae omoladimore diadikacia egETaong. Auopeveig cuvBrikes
amoaToAng fy/kal UAGGNG A XPAON HapTUPWY, N NHEPouNVia AENG Twv oTroiwy Exel TaPEABEI, evaExeTal va
TIPOKaAETOUV ETPAAEVT aTToTEAETATAL.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

Ol MAPTYPEZ ACCURUN AEN EXOYN AMOAOGEIZEZ TIMEE. O pdiptupag autdg eival SIapopewuévog yia va
Tipokahei BeTikn avridpaaTikdTnTa yia Toug avaAiTeg ou Taparibeviar aTov Mivaka 1. Ta eidika emimeda
avTidpaaTikdTTag Ba TToIKiAAOUV PETAGU TTPOCBIOPITHWY BIAQOPETIKWY KATAOKEUAOTWY, dIOPOPETIKWY
S1a0IKaoIwY, SIaQOPETIKWY apIBUwV TrapTidag avTidpaaTpiwv Ka SIapopeTIKWY epyaaTnpiwy. KaBe epyaatipio
Ba Tpémel va KaBlepwael To SIKG Tou £UPOG ATTODEKTWV TIPWY Yia KaBe avaAum. lNa TTapadelyua, 10 amodekTd
£0pog TIHWV eVOEXeTaN va TrepIAapBAvEl OAEG TIG TIPEG EVIOG 2 TUTTIKWV amrokAioewy Tng péang TipAG 20 onueiwv
Sedopévwy Tou AapBavovtal oe 20 avalioeig ot epiodo 30 npzpu’uv3.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

O1 paptupeg ACCURUN éxouv axediaaTei yia xprion pe in vitro diadikaaieg mpoadiopiapod yia okotroug
TapakoAouBnang Tng amédoang Twv mpoadiopiopwy. H agipa 1000 BeTIKWY papTipwy ToIOTIKOU EAEyXoU
ACCURUN 106 yia 10 avtiyévo HIV-1 éxel dnuioupynBei yia va eival avidpaaTiké ato avriyévo HIV-1 kai
apalwveral e avBpwivo opd fi TAdopa Tou €xel eGeTaoTei kai diamioTwoEl wg pn avrdpaaTikd ato HBsAg kai
apvnTiké o€ avriowuara kard Twv HIV 1 kai 2, HCV kai HTLV. Or paptupeg ACCURUN Bev éxouv amodoBeioeg
TIREG. Ta e1dika emimeda avTidpacTikOTNTag Ba ToIKIANOUV PETAEY TTPOCBIOPITHWY SIAPOPETIKWY KATATKEUATTRV,
SIaQOPETIKWV JIAdIKATIY, SIAPOPETIKWY apIBuwV TrapTidag avTidpaaTnpiwy kai dIaQopPETIKWY epyacTnpiwy. Kabe
HEHOVWUEVO EPYATTAPIO TIPETTEI VO KaBIEPWOEI BIBIKATIES yia TV EQAPHOYT EVOS TTPOYPANKATOS SiaopaNiong
TOIOTNTAG Kail Yia TNV TrapakoAoUBnan g amédoang Twy egeTatwy o€ TakTIKA Baon. Oa mpémel va
XpnaipotoloUvTal UAIKA AEyXou Tro16TnTag GUPWVA e TOUG TOTTIKOUG, TIOAITEIKOUG Kl OMOGTIOVOIaKOUG
KavovIopoUg Kal aTraITAGEI TTIOTOTIoINONG.
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Mivakag 1. Auté 1o TTpoidv UTTORAABNKE e BOKIpES He Toug akdAouBoug TTpoadiopiooUg

KaraokeuaaTig Mpoadiopiopog

Abbott Diagnostics, Sligo IpAavdia Architect HIV Ag/Ab Combo

Mo BorBela, EMIKOIVWVAOTE e To TURHa TeXVIKAG uTToaTApIgng Tng LGC Clinical Diagnostics otov apiBud
TnAepwvou +1 508.244.6400.

OTolodnoTe goPapd GuUBAV TTOU EXEI TTAPOUTIACTEI OF OXEDN PE QUTO TO TEXVOAOYIKG TrpoidV Ba Trpémel
Vo avapépeTal oTo THAPA TEXVIKAG uTroaTApPIENS Tng LGC Clinical Diagnostics kai, dv XpnaoipoToigital gTnv
E.E., oTnv appddia apyi Tou KpAToug HEAOUG GTO OTT0I0 TTAPOUTIACTNKE TO CUHBAV.
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