IXETIKA PE aUTO TO EVOETO CUOKEUATIAG

Yag euxaploToUe yia To evdlapEPoV 6ag yia auTod To poiov ACCURUN.
AUTO TO €vOETO OUCKeUaoiag amoTeAeital amd dUo GeAIDEC.
H mpwTn ogAida mepI€xel TO OVoua TOU TIPOIOVTOG Kal Wia eMeENYNON Twv
GUMBOAWV TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI TNV EMICHKAVON.
H delTepn oehida TiepiExel OMOKANPO TO KEIUEVO TOU EVOETOU GUCKEUAOIAG.
EQv To évBeTO TNG GUCKEUQOIAG TTOU BAETIETE 1} EKTUTIWVETE dev TepIExel BUO
oehideg, 1 eav avTiyeTwileTe MPOPAAMATA, AMOCTEINETE NAEKTPOVIKG Urvupa oTnv
nAektpovikr dielBuvan info@seracare.com. TNASPWVIKA: I TIEAATEG TIOU PpiokeaTe
omig H.M.A. kaAéate atov apiBud TAspwvou 800.676.1881, o1 medTeg mou
BpiokeoTe 0g AMES XWPES KAAEDTE GTOV APIBO TNAEPWVOU, UE XPEWON TOU
kahoUpevou, 508.634.3359.

Oa oag amocTalei éva EVTuTo EVOETO, KATOTIV QITNOEWG,.

Kataokeuaotric: SeraCare Life Sciences, Inc.

ACCURUN® 146

BeTIKOG HApTUPACG
IgM yia CMV

e

0086

EC| REP |

MEDIMARK® Europe

11, rue Emile Zola BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2 - France
+33(0) 476864322
info@medimark-europe.com

@ SeraCare

LIFE SCIENCES

| 25 Birch Street, Milford, MA 01757 USA

Ap. TnAepavou: 001.508.244.6400 | info@seracare.com

EmBAaBEg /epebioTikd , , )
AvwTepo 0pIo MNepiopiopoi
AuTO TO TIPOIdV TIEPIEXE! Beppokpaciag
0,1% ProClin® 300.
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TA ANTIAPAZTHPIA AYTA AEN NPEINEI NA ANTIKAGIZTOYN
TA YITIOXPEQTIKA ANTIAPAZTHPIA OETIKOY KAl APNHTIKOY
MAPTYPA 10Y NTAPEXONTAI ME KATAZKEYAZMENA KIT EZETAZEQN.

A|CCURUN® 146

OeTIKOG HApPTUPAG
IgM yia CMV

ONOMAZIA KAI XPHZH TA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ot pdprupeg ACCURUN mpoopilovan yia tov vrooyioud g axpipetog tav epyastplaxv eéetdoey Kot
givot duvatd va ypnotponomBoly yio v aviyveuon tyov 6ooAudTev oTig Sladikasies epyaompLokdv
eketdoenv. O Betucdg paprupag [gM yio CMV ACCURUN® 146 givorn S1apopdmuévog o ypnon ue Kt in vitro
dloyveotikdv eEET0EOV VLo TOV TOLOTLKO TPOGdLopLoLo avitewudtay IgM evaviia 610 eyohokuTtopoio
(CMYV). To mpoidv arut6 dev mpoopiletan yia yprion oe e&étaon dotdv aipatog \ thdopatog. Ao my SeraCare Life
Sciences Stotifetan Eexmprotd vog apvntikdg uaptupag yio my IgM ywa CMV. e in vitro Stayvaotiki) gpiion.

NEPINAHWH

H ovyvn e&€taon ovelapmov Setyudtov moLoTikol eAEYYOV TapEYEL 6TOV avaALTH Eva PEGO
TopakohovBneng T omddoong TV epyacTPLaKOY TPOGdLoptopdy. Me ) cuvien xprion Tev LopTipev
divetat n duvotdtia ota epyaoTipLo Vo TapakolovBovy m Slakvpaven Tev eEETAcEMY Omb NUEPE GE TUEPOD,
v anddoon v kLt e&etdoey and taptide o€ Toptido kot m Sokvpaven HeTagl JEPLOTHV, EVH TOPEXETOL
eniong fonbeto oy avayveopion oV GuEHOEOY TVXALOV 1] GUETHATLKOY 60GANaTOC. ‘Evor kahd
GYESLAGUEVO TPOYPOULLO TOLOTLKOY EAEYYOV Elvat Svard v TpEYEL EMTAEOV EUTLOTOGUVY oTNV aLomoTior
TOV amoTeeoudTov mov Aoppdvovtat yia dyvaota detyuata. H xprion detyudtov younkig avi-dpostikdmrog
oG aveEapTTOUg HAPTUPES EVOEYETAL VO TOPEYEL TOADTHES TATPOOOPIEG CYETLKG LE TNV EPYAOTNPLOKT
endpkelo koL m Stokipoven petaéy maptidov Kit, ot omoieg eVAEETOL va EMNPedoouy Ty evorstneia ov
TPOGSLOPLOUOY!.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

0 Betuidg paptupog IgM yio CMV ACCURUN 146 €xet oyedraotet ya ypnon pe in vitro todikooteg
TPOGBLOPLGHOY Y10 6KOMOUG TopakorovBneng g amddoong tav eéetdoemv. O Betikdg naptupog IgM yia
CMV ACCURUN 146 mopookevaleton omd avBpdmivo opd 1| ThAoWe Tov €1vaL avTLdpOOTKG Y10 T0 aVTL-
CMV kot un oviidpaotiko yio 1o HBsAg kot yia oviisopota otov HIV 1 kon 2, HTLV I kou 11, kaBag kot
otov HCV. Ot pdptupeg ACCURUN dev €gouv amodobeioeg tpéc. Eidikd entnedo avudpootikommog o
TOtKIAAOVY HETOEY TPOGOLOPLOUAY SLOOPETIKAOV KATUGKEVOOTAV, SLUGOPETLKAV S108LKOGLAOV, SLadopeTtkdv
0ptBudv moptidog kot SLopETIKOV EpyIGTPIOV.

ANTIAPAZTHPIA
Ap. xat. A146-5004 1 ¢roridro, 1,0 ml avé draridio

0 udptupog autog nepiéyet avtioopa IgM evaviio oto CMV dnwg mpoodiopiletor ue EIA, EDTA kot
pubuteTLcolg mopdyovies og otabeporonteég, kobag kot 0,1% ProClin® (5-yAmpo-2-pedul-4-16o0etalohv-
3-6vn ko 2-pebul-4-1o08e1alortv-3-6vn) oG cuvmpnrko.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOGYNAZEIZ

T1a in vitro diayvwoTiki xprion

TTPOZOXH: Xetpileote toug paptupeg ACCURUN kot 6Aa o mpoiovia avBpanivov oijotog og Suvitikd
petddoong pokvopatikav apayéviav. O Betidg pdptupag IgM yro CMV ACCURUN 146 nopackevdCeton
ond avBpdmivo opé 1 Thdopa, un avidpaotikd yio 1o HBsAg kot oviisouata evavia otov HIV 1 kot 2,
HTLV I kot I, ko8 kot otov HCV pe tpégovoeg eéetdoeig mov omartovia and tov FDA.

Npo@uldEeiq acpalsiag

AxohovBelte T1g ouvioTOUEVES YEVIKES TPoduAdEeL; Tov Kévipav yia Tov éheyyo tav voowv (CDC - Centers
for Disease Control) yta 1o yetptopo tv paptipev ACCURUN kot tov avBpdmivov aipatoc?. Mnv avappoddte
JE TUTETO JE TO OTOUO, PNV TPOTE KOL WV THVETE GE YMPOUG Omov yivetat yetptopdg deryudtov. Kobapiote
TUX6V uMEVe VALKG okourilovtdg ta opgong ue 0,5% didhvuo vmoyhoptadoug votpiov. Atoppiyte OAa o
Belyuota, T0Vg LAPTUPES KON T VALKG OV ypnotpomotnfnkay otiy eE€taon og e0v meptelyav LoMopaTIKovg
TOPAYOVTES.

Mpo@uUAGEEIG XEI1pIoHOU
Mn ypnotponoteite toug pdprupeg ACCURUN petd my nuepopmvio Angng. Anogvyete m utkpoBrakn poruven
TOV HOPTOPGY K0T T0 GVOLYHO Kot T0 KAEIGLO ToV dLokidimy.

OAHTIEZ ®YNAZHZ

Duldooete tov Betiko paptupa [gM yro CMV ACCURUN 146 otoug -20 °C. Moig amoyuyBet kar avouytet, o
Betukdg naptupag IgM yio CMV ACCURUN 146 8o npénet va guhdooetat 610 yuyeio otovg 2-8 °C kot va
omoppinteton petd omd 60 nuépeg. Metd to Gvotypa, KatoypayTe Ty NUEPOUNVIC OVOTYHOTOG KoL TV
nuepopnvio AEng oto otokido. Ae cuviotdviot todhomhot kUKAoL KoTdwuEng-amoyuéng 16Tt evagyeTot va
£youv petapintég avemBupnteg emdpaoelg 610 anoteéonota 1ov eketdoenv. o va omotpanel tuyov
dLappon, oukdooete Ta grodidia oe pbLa BEom.

ENAEIZEIZ AZTAGEIAZ 'H AMOIQZHZ TQN ANTIAPAZTHPION
Tuydv petaPolrég mg duotkig enoavions eviEyetat va vmodnAdvovy aotddeta 1] cloiwon TV popTipev
ACCURUN. Atehipota mov eivat epoaveg Bord Ba mpénet va amoppintoviat.

AIAAIKAZIA

Mapexoéueva vAika

0 Betuidg paprupog IgM yie CMV ACCURUN 146 mopackevdletat and avBpdmivo 0pd 1) thdopia mov eivat
avutdpaotikd yio 1o avi-CMV kot pn avudpootikd o to HBsAg kot yo avitedpato otov HIV 1 kot 2,
HTLV I ko 11, ko8 ko otov HCV.
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YAIKd Trou amaitouvral aAAd Sev mapExovrai
Avatpélte oTig 0dnyieg mov TOPEYOVIOL GM6 TOUG KOTUOKEVUOTEG TOV KLT e£ETAOEWV OV B0 ypnotponotnfovy.

O3nyieg xpriong

Adnote Tog paptupeg v §BGcovY oe Beplokpasio Swpatiov TpLy omd T XpNon Kot KeTonLy EMOTPEYTE T0Ug
uépTupeg 670 Yuyeto o phhaén apécng netd m ypron. Avapeiée 1o mepieyduevo tov oLakdiov
neptotpedovtdg ta omakd. Ot pdptupeg ACCURUN Ba mpémet vo nepthopfavovion oe extédeon e&étaong
akohovBOVTOg akptag TV 1810 SLodLkocic oV TOPEYETOL GG TOV KATHGKEVAOT Yo Gyveota delynoata. Ot
néprupeg ACCURUN AEN mpénet va avtikofiotovy ta aviidpootipia Betiko kot opviikod poptupe tov
TOPEXOVIOL [IE KATAOKEVOGUEVD KIT eEETAGEMY.

MoloTiKOG éAeyxog

Eneidn ot udprupeg ACCURUN 8ev €xouv amodoBeioeg tipég, ouviotdtat KGBe epyooTpLo vo ETLKUPOOEL
xpnon kabe noptidoag uaptupa ACCURUN pe kdbe e181k0 6votuo Tpocdioptopoy mptv and m cuvin xprion
0V 670 £PYOGTIPLO.

EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATOQN

Ta entnedo ovudpootcdmog v Bettkod paprupe IgM yro CMV ACCURUN 146 evdéyetan va motkilouy
avahoyo pe Tig eEETAOELS SLOGOPETIKEOV KATOOKEVOOTOV Kot TLG SL000peTtkeg maptideg kit e&etdoewy. Eneldn
0 paptupag dev xel anodobeion T, T0 EPYOOTPLO TPETEL VO KABLEPOOEL £VO EVPOG TLHAV YL KGBE
naptida tov Betikov paptupa [gM yro CMV ACCURUN 146. Edv o anoteléopata yia tov Betikd péptupa
IgM yie CMV ACCURUN 146 eivart k16 100 KaBLEpUEVOD 0MOJEKTOV EVPOUG TIUAV, VT EVEYETAL VOl
anotehel €vdetdn un tkavoroutikiig anddoong g eé€taong. [bovég attieg oovudaviog meptiaupivouy:
ahholwon Tav avidpaotpiov Tov kit eEET00MG, GOGALE TOV XEPLOTY, ELATTOROTIKY anddooT Tov eEOTALONOD
1 poAuvon eV avdpootplov.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

OI MAPTYPEZ ACCURUN AEN IIPEITEI NA ANTIKAGIETOYN TA ANTIAPAZTHPIA OETIKOY KAI
APNHTIKOY MAPTYPA TIOY ITAPEXONTAI ME KATAXKEYAZMENA KIT EZETAZEQN.

Tpénet va oxolovBolvtor miotd ow AIAAIKAZIEY EEETAZHY xou v EPMHNEIA TQN AIIOTEAEEMATQN
OV TAPEHOVTUL OMO TOVG KUTOOKEVOOTES TOV KT eéetdoeamv. Tuyov omokhiceig and Stadikasieg mov
GUVIGTAVTOL OO TOVG KOTUOKEVOGTEG KIT eEET0MG EVOEYETAL VO TPOKOAEGOLY i1} OELOTIOTO MOTENEGHATOL.
O paprupeg ACCURUN 8ev etvar Bobpovountég kot dev mpémet vo ypnotponotovvtot yio Pabuovéunon
TPOGBLOPLOUAY. AVToL Ot papTUpES Bar mpEmeL vor ypnotponotovvtat katd my ekétaon Seryudtev opol 1
mAdopotog. Ta yopakpLotikd anédoong yia tov Betikd paptupo IgM yie CMV ACCURUN 146 €xovy
emPeforodet pévo yio my IgM yio CMV. Avopeveis suvbiikeg amostodng n/kat ovAagng 1 xprion paptopav, n
nuepounvio Aigng tov omolwv éxel nopéAbet, eviéyetat va mpokodEcouy EGOUANEVD amOTEAEOUATO.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

0 femikog papropag IgM yre CMV ACCURUN 146 AEN EXEI ATIOAOOEIZA TIMH. Eidikd enineda
avtdpaotikémog Bo motkiAhouy petatl TpocdLopiopdy SLudopETKdV KUTOOKEVOOTAV, SL000PETIKGOY
Srodikactav, Stugopetikav aptbudy aptidog kot dtadopetikav epyoompiov. Kabe uepovopévo epyastmpio
TpEMEL Vo KaBLepaoet dladikasieg yio Ty edapuoyn £VOG TPOYPALIATOS SLaGHGAIONG TOLOTNTAG KOL YLo TV
napokorovBnon mg omddoong v eketioewv o cuviiOn fion. Kabe epyoompio B mpénet va kabiepdoet o
81K0 10V £VPOG AMOdEKTAOV TV Lo kGBe e&étoiom. T1o mapddetypa, 0 amodekto £0pog TIHAY EVIEETOL VO
nepthopPaver Oheg Tig TIéS evidg 2 K@Y amokAicewv g péong tung 20 onueiov dedopévav mov
LapPavoviar oe 20 avolveelg o mepiodo 30 nuepdva.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AOAOZHZ

Ot pdprupeg ACCURUN €xovv oyediactel yia yprion pie in vitro dtadikocieg mpocdioptapon yio 6komols
napokorovBnong me anddoong 1w mpocdoptopadv. O Betikdg udptupag IgM yro CMV ACCURUN 146
napookevaletol omd avBpdnivo opd N TAdopa Tov eivor oviidpastikd yio 1o avii-CMV kot pn aviidpootikd
1o 1o HBsAg kot yia ovtisopata otov HIV 1 ket 2, HTLV I o 11, ke kot otov HCV. Ot pdprupeg
ACCURUN &ev €yovv omodobeioeg twég. Ewdikd eninedo avudpootikdmuog o notkiihovy peta&y
TPOGOLOPLOUAY SLAGOPETIKAV KATHOKEVOOTAV, S1000pETLKAV S1o01KaOLAV, S1ad0peETIKOV aptBudv Taptidog
ko Stagopetikav epyasmpiov. Kabe pepovopévo epyaotipto mpénet vo kablepdoet Stodikooieg yio myv
£00pUOYT EVOG TPOYPAULOTOG SLACOAALOTIG TOLOTITOG KOt YLt TV ToporkoAolBnon g amddoang Tov
eketdoewv oe ouvion fdon.
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