PF4 IgG™

ENAEAEI'MENH XPH>H

PF4 IgGTM etvan o ototikn, pébodog avarlvong yio v aviyvevon aviicopdtov IgG oxetildpevav pe v nrapivn o
avOpmdmTvo 0po.

IMa Epyaotypioxny Awyvootiky Xpron.

HEPIAHYH KAI EIEEHTI'HYXH

Ot aobeveic mov vIokewTon oe Oepomeio Nrapivig ent ToVAGLGTOV [a EBSONESA cLYVE avarTiosovy Bpoppokvttaponevie. '
& UEPIKEG TEPIMTMOELC, TO EMIMENT, OLUOTETAAI®V LEIDVOVTOL LOVO ELAYIOTO KOl ETAVEPYOVTOL GTO PUGIOAOYIKO, OKOLO KO
gvoow ovveyileton  Bepaneio. Avtog o ToTog BpopforvtTaponeviag ovopdletal «Tomog I» nm gwonpo@ﬂ]m
Opoppoxvtrapomevia (HIT) kot oty omoia dev mailovv Stapesolafntikd pOAO TO AVTICAOLOTA.

e dAAovg acbeveic  Opopporvttaponevia eivar cofapdtepn Kol GE QVTHV TO AVTIC®UATO ToioVV StopeGOAAPNTIKO POAO.
Avt 1 katdotaon opiletar og «Tomog II» HIT. O Tomog I HIT Bempeitar ev yével kadonng katdotaon, eved ol aobeveic pe
Tomo II HIT dwatpégovv kivduvo va avarto&ovv cofapdtepn Opopforxvttaponevio kabmg kot aptnplaxni 1 eAefikn 8pouPmon
av ovveyotel 1 Oepaneio nmapivng. Avticopata cuoyetilopeva pe tov Tomo I HIT pmopodv va aviyvevbovv pe apketoic
tpémove. Ot mepiocdtepo cuvnBiouéveg teyvikég ivon 1 e€€tacn g cmcccouarcocmg arpometodiov,’ 1 e&étaon
ameAeLBEPOOTC GEPOTOVIVIG, KO 0 TapdryovTog atpometohiov 4 ELISA.®

Eivan mAéov yvooto, o6t ta oyetilopeva pe tov Tomo 11 HIT aviicopoata avayvopifovv tuipata, og o Tpoteivn
QLUOTETOAM®V, 1) 0Ttola £xE1 TPOGdI0PIoTEL WG «TapdyovTag oupometaliov 4» (PF4) , ta onoia dnpovpyodvion 6tav o PF4
GUUTAEKETOL LE TNV NIAPivI 1 LE KATO10 GAAO YPOUUIKO TTOAVOVIOVIKO GLUGTUTIKO OT®G VAl TO TOAVPUVIALAKO
csov?upiéto(PVS).g’10’l :

Ta pkpoPubicpata (Bertimpévng) Xtepedg ®aong PF4 IgG™ mapéyovv akivnronomuéve copmioko PF4:PVS wg otdyo, yia
v aviyvevon avticopdtov oxetilopevav pe tov Tomo 1T HIT.

APXH

O opbg tov aeBevovg Tpootifeton Tpootifetal ota Pubicpata TOL Eivol ETGTPMOUEVE LUE TO GOUTAOKO TOPAYOVTO OLULOTETAA MV
(PF4) pe PVS. Edv éva avayvopilov pio 8éon oto PF4:PVS avticopa ivar mapov, Ba deopevtel. Kotomv, o un deopevpéva
AVTICOUATO EKTAEVOVTOL AVTIOPAGTHPLO OAKOAIKNG (OGPATACNC CNUAGUEVTS LE avTiavOpamivn avocopalpivn (katd- IgG)
npootifeton ota Pubicpata kot enwaletor.To un deopevpévo katd- IgG exkmAévetar kot Tpootibeton to vrocTpmpo PNPP (p-
VITPOPEVUAIKT] pOGPATAOT). MeTd amd nepiodo endaons 30 Aentdv, N avtidopoot S1okOTTETOL e dtdAvpe LOPOEELSIOL TOV
vatpiov. H orttikn TukvoTnTa TG OmOKTOUEVNG YPOONG LETPATOL LLE PACHATOPOTOUETPO.

ANTIAPAYXTHPIA

Avatatog apBpdc avoivcewv avd dayvootikd covoro: 13 (HAT13G) or 45 (HAT45G)
‘O)o ta avTidpaoTiplo. TPETEL VO, amonKevOVTOL OTWS OVAYPAPETOL GTNV ETIKETA.

1. Miukpopubicpota: Tawvieg pikpoPubicpudtov eninedov TOUEVH 6T0 0TOi0 VYNADG KEKOOOPUEVOS
MS napdyovtog oponetariov (PF4) copmlorog pe molvfvoiikod covAipidto (PVS) €xet axtvnromonfet. Ta
pikpoPubicpata ecwrieioviat og emavacepoyilopevn 0nkn alovpviov. Etopa mpog xpnon.

2. Svpmvkvopévo (10x) ITAvotkd PF4: Apaiopévo puBuioticd didivpa tpt (vdpo&upebudr) apvopediavio
HTCW mepLE oV yAmpovyo vatpro kot Tween 20. 1% vatpalidlo. ApaidoTe e AMOVIGUEVO 1) OTOGTAYUEVO VEPD
7po ypnonc. Arodnkevoate to [TAvotikd AdAvpe £oc 48 dpeg og Beppokpacio doPATIov 1 £0G Kot
enta pépeg oe Bepuoxpacio 2-8°C.

3. AaAdNG Agtypdtov: Pubuiotikd Avlopa Doceopicdv. 0.05% vatpalioo. Etoywo mpog ypnon.
HSD

4. Arddopo Yrootpodpatog: Avtd to didivpa mtepiéyet drabavorapivn kon yAoprovyo payviocto. 0.02%
SB vatpalidro. ‘Etoo pog yprion. [lpootatéyoate and 1o Poc.
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5. Arddopa Araxorng Avtidpaonc: 3 M Yopo&eidio tov Natpiov. ‘Etopo mpog yprion. Xpnoyomoteiote pe
SS TPOGOYN).

6. Avtidpaoctiplo Xvlevyuatog: X0levyuo AAKOAKNG POGEATACNC 0ryOg LE OVTICOUN avOp®TIVIG

HAG avocoopapivng vynidg kekabapuévo (IgG). 0.1% Natpalido. Apardote otov AloAvtn Astypdtov Tpo
xpfiong.
7. Yréotpopo PNPP (p-vitpopevoiikn ooceatdon): Kpuotadliikn okovn. AVoGUGTHOTE LE OMIOVIGUEVO 1)
PN OTOGTAYLLEVO VEPD KOl 0puldoTe 610 PuBpioTtikd Atdivpo Ynootpdpotog po xpriong.. [lpoctatéyoate
and to Dwg.

8. Betikdc opdg Eréyyov. AvBpdmvog opoc. 0.1% vatpalidio. Apaidote otov Atodvtn Aetypdtov mpo

HPC YPNOTG.
9. Apvntikog 0pog EAéyyov. AvBpdmivog opdc. 0.1% vatpalidlo. Apoidote 6Tov AdAdTn AStypdTmv Tpo
HNC PNOTG.
10.  Mepppaveg kGAoyng TAaKmv.
PS
MNPODPYAAEEIYX

Mnyv ypnoylomoteite porlvcpéva 1 Boid avtidpactipio.

EIMIBAAAETAI ntpocoyn mpog amopuyny LOAVVGTG Tov AlaAdTn Astypdtov Kot Tov Avtidpactnpiov Zulevyunatoc. H €&’
apeieiog LOAVVOT OLTAOV TOV AVTIOPASTNPIOV e avOpmdTIvo opd Ba Exel MG AmOTEAEGLO TV OVOETEPOTOINGT TOV
2u{evyHOTOG Ko ¢ €K TOVTOV, TNV AOTLYI0 TG AVAALOTG.

Mnv ¥pNGUYOTOIEITE AVTIOPACTNPLN TEPOV TNG AVUYPAPOUEVNS NV i0g ANENG.

Ta, TepieyOUEVA GTO SAYVOGTIKO GOVOAO, HiKpoPuBicota Kot ovTidpacTiplo. SEV TPETEL VA YPTCLLOTOLOVVTAL LE GAAO
oUOTNUO AVAALGNG.

YToKaTdoTao TOV GUGTATIK®OV E GAAML, OO TO TAPEXOLEVO OE QUTO TO S0 YVOGTIKO GUVOLO, UTOPEL VoL 00N YN OEL OE
AavOocUEVOL OTOTEAEGLOTO.

Amoppiyate 0molec ToGOTNTEG APUIOUEVOL AVTIOpacTnpiov Xvledyuatoc, apatopévov Aetikod Kot Apvntikod Opov
EXéyyov, kot apatopévou 1 avacvotopévov avtidpactnpiov PNPP petd and kdbe avalvon.

Kotd 11c apoidoelg, 0kohovbeioTe TIC 001 YiEG TOV KOTUGKEVOGT TOV SLOVEUNTAOV Y10, TIG TEYVIKES SLOVOUNG Kol EKTAVGTG.
H xoatd v 1ehevtaio endaor, avtidpoaon evDHOTIKOD VTOCTPAOLATOS, Eival vaicOntm oty Beppokpacio kot Tpémel vo
devepyeitan og gEleyyopevn meployn, oe Beppoxpacio 22-25°C.

E&’ autiog petaforadv ota 6pyava 1 vYnAOTEP®V 1 YOUNAOTEP®OV BEPLOKPOCIOV dOUATIOV, GLVIGTATOL KAOE EpyaoTnplo
Vo KaOIEPAOVEL GUYKEKPIUEVO YPOVO ETMOCTG, EAAYICTO LEYOAVTEPO 1) LUKPOTEPO, TPOKELLEVOD VO EXEL GUVETT KOl
a&omiota omoteléopata TV opmdv EAEYyov. Emeldn n Beppokpacio e tehevtaiog ETMacNG EVOEXETAL VO EMNPEACEL TIC
TIUES TOV 0PpOV EAEYYOL, EIVOL ONUOVTIKO VoL EAEYYXETAL TEPLOJIKA 1), 6€ Beppokpacio dwpatiov, dtadikacio TG EXMACTC.

IIPOXOXH

‘O)ot 01 YpNOYLOTOIOVUEVOL GTOVG BETIKOVG Kol Apvntikovs Opovg EAEyxov yio avtd to Tpoidy avBpamvol opoi, £xovv
e€etaotel kou Bpebei apvnrikoi yio avricodpato kotd HIV, HCV kot HbsAg amod tig eykekpyuéveg pebodovg tov FDA.
Qo1600, Kapio pEBodog eAéyyov dev umopet va eyyvndel andivta v arovcia tov 100 HIV, Hratitdag C, Hratitdag B,
N GAA®V HOAVCLOTIK®V TOPAyOvVImV. ¢ €K TOHTOV 0 YEPICUOS AVTMV TMV VAIK®Y GUVIGTATOL VO, Eival TETO10G OC GV val
EMPOKELTO Y10 €V SVVAUEL LOAVGLOTIKO VAIKO.

Kdanown amd to mapeydpeva 6 avutd TO S10yVOGTIKO GUVOAO OVTIOPAGTIPIO TEPLEYOLY VOTPOLidlo MG CLUVTNPNTIKO.
MPOXOXH: To vatpalidlo avtidpd pe Tov XoAKO Kot ToV LOAVPO0 TV VOPAVMKDY COANVOGE®DVY Kol oynpatilel
eKpNKTIKA petardikd alidio. Otav anoppintete T0 AvTIdPUGTNPLO, TEPLYVOTE TO LE APBovo vepd 0VTMC MGTE VO
aropevyBel o oynuatiopnds alidiov. To vatpalido eivar dnAntipro kot to&kd av £pbet og emapn pe 10 dépra n
amoppoenOei and 115 PAevvoyovoug pepfpavec.

To dudopa drakomnc g avtidpacnc (NaOH) sivor dafpotikd. Amoehyete TV enopn e To dépua Kot o pdrie. Tuyovoa
TTMOON TOL dAVpOTOC TPETeL vo. Kobopiletar apécmg.

Amoppiyate OLo T0 GLOTATIKAE OTAY OAOKANP®OOEL 1 AVAAVOT GOUPOVA LLE TOVGS, KOTA TOTOVS, KOVOVIGHOVC.
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XYAAOTH AEITMATOX

To aipo mpémel va cuAAEYETON XOPIC OVTUTNKTIKO YPNCLOTOUDVTOS ACTTTIKY TEXVIKT Kot TPEnel va eEetdletan evoom eivar
QPECKO KOO, TPOKEUEVOD VO EAOYLOTOTTOIELTAL 1] TTOOVOTNTA YELSMOG BETIKOV 1| YEVSADS APVNTIKADV OVTIOPAcE®V, €5 artiag
gite akatdAANANG amobnKkevong ite pOALVONG TOL detypatog. Ta deiypoto To omoia 6V UTopovV va EEETAGTOVV OUECHS ,
npénel glite va anobnkevovon og Beppoxpacio 2-8°C ent oyt meprocdtepo amd 48 dpec, eite va katoydyovtal. Ta delypoata mov
katayvyoviot og Oeppoxpacio -20°C 1 xounAdTEPN, TAPOUEVOLV OE KOAN KATAGTAON Yo apkeTd Koupd (2-3 xpovia). Qotdco,
TPOKEUEVOL VAL OTOPELYHOVV 01 KATAGTPOPIKES EMMTMCELG TNG ETOVAAAUPAVOLEVTS KATAYLENG-OTOYVENS , GLVIGTATOL 1|
TonofETNoN TOV JEYHATOV G€ E10IKA PLoAidio KaTAWLENG Kot 1 amofNKeVoN TOVG G HKPEG TOCOTNTEG OTIV KATAWVE.

AmoQUYETE TNV YPNOT KATOWYUKTOV Y®pic Tdyo.
O opdc Ba Tpémet va droympileTor amd o puHpd KOTTOPA OTAV OTOONKEVETAL 1) OTOGTEAAETAL.

ZOUOTION | CLGCOUATMUOTA GTO OELYILOL EVOEXETAL VO TPOKAAEGOVV YEVOMG OeTIiKd amoteAéopata 1 AavOACHEVES TILEG OTIC
enavainmtikég e€etaoets. Ta mepiéyovra copatiotn deiypata npénet va kabapifovral Le puyokEVIpIon TPo TG ovAALGTC.

Movo olikog avBpdTIVOGg 0pag givatl KOTAAANAOG Yo avtr) TNV avdAivon. Ilponyoduevn apaiwon Tov SeypdToV Pe 0TIONTOTE
Ao amd PLoIOAOYIKO apvNTKd avBpdmvo opd ELISA, 6o propovoe va ennpedoet To 0moTEAECLOTAL.

Amopuyete TNV ¥pnom WKPOPLOKE HOAVGUEV®VY, ATOYK®OV, IKTEPIKOV, 1| AdPOVOTOUEVOVY IE BEpuavor detypdtov, 10Tt
LTOPEL VO TPOKOWYOLV U1 GUVETN OTOTEAEGLOTOL.

MPOXOXH: Acgiypota mov £ovv ene&epyaotel e nropivn dev Tpémnel va ypnoponombody e avty TV avaivon.
AIAATKAYIA
Hapeydpeva Yrka:

Ta @loAId10 EVOEYOUEVMS VOL TEPLEXOVV TEPIGGATEPO OVTIOPOUGTNPLO OO TO TEPLYPUPOUEVO OTIG £TIKETEG. BePfawbeite 61
UETPATE TO OVTIOPAGTAPLO LE L0 KOTAAANAT GUGKELT KOTH TNV 0POimOT).

1. 4-1x 8 Tawieg MikpoPvbiopdraov pe Bdon ompiéng (HAT13G) 1
12 — 1 x 8 Tawvieg Mikpopubicpdatov pe faon otpiéng (HAT45G)
1 x 50 mL Zvpmokvopévo ITivotid
1 x 30 mL AwAvtn Astypdrov
1 x 14 mL AwdAopo YTooTp®UoTog
1 x 14 mL Awdropo Ataxonng Avtidpaong
1 x 80 pL Avtidpaoctnpiov Zvlevypatoc AvtiovOpaomvng IgG
4 x 50 mg PNPP Ynoorpopa (HAT13G) 1
6 x 50 mg PNPP Ynootpopo (HAT45G)
8. 1x 100 pL Oeticdg opdg eErEyyov
9. 1x100 puL Apvntikdg 0podg EAEYYOL
10. Touvieg oppdyiong IMiakdv

Nownkwd

IIpécBeta Amartovpeva Yka:

1. Aokipootikol coAveg Yo Ta delypoata achevdv Kot 0patdoEL; 0pdv EAEYYOV Kol avTOpacTpimV

2. TIutétteg petagopdc

3. PuBulodpeves pukpommérteg davoung 1 — 10 ul, 10 — 100 pL, ko 100 — 1,000 pL kot pOyyn wog xpiong
4. Xpovopuerpo

5. Zvokevn avayvoong kpomhakag tkavi vo petpd OIT og 405 1§ 410 ko 490 nm

6. ATIOVIGUEVO 1] ATOGTOYLEVO VEPO

7.  ATOpPOPNTIKEG TETGETEG YOPTIOV

8. Zvokevn TAGNG PIKPOTAKOG

9. ZVoKELT PLYOKEVTPIONG Y10 TOV SO MPIoUO TOL OPOV 1| TOL TAGGHOTOG TV SEIYUATOV TOV AcOeVDV.
10. Xvokevn endoong 1 véatoAovtpo 37°C

11. Xoiperog Hrapivn, USP 10,000 povadeg/mL



Awdikacio Avdivong
1. Ag@note 6Aa ta avTdpactiplo va Ephovv og Beppoxpacio dopatiov.

2. ®tdéte to dtdivpa [Mivotikod, apaidvovtag to. IIpocbéote 1 dyko Zvumvkvopuévov ITAvetikov og 9 Oyiovg
OTLOVIGUEVOD 1 ATOCTAYUEVOL VEPOL. Avauei&ate KaAd.

3. Koabopiote Tov apifud tov, Tpog e&ftacn, detypdtov Tov acbevav. Xpnoyomoteiote to DvAro Kotaypapng yio va
npoodiopicete TNy BEom Kabe detypatog amotedovpevn and dvo(eg dSuthovv) Pubicuata. Kataypdyte v tovtdtra kdbe
delypartoc oto ®OHAA0 Kartaypapnc.

MMPOETOIMAXIA AEITMATQON KAI OPON EAETXO0Y

4.  Apudote ¢ okoroOOmg Ko avopei&ote KoAd:

Oyxo Awdvt Oyxo Aglypotog
Agtypdrov
HPC 294 uL 6 uL
HNC 294 uL 6 uL
Agilypo AcBevoug 294 uL 6 uL

[MAPATHPHZH: T v akpifelo TV 0moTEAEGUATOV, EIVOL GNUOVTIKY 1 OKPIPNG HETPNOT TOV SELYHATOV KOl TMV 0pDV
EAEYYOL TV 060EVOV.

5. Aowpéote 10 Thaiclo TV pukpofudicpdtov amwd ™ ONKn. ApEcOS AQUIPECTE KOl ETAVOCOPAYICATE TIG TOVIEG TTOV OEV
ypeloviol, 6TV TPOCTATEVTIKY BNk,

I[TAPATHPHXZH:  Z10 d1ayveotikd 6OvoAo TopEyetal Hovo éva mhaicto. My 1o metdte émg 0Tov, £xouvv ypnotponomdel
OAEG o1 Taviec.

[TAPATHPHZH: IIpocavotoiiote to fobpia pe 10 Al oty dve apiotepn yovia. Befoaimbeite mmg dha o fobpia eivar
owoTd Tomodetnpéva kot fabdid otig eykomég Toug. Apifueiote KAOe Gepd Yo vo amo@OyeTe AGON.

Awnpeiote TV 10100 KotevBuVoTn otV LKPOTAAKN 6 OAN TNV dtdpkela TG eEETaom.

6. Ilpocbécate 300 uL tov [TAvotikov dahdpatog ota tpokadopiopévae Bubicuata. Kol apnote ta o€ Oeppokpacio
dopatiov ent 5-10 Aentd.

7. Avoppo@eioTe T0 LYPO SLVATA KOl OVOTOd0YVPIGTE GE ATOPPOPNTIKO YOPTL TPOG ATOPLYT APVYPOVOTG.

8. TIIpocbéote 50 UL 1oL KaTAAANLOL apaidpEVOL 0pov EAEYYOL 1 detypatog ota Pubicpata dmws £xel Kabopiotel oto VA0
Koataypaenc.

ITAPATHPHXH:  Mnv npocBétete detypata M aviidpactiplo oe TVPAL Bubicpota.

ITAPATHPHZH:  Av géetdlovrol moAlomAd delypota acfevadv Tantdypova, LOVO £va GET OpOV EAEYXOV OTOLTEITAL.
TOIIO®ETEIXTE ETIKETEX XE KA®E TAINIA I[TPOZ AITIOOYT'H AAGQN.

9. Zoepayiote To pikpoPubicpata pe tovio kGAvyng TAakdv Kol enwdote yio. 30-35 Aentd o voardAovTpo 37°C. Edv
ypnoomron el Enpd enwaotikd, avéfcate Tov ypdvo enmaong Kot 10 Aemtd.

10. Apoidote o Avidpactipro Zvlevypotog pe tov Ataddt Aglypotog pe avaroyio 1 tpog 100. Xpnowonoteiote doyeio
TOAVTPOTVAEVIOV.

Touviec: 1n2-1x8 4-1x8 12-1x8
HAG 10 uL 20 uL 60 ulL
HSD 1.0 mL 2.0 mL 6.0 mL




[MAPATHPHZH:  To Avuidpaoctipio Zvlevypartog ival iEmdec. Eppantiote to pOyyoc 610 Avtidpaotiplo Zuledyportog
P TV dravoun kat EePydlate petd v tpdobeom 6tov AloADT Aelypotog. AVoKatéyTte KOAA.

11. TIAYZIMO:

a) Avoappognoate ta tepieyopeva kde PuBicpaTog Kol apLYPAVETE GE ATOPPOPNTIKO XOPTL.

b) IpocBéote 300 pL, [Mivotikod AeAdpHaTOG.

c)  AvoppopnocoTe 1 APAPECTE TO VYPO.

d) Emavoidfare ta frpata b + ¢ enl cuvolkd 3 1 4 mAvcipota.

e) Aogapéote amdToLa TO VYPO Yo va aPopeBoHV TO VTOAEILUATA TOV TAVGTIKOD SIAVLOTOC. AVASTPEYATE O
ATOPPOPNTIKO YOPTL Y10 VO EUTOSIGETE TNV APVYPOVOT).

IMAPATHPHZH:  Eivou onpovitikd vo apopécete tereimg OAo T0 TAVGTIKO S1GAVL LETA TNV TEAEVTAIN TAVON.

12. MpocBécate 50 pL apaiwpévon Avidpactnpiov Zulevypatog (0nme avth £yve o€ TPONYOOUEVO GTAS10) GE OAN TA
Bubicpata EKTOX and avtd mov Exovv yapaxtnpiotel og TYDAA.

13. XEoppayiote ta pikpoPubiocpata pe tovia oppdyiong mhdkog kot enwdote eni 30-35 Aentd og pndvio 37°C. Av
xpnoomoteiton ENpd enmacTiplo, avénote Tov xpdvo katd 10 Aentd.

14. Apauwote 10 Yrootpopa PNPP npocBétovroc 0.5 mL amootaypévo 1 antovicpévo vepd oto gloAidto. Eravatonobeteiote
t0 Atddopo Atokomng g Avtidpaong (stopper), kou avakatéyte kadd. [Ipootatéyte and 10 g, Emg TV XpNon.

15. Apoidote to PNPP pe to PuBpuoticd Awdivua Yrnootpopatog o€ avoroyia 1 wpog 100.

Towiec | 172-1x8 4-1x8 [ 12-1x8
PN 20 uL 40 uL 120 uL
SB 2.0 mL 4.0mL 12.0 mL

Avouei&te kohd . [Tpoostatéyte amd T0 emS, £mG TNV XPNoN.
16. TIAYZIMO:

a) Avappoonoarte ta tepleyoueva kdbe PubicpoTog Kot apuypaveTe € AmoppoPNTIKO XoPTi.

b) IIpocBéote 300 pL, [MTAvotikod AwAvpotoc.

¢) Avappoonoate 1| aQapésTe T0 VYPO.

d) EmavaAidfarte ta frpata b + ¢ eni cuvolkd 3 1 4 mAvcipota.

e) Aogaipéote andtopa To VYPO Yo va apatpefovv T VTOAEILUOTA TOV TAVGTIKOD SOAVLOTOC. AVOSTPEYATE OE
ATOPPOPNTIKO YOPTL Y10 VO EUTOSIGETE TNV APVYPOVOT).

[poywpeiote ypyopa oto exdpeva 3 frpata.

17. TpocBétete 100 pL Tov apormpévov daavpatog PNPP og dha ta fubicpato EKTOZ avtdv mov £gouv yopaktnplotel g
TYDAA.

18. Agnote ta pukpoPubicpata va otabovv oto okotddl eni 30 Aentd oe GEPMOKPAZIA AQMATIOY (22-25°C).
IMAPATHPHZH: O ypdvog emdaong kot 1 Beppoxpacio petd v mpdcobeon tov PNPP eivon kpicipwo. MHN tpononomoete

TOVG TPokaBopLoUEVOLG XPOVOLG TGOS Kat TV Beppokpacio. I'ta Adyovus dwatipnong otabepotnrag,
EEKVINOTE TNV YPOVOUETPTON AUECHS LETE TNV TPOSHEST TOL AVTIdPAGTNPIOL 6TO TPAOTO PLbicua.

19. Awxoyte v avrtidpaon tpocdétovrag 100 pL Atoddpatog Alakonng tng Avtidpaong og Kabe fudioua pe v idwa oepd
pe v onoia tpooetédn to vrdotpwpa. [Ipocdéote 200 uL Awoddpartog Atokonng tng Avtidpaong oto TveAd Pubicuorta.

20. Awpaote v anoppoenon (OI1) ke Pubicpatoc ota 405 1 410 nm ypnoyomoidvtag eiktpo avapopds 490 nm. Edv ta
AmOTEAEGLOTO OV UTopoDV va SofacTodv apécms EmoTpEYTE To fuBiclate 6€ GKOTEWO HEPOS KOt APNOTE TO VO LEiVOuY
€w¢ ko 30 Aemtd.



21. Agupéote Tig amoktnOeiosg Tinég omd To ToeAd Pubicpata amd dAa To fubicuata derypdtov kot opdv eELEyyov. TToAld
ootopeTpa ELISA givor Tpoypoplatiopéve va SIEKTEPULDOVOVY oTO TO GTASIO CVTOUATO.

22. Kartaypdayte 1o arotelécpota oo DOAAo Kataypapng AmoteAeouaTOV.

HOIOTIKOX EAEI'XOX

O motoTikdg Edeyyoc Tov PF4 IgG™ givorl eVE®UOTOUEVOG GTO GUGTIILO AVAAVOTG LE TNV GUUTEPIANYT TV APVNTIKOD Kol
Betikod Opav EAEYyov. Avtol o1 opoi eAEyyov Tpémel va cuumepAapfavovial o€ KGO TE0T EEETOOT) TPOKEUEVOD VAL
wpoodiopifovral TuyovTa TEXVIKA AAON Kot Adon avidpactnpiov.

Kpimpuo a&romog e€étaonc:

Apvntikd op6 EAEyyov Oetikd 0pd EAéyyov
Mécog 6pog OD <0.300 > 1.800
(OIT= Ontikn Mukvotra)

Ot amoktnBeioeg, amd dmhég avarvoeig, Tinég Ol Ba mpénet va gumintovv pésa oto 20% tov pécov 6pov TV dVo Tindv. Ta
delypota, Tov omolwv ta amotedéopata Bpickoviol E£m amd avtd To Oplo, TPEmeL va, enaveEeTacOovy.

ITAPATHPHZH:  H xoxn emavoAnyipotno TV SImAQV pmopet vo givol amotéhesa. TopdAetyns Tov aviidpactrpiov 1 Tov
delyporoc, dvion tpdcobeon avidpactnpinv, dviceg Beppokpacieg KoTd TNV encdaon, arn’ gubeiog xbeon
070 POC KOTA TNV TEAELTOL0 EXMAOT 1| SLULSTAVPOVUEVT EMPOAVVET. H amotuyio va yiver 1 e&étaon eig
SmAovVv, EVEEXOUEVMG VL 00N YNOEL TNV amodoyn AvOaGUEVOY aTOTEAEGUATOV.

EPMHNEIA AHOTEAEXMATON

Ta anotedéoparta tov egetdoemv pe Tipég Ol ioeg N peyardtepeg and 0.400 OD Bewpodvron BeTikd.

ATAAIKAXIA T'TA EIMIBEBAIQXH ANTIZQMATOQN XXETIZOMENQN ME HITAPINH

1) Ze 1 mL tov AtoAdt Aetypdtov npoctéote 10 L nmapivng (10,000 units/mL) oe tehkn ovykévipmon 100 Movadeg avd mL.

2) Emotpéyte 010 Ppa 4 ovotépm. ApoidoTe T SElypata TV 0o0evav Kot tov BETIKO 0pd EAEYYOV GTOV TTEPLEYOVTA
nepiooeto napivng Ataddtn Astypdtov . Eniong apaidote ta delypata tov achevdv, tov apvntikd Kot BeTikd opd
€AEYYOV, OTOV GUUTEPIAALPOVOUEVO GTO S10YVOCTIKO GUVOAO, ALOAVTN AgtypudTwv.

3) Ewvvdatmote ek véov, Tatvieg 0Tmg mponyovpévad. Ipocéote 50 ul detypdtov mov Exovv datnpndel o€ kaTdyvén
(aliquots) kdBe asBevovg, Kol apoldCEIS OpBV EAEYYOV, o€ Pubicpata €1g SITAOVV.

4) Awevepyeiote v e€étaon, dnwg teprypdoetar 6Ny «Awndikacio EEETaong n omoia Egkvd pe to Prjna 9.

EPMHNEIA THX ATAAIKAXIAY ENNIKYPQYXHX
H Avactoln Betikng avtidpaong katd 50% 1 mepiocotepo, mapovsio mepicoelag nrapivng Bewpeital EMKVPOTIKN Yo TNV

TOPOVGIa EWOIKOV AVTICOUATOV oL avTdpovv pe PF4/mmoapivn. O Betikdg opog eAéyyov Ba mpénet emiong va dei&el AvacToAn.
O 1tOmog TPoGdoPIooY NG Yo AVOGTOANG Etval:

(1) - Opog acBevovg ue Hrapivn - Apynricdg Opog Eréyyou X 100 = % Avactohi
Opég acbevoig yopic Hrapivy - Apyntikog Opog Eréyyov

Mopaderypa: O opdc acbevoig diver tiun O.I1 1.000 oty tumikn e&€toom pe apvntiky Tiun opod eaéyyov 0.200. Me mepicoeia
nuapivng, o 0pdg Tov acbevoig diver Tiun Ontikng [ukvomtoag (0.D.) 0.400. To mocootd emi 101G £KATO TG AVOGTOANG EIvaL:

(1) _(0.400 - 0.200)
1.000 - 0.200

H Avooctol pog Betikng avtidpaong katd Aydtepo and 50% amoterel £va S1popovevo anoTéreciio. AVTOG 0 TOTTOG
avtidpaong divetal omd Eva LiKpd TOG0GTO AVTICOUATOV 68 acbeveig Tov eivon vrontot yio Tomo 1T HIT. H onpoavtikdémra
aVTOV TOL THTTOL TG AvTidpaoTg dev Exel axopa KabiepmBel. Agv €yl axdpo TPOGIOPIOTEL TO AV, 1| EK VEOL XOPNYNoN
nrapivng o€ acbevels, v omoiwv 0 0pog divel SIPOPOVUEVO ATOTEAEGLA, EIVOL ACPOANG.
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X100 = 75%




HEPIOPIXMOI

Ta AavBacpéva aroteléopata propel vo TpokLYOoLV amd PaKTNploky HOAVVGT TV VMK®OV NG £EETOONG, OVETAPKELS XPOVOLS
EMMOOTNG, OVETOPKEIG 1 TANppELEIG TADGELG TV VIO e€€Taon Pubiopdtov, £kBeon Tov VTOGTPOUATOG o€ o’ gvbeing g,
éxbeom o€ LVYNAOTEPEG N YOUNAOTEPES OO TIG CLUVICTMUEVES BepUOoKpacies, 1| TOPAAEWYT] KATO10V 6TOdIOV.

H mopovcio avococupmleyLdTOV 1] GUGCOUATOUATOV AVOGOCPOIPIVIG GTO SElYLa TOV 0oBEVOVG, EVIEXETUL VO TPOKOAECEL
QVENUEV UN-E101KT OEGUEVOT Kal VO, TOPAEEL WELOMG BETIKA GTNV avaAVoN.

To amotedéopata QUTAG TG OVAAVOTG OEV TPETEL VO, XPTGLLOTOLOVVTAL MG 1 LOVN PACT) OGS KAVIKNG OOQaoTS.

Kémowot yapnoti tithot, xouning LotikdtnTtog aviio®uote Umopet va. unv etvot aviyvedotpa e Ty ¥pNon auTig TG
avaAvoNG.

Ta ypnoyorolodpeva 6g avTV TNV avaivot, coprmiéyuato PF4:PVS, unopei va dtoapépovv eAdyioto amd avtd mov
oynuoatiCovrat and tov PF4mmoapivn. Qg ek tovTov, givarl mbovo pepikd avtrydvao va avtidpovv pe copmiéypata PVS 1o omoia
dev avTIOPOVV PE CUUTALYLOTO NTOPIVIG KOl AvTIoTPOQO.

[Mop’ 611 M, amoktoOpeEVN He auTh TNV avdivor, Betikn avtidpaon pmopel va amotehel EVOEIEN TAPOVGING OVTICMOLOTOS
oyxeTilopEevov pe nropivn, n aviyvevon tétolov avitcopdtov, AEN EINIBEBAIQNEI v didyvoon nrmoptvompokAntig
Opoupoxvttaponeviog.

Mepikoi acbeveig pmopet va pépovv, amd T UGN ToLS, avticopata katd PF4.

Mo mv a&ordynon avtol Tov Tpoidvtog, dev ypnoloro|dnkay deiypata achevadv mov egetédnoav oe nrapivn aArd ot omoiot
dev vefAndncav oe Bepaneio nrapivig. Qg ek TovTOL, dev B Empene va eEetdlovtan delypata actevav, GAA®V, EKTOC OGMV
vroPaiiovion og Oegpaneio nmopivg.

EIAIKA XAPAKTHPIXTIKA AITIOAOXHX
Axpipew

H oxpifeto eviog g maptidac, 1 akpifelo amd moptida ot moptide kot 1 cuvokikh avakpieto g pebddov PF4 IgG™
npoodiopiotnkay. Tpio delypota e S10POPETIKEG GUYKEVIPMGEIS UVIICOUATMV TPOETOUAGTIKOY 0POLdVOVTOS £Va deiypa
0pov e LYMAS eminedo aviicoudtov avti-PF4 :PVS pnéca oe ochivoro avBpomiveov opdv mov dev mepieiyav avti-PF4 :PVS
avtioopato. To tpio BeTikd delypoto Kot éva apvnTikd detypa edéyyOnkov simhd o 10 dapopetikéc maptideg pe ™ pébodo
PF4 1gG™. T va mépovpe ty avaxpifeta tov O.D. Tydv, to dedopéva avarvdnkav ond v ANOVA copgova pe 1o CLSI
‘Eyypagpo EP-5A2. OvvroAoyiopol mapovoidloviatl 6tov Tapokdte mivake. Ta anoteAécpata mapovoidovv <10% CV yuo tig
OD tég 6Amv tov derypdtov. Emnpdcdeta, ta mapovoialdueva anotedéopata ovorlvdniay copewva pe to CLSI Eyypago
EP12-A. Yrpée 100% ocvppovia ota tapovstalOpHeva amoTeAEGHOTO VTOS TG TapTidas Kot amd Taptida oe Toptida yio kade
ELEYYOUEVO OETYAL.

Méon Axpifela Axpipelo Axpipela AxpiPetlo amod >hHvoro XHvolo
Agtlypa T Evtog ¢ Evtog g ano IMoptida oe SD Y%cv

0.D. TaPTIONG TapTidog IMoptida og aptida

SD Y%cv Maptida %cv
SD

Apvntikd 0.090 0.005 5.6% 0.008 8.9% 0.009 10.0%
Oproxd Oetikd 0.562 0.023 4.1% 0.056 10.0% 0.058 10.3%
Evdiapecso Oeticd 1.613 0.035 2.2% 0.075 4.7% 0.079 4.9%
Avatepo Oetikd 2.701 0.069 2.6% 0.092 3.4% 0.092 3.8%

PF4 IgG"" ®vororoyikéc Tipéc

Exatov £ikoot 0poi omd puotohoykoic vyteic 86teg eréydniay (e1¢ StAovV)pe To Sayveotikd ohvoro PF4 IgG . Ot tipéc
0.D. dgv mapovstalovy KavoviKy KOTOVOT Kol YU avTd T0 AGY0 L0 1)~ TOLPAUETPOTOMUEVT OVAALGT] XPTCLUOTOOMKE Y10 VOl
ATOPUGIOTEL 1] KATOVOLT TOL PUGLOAOYKOV £VPOVS TIHMV (95% Sdotnpa epmotocivig pe 90% sumiotosvvn). To dve dxpo
TOV gVupovg vroroyiotnke e 0.352 povadeg O.D.



Yoykpron MeB6dmv: Toykpion tov PF4 IgGTM pe ™ Aoxkipacio Arodéopgveng Xepotovivis (SRA)

Avo aveEaptnreg peléteg oxeddoTnKavV 011G 0oieg T0 TPTOKOALO PF4 IgGTM ovykpidnke 1660 pe 1o PF4 ENHANCED" 660
Kkat pe v dokipacio Amodéopevonc Sepotovivig (SRA).H  pébodog PF4 ENHANCED® givon mosotikr; ELISA yu v
aviyvevon IgG, IgA, kot IgM avticopdtov oxetilopevov pe nroapivn. Zovolwkd 400 deiypoata opav e&etaomkay (Site 1; n =
229 bdetypata, Site 2; n =171 delypata). Or kdtwdh nivakes delyvouv v avdivon tng pebddov GhYKPLoNG Y1 TO GUVOAMKE
OTOTELEGHOTO KO TV 600 PEAETAOV.

PF4 ENHANCED®
(OIAINS) Apvntikd  Zovoio
wm  OETIKo 77 0 77
PF41gG Apvnico 52 271 323
Yvvolo 129 271 400
Soppavio: 87%
Yuv-OeTikoTnTOL 60% (95% Awompa Epmetootvng = 51,1 — 67,8%)
Zov-apvnTiKoTnTOL! 100% (95% Awdotnpo Epmictoctvng = 98,6 — 100%)
AOKIPOGi0 ATOOECUEVGNG LEPOTOVIVIG
BeTikd Apynrtikod XHvolo
PF4 IgG™ OsTiKd 41 36 77
pyNTIKO 4 319 323
Y0vvoro 45 355 400
Soppovio: 90%
Yuv-OeTicotnTo: 91% (95% Adotnua Epmoetocuvng = 79,3 — 96,5%)
ZVV-0pVNTIKOTNTOL! 90% (95% Awdomua Epmotosivng = 86,3 — 92,6%)

Am6 Ta 4 detypato Tov fay apvnTikd oto mpetdkoiro PF4 IgG™ kot Oetikd oo SRA, tpia amo avtd to Seiypota Ppéonkay
vo tepigyovv IgM 1 IgM kot IgA avticodpoto avtidpovia pe 1o oopmioko PF4:PVS. To dlo deiyua wov anopével Bpébnie
apvnTikd otnv SRA dtav eAéybnke yio v SRA og dAho gpyactiipio.

Awoetavpoopeveg Ovoieg

Ot TapokGTev evdoyeveic ovoiec eléybnkay oto mpmtdkorro PF4 IgG oty cuykévipoon mov avopépetat.O éheyyog éyive
ovppova pe v pébodo CLSI EP7: Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline. K6 ovoia gioMy6n oe
delypota mov mepieiyov d10popeTikés avtidpacTikdTnteg o€ PF4:apvntikd yio nroapnvikd avticdpota (apvnTikd, yopnid,
pecaia, kot vynAd Betucd). Ta detypato EAEYOKav petd pe To Tpotokodho PF4 IgG Ta anoteléopuato cuykpidnkay e autd
TOV 0pov EAEYYOL OTOV dev vVINPYAV ovoieg mapepforng. o Oda ta deiypata Tov eEAEYONKOV, 01 OVGIEG eV ElYOV GNUAVTIKY
enidpaon (< 10% dwupopd e O.D. Tipég petald delynatog Kot opov EAEYYOV) .

Awyoceapiv 500 mg/dL
Tprylokepidi 500 mg/dL
Bilrubin 20 mg/dL



Awotavpoopeveg Ovoieg

[Tpoxeévou va tpocdiopiotel | THAVH S1GTOVPOVUEVT] AVTIOPACTIKOTNTO LETAED TOV AVTIYOVOL GTOYOV KOl AVIICMOUATOV
GAL®V EKTOC TV oYeTILOUEVOV [E NIapiv, AVTICOUATOV, 68 deiypata Teptéyovta ToKIAo aVTICOUATOV HETAED TOV 0TIV,
YVOGOTA OVTICOUOTO KOTO CALOOVTIYOVOV OUOTETOAMY,0VTONVTICOUATO. AUOTETOA®Y, avtiocopata katd HLATaENG I, ko
OVTIPELLOTOELT| TTaPAyovTa, eEETAGOM KAV [LE QVTH TNV AVAAVOT, KO KOVEVO OEV ElE S1AGTAVPOVEVT] OvTIdpaoN LE TO,

KV TOTOINUEVO 0TO. pkpoPubBicpata, ovitydvo GToyov.
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