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Aptima® Mevikég TTANPOPOPIES

evikég TTAnpo@oOpiEg

MpoBAeréuevn xpRon
O 1TpocdiopIouOg Aptima® HIV-1 Quant Dx €ivail pia in vitro €¢€Taon evioxuong VOUKAEIKOU 0&£0G
yia TNV QviXVeuan Kal Tov TToooTIKO TTPoadIopioud Twv opddwyv M, N kar O tou RNA Tou 100 Tng
avBpwTTivng avoooavetdpkeiag Tutrou 1 (HIV-1) 010 TTAfpWS QUTOUATOTTIOINUEVO OUCTNUG
Panther™. lMpoopiCsTtal yia Xprion wg Borénua otn didyvwon Tng Aoipwéng atrd tov HIV-1, wg
e¢étaon empBePaiwong TN Aoipwéng atd Tov HIV-1 kai wg Bonénua otnv KAIVIKR diaxeipion
a0Bevwv e Aoipwgn atd tov HIV-1.

O mpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx ptropei va xpnoipotroin®ei wg Bordnua otn didyvwon
NG Aoipwéng atd HIV-1, cuptrepihapBavopévng Tng o&eiag i TTpwToTTaboug Aoipwéng.

H mrapoucia RNA tou HIV-1 o10 TTAGOpa f; oTov 0pd acBevwv Xwpi¢ avricwpata yia Tov HIV-1
uttodnAwvouv ogegia ) Tpwtotradn Aoipwén atd HIV-1. O 1rpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant
Dx ytropei va xpnOIYOTTOIEITAlI WG CUMTTANPWHMATIKA €E€Taon yia BioAoyikd deiyparta TTou
TTapouaciadouv emravaAapBavopeva avTiIOPACTIKG ATTOTEAECUATO UE EYKEKPIPMEVOUG
avoootrpoadiopiououg HIV. Edv 1o BioAoyikd deiypa gival avTidpacTIKG oTov TTPOCdIOPICHS
Aptima HIV-1 Quant Dx, n Aoipwén atd tov HIV-1 emBeBaiwveral.

O mpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx ptropei va xpnoIPOTIOIEITOI O OUVOUACHS HPE TNV
KAIVIKI €IKOVA KAl AAAOUG £pyacTnPIOKOUG BEIKTES yia TNV TTPOYVWON TNG VOOOU OE ATONA WE
Aoipwén atrd Tov HIV-1. O mrpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx ptropei va xpnoigotroinBei wg
Bonénua otnv TTapakoAouBnon NG £midpacng TG AVTIPETPOIKNG BepaTtTeiag Péow PETPNONG TWV
aAAaywv oTtn ouykévipwon Tou RNA Tou 10U HIV-1 gto TTAdoua.

Ortav o pocdiopiopog Aptima HIV-1 Quant Dx xpnoiyotroicital wg Borénua otn didyvwaon tng
Aoipwéng atmmd HIV-1, n emmidoon yia ToIoTIKG atroTeAéopaTa £xel KaBopioTei TG00 PE BIOAOYIKG
dciypaTa TTAdopaTog 600 Kai he PloAoyikd deiyparta opou. * Otav xpnoiyoTtroleital wg Boriénua
oTnV TTaPaKkoAoUBnan TnG €midPACNG TNG AVTIPETPOIKAG Bepatreiag, n €mmidoon yia TTOCOTIKA
amroteAéopaTta kabopiletal Baoel BioAoyIKwyY dEIYUATWY TTAACHATOG POvo. Mo TTOCOTIKA
ammoteAéopaTta dev PTTOpoUV va Xpnaoiydotrolouvtal BioAoyikd deiypata opou.

AUTOG 0 TTPOCBIOPICUOG BEV TTPOOPICETAI VIO XPON OTOV TTPOCUPTITWHATIKO £AEYX0 dwpnTwv
aigaTtog A TTAdouaToG.
*Me tov mpoadiopioud Aptima HIV-1 Quant Dx umopoUv emiong va xpnoiuomoiouvral BioAoyikd dciyuara Enpauévwy
knAidwv aiuaro¢ (Dried blood spot - DBS). Ta tnv mAnpn mepiypapn g mpoBAeTduevns xpnons Kai yia mAnpogopics
OxETIKG ue PioAoyika deiyuara DBS avarpéére ato mapdprnua =npauéveg knAides aiparog tou évOeTou ouokeuaaiag Tou
mpoadiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx.

MepiAnyn ka1 eTe§Aynon tng egéraong
270 TTAQICIO ETTIBNUIOAOYIKWY PEAETWY, SlaTTIOTWONKE OTI 0 16G TNG AvOPWTTIVNG
avoooavemapkelag Tutou 1 (HIV-1) cival o aimiohoyikdg mapdyovTag yia 1o oUVvOPOUO ETTIKTNTNG
avoooavemapkelag (AIDS) (1-7). O 16¢ HIV ptopei va petadobei péow oeCoUaAIKAG €TTAPNC,
é€kBeong o€ poAuopuévo aipa A TTpoidvta aipartog 1 ammd untépa BeTikr otov HIV oTto éuBpuo/
veoyvo (8). Ze 3 £wg 6 ¢Bdouadeg atd Tnv £kBeon oTtov 16 HIV, Ta dtopa mou YoAlvenkav
avaTTuooouv Katd Bdon éva oUvTopo, oEU oUVOPONO TTOU XapPaKTNPIZETal AaTTO CUNTITWHATA
OuoIa PE EKEIVA TNG YPITTNG KAl CUCXETICETAI PE UWNAQ ETTITTEDQ IAIMIAG OTO TTEPIPEPIKG Qi
(9-12). ZTOoUG TTEPICOOTEPOUG AVOPWTTOUG PE TN CUYKEKPIYEVN AOiHWEN, HETA aTTd QUTAV TNV
TTPWIKN @Aacon, akoAouBei €1dikA yia Tov HIV avoooatmokpion Kal Peiwon Twy eTITESWVY IaIpiag
oT1o TTAAoMA, ouvhnBwG eviog 4 £wg 6 eBSouadwy atrd TNV Evapén Twv CUPTITWHATWY (13-14).
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MeTtd TNV OPOUETATPOTTA, TO PHOAUCHEVA ATOMA KaTd Kavéova peTaBaivouv o€ pia KAIVIKG oT1abepn,
QOUPTITWHATIKA @&on TTou PtTopei va dlapkéael yia xpovia (15-17). H acuutTwpuaTikr Tepiodog
XOPOKTNPEICeTal aTTd €TTipoVN, XauNAWyY emITédWV Iaiyia oTto TTAdopa (18) kal pia oTadiakn)
peiwon Twv CD4+ T Aepgokuttdpwy. AuTr n Jeiwon odnyei ge cofapr) avoooaveTTAPKEIQ,
TTOANOTTAEG UKQIPIOKEG AOINWEEIG, KakonBeleg Kal BavaTto (19). Av kal Ta eTTiTTeda Tou 100 OTO
TTEPIPEPIKO aipa €ival OXETIKG XaunAG KaTd TNV ACUUTITWHATIKA @Aon TNG Aoipwéng, n kA
avTiypa@n Kal kKabapon @aiveral va gival dUvapIKEG SI0BIKACIEG OTIG OTTOIEG oI uynAoi puBpoi
TTapaywyAg Tou 100 Kal JOAUVONG Twv KUTTapwyv CD4+ e€icoppotrolvTal atrd egicou uwnAoug
pUBPOUG IKAG KABapang, BavaTou PHOAUCHEVWY KUTTAPWY Kal avatmApwong Kuttdpwy CD4+,
ME aTToTéAEOUa Ta eTTiTTeda IaIdiag oTo TTAGOUA Kal Ta €TTITTEdQ TWV KUTTApwv CD4+ va
TTAOPAPEVOUV OXETIKA O0TaBepd (20-22).

O1 TroooTikéG peTprocig Tou HIV o1o repi@epikd aipa éxouv deigel 0TI uwnAdTepa eTTiTreda Tou 10U
meavov va cuvdéovTal e auénuévo Kivouvo KAIVIKNG €EEAIENG TNG OXETICOPEVNG ME Tov 16 HIV
vooou. Etmiong, £xouv &¢€icel 0TI N peiwon Twy emMTTEdWY Tou 10U 0TO TTAAOA evOEXETAI va
OUVOEETaI PE PEIWPEVO KivOUVOo KAIVIKNAG €€ENIENG (23-25). Ta etriTreda Tou 10U OTO TTEPIPEPIKO Aija
MTTOPOUV VA TTOCOTIKOTTIOINBOUV Pe PETpnon Tou avtiyovou HIV p24 oTtov opd, PE TTOOOTIKN
kKaAAiEpyeia Tou HIV ammd 1o TAdopa i pe ammeuBeiag pétpnon Tou 1Ikou RNA 10 TTAAOUa péoWw
TEXVOAOYIWV €vioxuong VOUKAEIKWY o&éwv A evioxuong onpatog (26-30).

Mopiakég TEXVIKEG OTTWG N evioxuon péow peTaypa@ng (transcription mediated amplification,
TMA) éxouv xpnoiuoTToIindei eupéwg yia Thv evioxuon VOukAgikwy oéwv (31). H TMA
XpnoiyoTrolgi 101K GUAANWN OTOXOU Kal I00BEPUIKN €vioXuon yIa TNV QViXVEUGH VOUKAEIKWYV
0&éwv o€ TTOANEG JOAUGHATIKEG aoBéveleg, aupTTepIAauBavouévwy Twy TTaBoyovwy CT, NG, HPV,
TV kair HIV/IHCV/HBV katd Tov éAeyxo doTwv aipartog (32).

O mpoodiopioudg Aptima HIV-1 Quant Dx, péow tng TMA, xpnoigoTtroigi TToOAAaTTAOUG
EKTETAMEVOUG EKKIVNTEG TTOU OTOXEUOUV QPKETEG TTEPIOXEG TOU YOVIDIWPATOG Tou 10U HIV-1
TIPOKEINEVOU Va avTIoTaBuicouv Tov uwnAd puBuod petardadiyéveang Tou HIV-1. O rpocdiopiopuog
TEPINAPPBAVEI CUOTAUATA EvioXUuoNg Kal avixveuong dUo oTOXwy, Ta OTToia aToxeUouv dUo
TTEPIOXEG TOU yovidlwpaTog Tou 100 HIV-1 (pol kai LTR) avegdptnTa. To AoyIOUIKO TOU
TTPOCOIOPIoHOU dev €EAYEI TOV HEGO OPO TwV CHPATWY aTTd Ta dUO CUOTAUATA.

To cuoTnua dUo oTéxwv Aptima cival oxedlacuévo WOTe va autdvel TIg TBavoTNTEG aKpIBoug
avixVeuong Kal TTOCOTIKOTTOINONG TwV OEIYUATWV.

Apxég Tng diadikaoiag

O mpoadiopioudg Aptima HIV-1 Quant Dx trepidauBéver Tpia kUpia BrgaTa, Ta oTroia
TTPAYUATOTTIOIOUVTAI O€ £€va HOVo owAnvdaplo ato cuotnua Panther: cUAAnwn oTtéxou, evioxuon
oTOX0U HE evioxuon péow peTaypagns (TMA) kal avixveuon Twv TTPOIOGVTWVY TNG evioxuong
(auTTAIKGVIO) JE TOUG QVIXVEUTEG WE Onuavon @Bopiguou (TTupooi).

Katd Tn ocUANWnN oTOX0U, ATTOPOVWVOVTAI IIK& VOUKAEIKA o&éa atrd Ta BloAoyikd deiypara. [Nivetal
emTegepyaaia Tou BioAoyikou OeiyuaTog PE WIa aTTOPPUTTAVTIKA oudia yia Tn diaAuToTroinon Tou
IKoU TTEPIBAAUATOG, TN PETOUCIWON TWV TTPWTEIVWV Kal TNV ATTEAEUBEPWON TOU YOVISIWHATIKOU
RNA T1ou 10U. Ta oAlyovoukAeoTidia oUAANWNG uPBpIdOTTOIoUVTAl JE EEAIPETIKA GUVTNPENUEVEG
TEPIOXEG TOU yovidiwpaTog Tou HIV-1, av auTég uttdpxouv, oTo BioAoyikd deiypa TnG €€€Taong.
>Tn ouvéxela, o uBpIdIouévog 0TOX0G CUANAUBAVETOI O€ PayvnTIKA PIKPOOWHATIOIO TTou
dlaxwpidovtal atmmd 1o BloAoyikd deiyua o€ £va payvnTiko 1medio. Me Ta BrpaTta TAUoNG
agaipoUvTal Ta £§WYEVR OTOoIXEIO aTTO TO CWANVAPIO avTidpaong.
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H evioxuon Tou otoxou TTpayuarotolcital yéow TMA, pia péBodo evioxuong VOUKAEIKOU 0&Eog
TTou BaacileTal o€ PeTAypaQr], KATd Tnv oTToia xpnaoiyotrolouvtal dUo éviuua, avAaoTpogn
MeTaypagdacon 100 Asuxaipiog TTovTikwy Moloney (MMLV) kai ToAupepdon RNA T7. H avaotpogn
METAYpA@Aon XpnoIJoTIolEiTal yia Tn dnuioupyia evog avtiypdgou DNA TG aAAnlouxiag Tou
oTOX0U (TO oTToio TTEPIEXEI MIa aAAnAouyia uttokivnTA yia Tnv TToAupepdon RNA T7). H
moAupepdon RNA T7 trapdyel TTOAATTAG avtiypaga tou apttAikoviou RNA atmé 1o TTpdTuTIo Tou
avTtiypdgou DNA. O mrpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx epapudler Tn péBodo TMA yia tnv
evioxuon duo mrepioxwv Tou RNA HIV-1 (pol kai LTR). A6 Tnv evioxuon Tng KABe TTEPIOXAS ME
€I0IKOUG EKKIVNTEC OI OTToiOI €ival oxedlaauévol va evioxUouv TiIg ouddeg HIV-1 M, N, kai O,
TTapayetal éva aveEdpTnTo orua.

H avixveuon emituyxaveral ge tn Xprion MOVOKAWVWY TTUPOWYV VOUKAEIKWY 0EEwv TTOU givai
TTapovTeG oTn dIAPKEIQ TNG evioxuong KaBe aTdyou kal uBpidifovral €18IKA PE Ta AUTTAIKOVIQ,

O€ TIPAYMATIKO Xpovo. KabBe TTupadc gépel UAIKO @pBopiouoU Kal UAIKO attéofeong. Otav dev
yiveral uBpIdIoPOG Tou TTUPOOU OTO AUTTAIKOVIO, TO UNIKO atréofeong Bpioketal TTOAU KOVTG OTO
UAIKO @BopIopou Kkal KataoTéAAEl Tov @Bopiopd. Otav 0 TTUpoOG BECUEUETAlI OTO QUTTAIKOVIO,

TO UAIKG atméoBeong aTTOPAKPUVETAl aTTO TO UAIKO @pBOPICHOU KAl EKTTEUTTEI £€va AN o€
OUYKEKPIYEVO PNAKOG KUpaTog, 6T1av dieyepBei amd gwrteivi TTnyrR. Oco aufavovTal ol TTupooi
TTOU UBPIdOTTOIOUVTAIl OTO AUTTAIKOVIO, TOOO UWNAGTEPO GANa @BopiouoU TrapdayeTal. O xpbévog
TTOU aTTaITeiTal EXPI TO Ofua @OoPIGUOU KABE OTOXOU va PTACEl O€ £vVa OUYKEKPIPMEVO KATWEAI
(«tTime») eival avédAoyog Tng apxIkng ouykévipwong HIV-1. KaBe avtidpaon €xel évav ecwTePIKO
BaBuovounti/eowTepikd papTupa (IC) TTou eAéyXel yia TUXOV TTapaAAayEG OTnv eTTeCEpyaaia, Tnv
gvioxuon kai Tnv avixveuon Twv BioAoyikwv deiyudtwy. Katotmiv, n ouykévipwaon evog OeiyuaTog
uttoAoyicetal atrd 10 AoyIouIKO Tou cuoThuatog Panther xpnoigotroliwvTtag Tig TIEG tTimes yia
TNV evioxuon Twv oT1éxwv pol kal LTR. Méow Tou aAyopiBuou Tou Kal TNG oUYKPIONG ME
atroOnKeupéves TTANpoYopicg Badbuovéunong, To AoyIouIKO Tou cuoThpaTog Panther e€dyel éva
HOVadIKG, KAIVIKA ETTIKUPWHEVO aTTOTEAEOA YIa KABe deiyua.

MepiAnyn TWV XOPAKTNPICTIKWY ACQPAAEING KOl TWV ETTIOOCEWV
H trepiAnwn Twv XapoKTNPIOTIKWY ao@AAsiag kal Twv emddocwyv (SSP) diatiBetan otnv
eUpWTTaiKA Pdon dedopévwy yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed), 61rou cuvdéetal pe
Ta avayvwpioTIka Tpoidviwy (Baoiké UDI-DI). Ta va evrotrioete Tnv SSP yia Tov Tpoodiopicud
Aptima HIV-1 Quant Dx, avatpé€te oto BacikO PHovadIkd avayvwpioTIKO TTpoidvTog (BUDI):
54200455DIAGAPTHIV1XB

MNMpos&1doTroInoelg Kal TTPOPUAASEIS
A. Tia in vitro dlayvWOoTIK XPRon.

B. la emayyeAPaTIKh Xprion.

C. O Tmpoodiopioudg Aptima HIV-1 Quant Dx dev 1TpoopileTal yia Xpron wg dokipaoia eAéyyou
NG TTapouciag Tou 10U HIV-1 o¢ aipa atmd dwped aipaTod.

D. TNa va peiwdei o KivOuvog Pn EyKUpwvY AtToTEAECPATWY, dIABAOTE TTPOOEKTIKA OAOKANPO TO
£€vBeTO ouokeuaaiag kal To Eyxeipidlo Asitoupyiag Tou ZuoTiuatog Panther/Panther Fusion™
TTPIV atTO TNV €KTEAEON AUTOU TOU TTPOCOIOPICHOU.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 5 AW-28214-1101 Avab. 002



levikég TTAnpo@opieg Aptima®

IXETIKA ME TO EPYAOTHPIO

E. &I‘IPOZOXH: O1 YapTUPEG YIO AUTOV TOV TTPOCBIOPICHO TTEPIEXOUV avOPWTTIVO TTAACQ.
To TTAGOpa gival apvnTIKO yia emmigavelakd avtiydévo nmatitidag B (HBsAQ), avTicwuarta EvavTi
Tou HCV, avricwpata évavt Twv HIV-1 kai HIV-2 kai avtiyévo HIV, étav egetdletan pe
diadikaaieg TTou €xouv adeiodotnBei amd Tov Opyavioud Tpogipwv kal Papudkwy Twv HIMA.
EmmAéov, To TAdoua civar pun avridpacTikd yia RNA HCV kai RNA HIV-1 o€ eykekpiuéveg
€EETAOEIC VOUKAETKWY OgEwv Pe Xprion opadotroinuévwy delyudtwy. OAa Ta UAIKd TToU
TTPOEPXOVTAI OTTO AVOPWTTIVO aija TTPETTEl va BewpouvTal SuVNTIKA MOAUCHATIKG Kal VO
UTTOKEIVTAI O€ XEIPIOPO OUPPWVA WE TIG YEVIKEG TTPOPUAGLEIS (33-35).

F. O ouykekpipgévog TTpocdlopioudg Ba TTPETTEl va eKTEAEITAI HOVO ATTO TTPOCWTTIKO ETTOPKWG
eKTTaIOEUPEVO OTN Xprion Tou TTpoadiopicpou Aptima HIV-1 Quant Dx kal aTtov XEIpIouo
OuUVNTIKA MOAUCUATIKWY UAIKWYV. Z€ TTEPITITWON OIAPPONG, ATTOAUPAVETE APECWG
aKoAouBwvTag TIC KATAAANAEC BIAdIKATIEG TOU KEVTPOU.

G. XpnOIYOTIOIEITE YOVO Ta TTAPEXOMEVA | T KABOPIOHEVA aVOAWCING EpyacTnPIoKd UAIKA.

H. Tnpeite TI¢ OUVABEIG £pyaocTNPIOKEG TTPOPUAAEEIS. MNV avappo@AaTe YE TTITTETA JE TO OTOMA.
Mnv KaTavaAWVETE TPOPA Kal TTOTA KOI PNV KATTVICETE OTOUG XWPOUG epyaciag. PopdTte
AvOAWOIPa YAvVTIa Xwpeig TToudpa, TTPOCTATEUTIKA YUaAId Kal TTodId epyacTnpiou KAtd Tov
XEIPIOPS TWV BICAOYIKWYV SEIYUATWY KAl TWV KIT avTIdpaoTnpiwv. MNMAEveTe oXoAaoTIKA TA XEpIA
0aG PETA TOV XEIPIOPO TWV PBIOAOYIKWYV BEIYUATWY KAl TWV KIT QvTIdPAOTNPIWV.

I.  O1 em@aveleg epyaoiag, ol TITTETEG Kal O UTTOAOITTOG €COTTAICUOG TTPETTEI VA ATTOAUUaivovTal
TAKTIKG pe didAupa 2,5% £wg 3,5% (0,35 M éwg 0,5 M) utroxAwpiwdoug varpiou.

J. ATroppitrteTe OAa Ta UAIKA TTOU £XOoUv £pBel oe €TTa@r Pe Ta BioAoyikd deiypaTa Kal Ta
avTIdPAcTHPIa CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kavoviopoug (33-36). KaBapioTe kal aTToOAUPAVETE
OXOANAOTIKA OAEG TIG ETTIPAVEIEG EPYATIAG.

K. O1 pydptupeg trepiéxouv adidlo Tou vaTpiou wg cuvtnenTiKe. Mn xpnoiyoTtroleite JETOANIKA
owAnvapia yia Tn JETAPOPA avTidpaoTnpiwyv. Edv atmmoppitrtovial o€ UOPAUAIKR EYKATAGTAON
OlaAUpaTa TTOU TTEPIEXOUV EVWOEIS adIdiou Tou vaTpiou, autd Ba TTPETTEI VA apAIVOVTAl KAl
va eKTTAévovTal PE APBovo TpeXOUEVO vePO. AUTEG O TTPOQUAAGEEIS CUVICTWVTAI VIO TNV
QTTOPUYI CUGOWPEUONG EVATTOBE0EWY O€ PETAANIKEG CWANVWOEIS GTIG OTToiEG Ba PTTopoucav
va avaTtuxBoUlv eKpNKTIKEG OUVONKEG.

L. Zta mpdTutta 0pBR¢ TTPAKTIKAG yIa Ta HOPIOKA epyaoTriplia TTEpIAaUBAveTal n €TiBAEWn Tou
mepIBaAAovToG. MNa TNV TTapakoAolBnon Tou TTEPIBAANOVTOG £VOG £pyacTnpiou, TTPOTEIVETAl
n akoéAoubn diadikaacia.

1. Ad&Bete évav oTelNed Pe dkpo atd BapPdaki kal ouvdudaTe Tov Pe To cwAnvapio Aptima®
Specimen Aliquot Tube (SAT) (ZwAnvdapio kKAdouatog BioAoyikou deiyparog Aptima).

2. TomoBetAoTe KATAGAANAN ETIKETO O KABE SAT.

3. Tepiote kABe SAT pe 1 mL Tou Aptima® Specimen Diluent (ApaiwTIKO BIOAOYIKWV
OelypaTwyv Aptima).

4. Tia va cUANEEeTe Ta BeiypaTa TTIQAVEING, BPECTE EAAPPWG £vav OTEIAES HE ATTIOVIOUEVO
vepd €AeUBEPO VOUKAEAONG.
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5. ToutrovApeTe Pe ToV OTEIAED TNV ETTIPAVEIQ TTOU OO EVOIAQEPEl PE KATAKOPUPN Kivhon
atro TAvVW TTPOG TA KATW. MNepIoTPEWTE TOV OTEIAED KATA WICT OTPOPH TTEPITTOU EVW)
TAUTTOVAPETE TO ONEIO.

6. TotmoBeTAOTE AUEOWG TO dEiyua ETMYXPIOUATOG OTO CWANVAPIO Kal avadeUoTe ATTaAd Tov
oTeIAed OTO ApPAIWTIKG, YIa VO eEaxBouv TTOAvA UAIKA TTOU €XOUV OUYKEVTPWOEi oTOV
oTelNed. héoTe TOV OTEIANES OTA TTAQIVA TOIXWHATA TOU OCWANVAPiou PETAPOPAG, Yia va
ecaxOei 600 10 duvaTOV TTEPICTATEPO UYPO. ATTOPPIYTE TOV OTEIAED Kl KAEIOTE TO
CWANVAPIO PE TTWUA.

7. EmavaAdpete Ta BAupaTta yia Ta UTTOAOITTA SEiyuaTa ETTIXPICHATOG.
8. Egerdote 1O emixpiopa pe POPIAKO TTPOCDIOPICHO.

ZXETIKA pE TO BIOAOYIKO Seiypa

M. Ta BioAoyikd deiypaTa PTTopEi va gival JOAUGUATIKA. TnpeiTe TIG YEVIKEG TTPOQUAGEEIC (33-35)

N.

Katd Tn dievépyela autoU Tou TTPOCdIOPIoUOU. Oa TTPETTEl va €Xouv BeoTTIOTE KOTAAANAEG
MEBOBOI XEIPIOPOU Kal atToppIYnS CUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kavoviououg (36). O
OUYKEKPIPEVOG TTPOCDIOPICHOG Ba TTPETTEI VA EKTEAEITAI POVO ATTO TTPOCWTTIKO ETTAPKWG
eKTTAIOEUPEVO OTN XpPron Tou TTpoodiopicpou Aptima HIV-1 Quant Dx kal gTov XEIPIOUO
MOAUCUATIKWY UAIKWV.

AlaTNPEITE TIC CWOTEG OUVONKES ATTOBAKEUONG KATA TNV ATTOCOTOAA TwV BIOAOYIKWY BEIYHATWY,
woTe va dlac@aAieTal N akepaidTNTa Tou BloAoyikoU deiypatog. H oTtaBepdnTa Tou
BioAoyikou dciypatog dev €xel agloAoynOei o€ ouvBnRKeS ATTOGTOANG DIAPOPETIKES OTTO TIG
OUVIOTWHEVEG.

O. Amogeuyete Tn dlaoTaupoupevn emmiuoAuvon katd Tn didpkela Twv BnudTtwy XeIpiIoyou Tou

BioAoyikou deiypaTtog. Aivete 101aiTEPN TTPOCOXH WOTE VA ATTOPEUYETE TNV €mIHOAUvon atmmoé Tnv
eCATAWON agpoAupdTwyY KATd TN XaAdpwaon A TNV a@aipeon Tou TTWHATOS Twv BIOAOYIKWV
ociypaTwy. Ta BioAoyika dOciyuarta pTTopei va TrepIEXouv eEaIPeTIKA uywnAd emitTreda
HIKpoopyaviouwy. BeBaiwBeite 4TI o1 TTEPIEKTEG TWV PIOAOYIKWY BEIYUATWY dEV £pXOVTal O€
ETTAQA METAEU TOUG KAl ATTOPPIYTE T UAIKA TTOU €XOUV XpNOIPoTToINBei xwpi¢ va Ta
METOQEPETE ETTAVW OTTO AVOIXTOUG TTEPIEKTEG. ANAGETE yavTia, €dv €pBouv ot eTTaPn PE TO
BioAoyikd Seiyua.

IXETIKA JE TOV TTPOCSIOPICHO

P.

Ta 1TO00TIKA aTtroTeEAéopaTta Tou TTpoadiopiopol Aptima HIV-1 Quant Dx éxouv a&lohoynBei
Me TTAdopa. Aev ptropei va xpnoipotroinBei opdg yia TN AWn TTOOOTIKWY OTTOTEAEOUATWV.
Ta TT010TIKG aTTOTEAEOUATA €XOUV afloAoynBei pe TTAGopa Kai pe opd. H xprion autol Tou KIT
etétaong pe Biohoyikd deiyuata TEPa atTd auTd TTOU £XOUV €YKPIOED €I0IKA yIa QUTO TO KIT
egétaong PTTopei va odnynoel o€ avakpifr] atroTeAéopara.

O mpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx emkupwOnKe KAIVIKG XpNOIUOTTOIWVTOG TO
AoyIouIKG Tou cuoTiuaTog Panther. To €MKUPWPEVO QTTOTEAECUA TTPOG AVAPOPA TTAPEXETAI
atré 10 Aoyiopiké Tou cuoTtriuatog Panther otnv 086vn AtroteAéopaTa kal otnv Avagopd
ATTOTEAETUATWV.

Mn XpNOIYOTIOIEITE TO KIT AVTIdOPACTNPiwyY, Tov BaBuovounTh f TOUG JAPTUPEG META TNV
nuepopnvia Afgng.
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S. Mnv evaAAdooete, avauelyvueTe | ouvOudleTe avTidpacThpIa TTPOCOIOPICHOU ATTO KIT UE
O1a@OPETIKOUG aplBuoUg Kuplag TTapTidag. Ta uypd Tou TTPpOoCdIOPICHOU PTTOPEI VO
TTpoépxovTal aTd dlaPopeTIKOUG apiBuoug TTapTidag. O1 yapTUPES Kal 0 BaBuovounTAG UTTopEi
va TTpoépyovTal atrd SIaPOopETIKOUG aplBuoUs TTapTidag.

T. ATTOQUYETE TNV ETTIPOAUVON TV avTIOPACTNPIWY OTTO MIKPOPIG KAl VOUKAEGOT).

U. OAa 1a avTidpacoTrpia Tou TTPOCdIOPIGHOU TTPETTEl va atToBnkelovTal JE TTWHA OTIG
KaBopiouéveg Beppokpaaies. H emidoon Tou TTPOCdIOPICHOU EVOEXETAI VO ETTNPEACTEI ATTO TN
XPNRon avtidpaoTnPiwy TTPOCdIOPICHOU TTOU eV €XOUV aTTOBNKEUTEI OWOTA. A€iTE TIG EVOTNTEG
AmaiTnoeis armmoBnkeuons Kai XEipiouou avridpaoatnpiwv Kal poaipeTikd UAIKG yia
TEPIOTOTEPES TTANPOPOPIEG.

V. Mn ouvdudlete avTidpaoTApIa 1] uypd TTPOCBIOPICHOU, av deV UTTAPXEI N CUYKEKPIUEVN
odnyia. Mn cuptrAnpwveTe avTidpaoThpia r} uypd. To cuotnua Panther eraAnBevel Tn oTdBun
TWV avTIOPACTNPIWV.

W. Opiopéva avTidpacThpia OTO KIT QEPOUV ETIKETA HE TTANPOPOPIEG KIVOUVOU.

Znueiwon: O1 TANPOYoPIEC Koivotroinaonc Kivouvou avriKatorrTpi{ouv Ti TaéIVOUNOEIS TOU
AeAtiou Acdouévwy Aapalciag (AAA) tne EE. Tia mAnpo@opiec Koivorroinang kivouvou &€IdIKa
yia Tnv mepIoxn oag, avatpéEte oTo €I0IKO yia Tnv mrepioxny AAA artn BiBAIoBNkn AgAtiwyv
Acdouévwy Aopaigiag aorn oieUBuvon www.hologicsds.com. Ma TePICOOTEPES TTANPOPOPIES
OXETIKG pe Ta oUuBoAa, avarpéére oro ummouvnua ouuBoAwv orn dieuBuvon www.hologic.com/
package-inserts.

MAnpo@opieg emikivduvoTnTag yia Tnv EE

— Amplification Reagent (AvridpaoTiipio evioxuong)
XAwpiouxo payvriigio 60-65%

H412 - EmBAaBég yia Toug udpoRIoug opyaviouoUg, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.

P273 - Na ammo@eUyeTal n eAeuBEépwan oTo TTEPIBAAAOV.

P501 - AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE EYKEKPIPMEVO XWPO aTrdppIyng aTTORAATWY.
— Enzyme Reagent (Eviupiké avtidpaoTipio)

HEPES 1-5%
Triton X-100 1-5%

H412 - EmBAaBEG yia Toug udpoRIoug opyaviopoug, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.
P273 - Na atmmo@elyetal n eAeuBépwan oTo TTEPIBAAAOVY.
P501 - AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE EYKEKPIMEVO XWPO ATTOPPIYNG ATTORAATWV.
— Enzyme Reconstitution Reagent (AvTiSpaoTtipio avacuoTaong ev{ipou)
FAukepivn 20-25%

Triton X-100 5-10%
HEPES 1-5%

H412 - EmBAaBEG yia Toug udpoRioug opyaviououg, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.
P273 - Na ammo@eUyeTal n eAeuBEpwan oTo TTEPIBAAAOV.
P501 - AidBeon TOU TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE EYKEKPIMEVO XWPO aTrdppIYng aTTORANTWY.
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— Promoter Reagent (AvTiSpaoTAPIO UTTOKIVNTH)
XAwpiouyo payvrioro 60-65%

H412 - EmBAaBéG yia Toug udpoRIoug opyaviopoug, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.

P273 - Na ammo@eUyeTal n eAeuBEpwan oTo TTEPIBAAAOV.

P501 - AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE EYKEKPIPMEVO XWPO aTrdppIyng aTToRAATWY.
— Target Capture Reagent (AvtidpaoTiipio GUAANYNG oTOXOU)

HEPES 15-20%

AaoupuAobsiiké aAag Aiiou 5-10%

Yépoéeidio Tou Aifiou, povoévudpo 1-5%

HAektpikd oéu 1-5%

H412 - EmBAaBéG yia Toug udpoRioug opyaviopoug, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.

P273 - Na ammo@eUyeTal n eAeuBEépwan oTo TTEPIBAAAOV.

P501 - AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE EYKEKPIPMEVO XWPO aTrdppIYng aTTORAATWY.
HIV VL Kit Controls (Kit paptipwv HIV VL)

AvOpwrivog opog/avlpwrrivo mAdoua 95-100%
Adidio varpiou <1%

KINAYNOX
H300 - ©@avatneopo o€ TEPITITWON KATATTOoNG.
H410 - MoAU TogIKS yia Toug udpPO6RIoUg opyaviauoUs, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWAOEIG.
% P264 - TMAéveTe TO TTPOOWTTO, TA XEPIA KAl OTTOIOOATTOTE EKTEBEINEVO GNUEIO TOU BEPPATOG OXOAAOTIKG
META TO XEIPIOO.
P273 - Na ammo@eUyeTal n eAeuBEépwan oTo TTEPIBAAAOV.
P301 + P310 - ZE MEPINTQXH KATAMNOZHZX: KaAéoTte apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
ylatpd.
P321 - Xpeiagetan €101k aywyr| (BAETTE CUPTTANPWHATIKEG 08NYiEG TTPWTWY BoNBEIWV aTNV ETIKETA).
P330 - ZeTAUveTe TO OTOMA.
P391 - MaléwTe Tn XUpévn TTOOOTNTA.

— HIV VL Kit Calibrators (Kit Ba@uovountwyv HIV VL)
HEPES 15-20%
Lauryl Sulfate Lithium Salt 5-10%
Lithium Hydroxide, Monohydrate 1-5%
Succinic Acid 1-5%

H412 - EmBAaBéG yia Toug udpoRIoug opyaviouoUg, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.
P273 - Na ammo@eUyeTal n eAeuBEépwan oTo TTEPIBAAAOV.
P501 - AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE EYKEKPIPMEVO XWPO aTrdppIYng aTTORAATWY.
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ATTaITAOEIG ATTOONKEUONG KAl XEIPIOCHOU avTIOPAOTNPIWV

A. ZTov Trivaka TTou akoAouBei gugavifovTal ol CUVBAKES aTToBrKeEuaNnG Kal n oTaBepdTnTa TWV
avTIdPaAcTNPiWY, TwV JAPTUPWY Kal Tou BaBuovounTr.

ATtrofnkeuon AvoixTé KIT (avaouoTaBév)
AvTiSpaocTipio XWwpig va éxouv
avoigel ATmroBnkeuon Z1afepoTNTA
AvTidpaoTiplo evioxuong qHIV-1 2°Ctwg8°C
AidAupa avoouoTaong evioxuong gHIV-1 2°Céwg8°C 2°Céwg8°C 30 nuépec®
Evqupuiké avtidpaoTripio gHIV-1 2°Céwg8°C
AidAupa avaouoTtaong evgupwy gHIV-1 2°Céwg8°C 2°C éwg8°C 30 nuépec®
AvTidpaoTrpio utrokivnth gHIV-1 2°Céwg8°C
AidAupa avacUoTtaong TpowdnTtr gHIV-1 2°Céwg8°C 2°Céwg8°C 30 nuépec®
AvTISpaaTipio UMNYNg atoxou qHIV-1 2°Ctwg8°C 2°Céwg8°C 30 nuépec®

gHIV-1 NC CONTROL — (ApvnTIKOG HApTUPOG)

-15°C éwg -35 °C

15 °C éwg 30 °C

®iaAidIo piag xpAong
XpnoiyoTroInaTe eviog
20 wpwv

gHIV-1 LPC CONTROL + (XapnAd BeTikdg
HapTUPOS)

-15 °C éwg -35 °C

15 °C éwg 30 °C

®iaAidio piag xpriong
XpNo1YoTToINOTE EVTOG
20 wpwv

gHIV-1 HPC CONTROL + (YWnA& BeTIKGC
HapTUPAG)

-15 °C éwg -35 °C

15 °C éwg 30 °C

diahidio piag xpriong
XpNnoIYoTToINoTE EVTOG
20 wpwv

qHIV-1 PCAL (©¢Tik6G Babuovountig)

-15 °C éwg -35 °C

15 °C éwg 30 °C

®iahidio piag xpriong
XpnoiyoTToINoTe VoG
20 wpwv

%Orav 1a avTIdpaacTApIa agaipolvtal atrd To ocuaTtnua Panther, Ba TrpéTrel va eTavépXovTal AuECwG OTIG EVOEDEIYUEVEG

BeppoKkpaaoieg aTToBrKeUaNG.

ATTOPPITITETE TA PN XPNOIMOTIOINUEVA avaouaTaBévTa avTIdOPAOTAPIa KAl TO avTIOPACTAPIO
OUANWNG otoxou (TCR) petd amd 30 nuépeg 1 HETA TNV TTAPEAEUCT) TNG NUEPOMNViag ARENg
NG KUpIag TTapTidag, OT1oI0 ETTENBEI TTPWTO.

Ta avTidpacTApia TTou atmobnkelovTal oTo cuoTnua Panther €éxouv oTtaBepdTnTa €TTi TOU
opydavou 72 wpwv. MTTOpEiTE va QOPTWOETE Ta avTIdOPAOTHPIa 0To cuoTnua Panther £wg
Kal 8 @opég. To ouoTtnua Panther kataypd@el KABe @opd TTOU QOPTWVOVTAI AvTIBPACTAPId.

Metd Tnv amoywuén Tou BaBuovounTr], T0 dIdAUPa TTPETTEI va gival dlauyEg, dnA. va unv eival

B0AG Kkal va pnv €xel 1IfAuaTa.

ATO avTIOPACTAPIO UTTOKIVATH KAl TO avaouoTaBév avTidpacTrpio UTTOKIVATH gival
QwTtotguaiodbnta. MNMpooTtateloTe AUTA Ta AvVTIOPACTHPIA ATTO TO WG OTN dIAPKEIA TNG

QTTOONKEUOAG TOUG KAl TNG TTAPACKEUNG TOUG IO XPRoN.
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ZuAAoyn kal atrofnkeuon BIOAOYIKWY SEIYUATWY
Znueiwon: Xpnoiuotoleite 6Aa 1a BioAoyika deiyuara yvwpiloviag 011 UTTOPEI va TTEPIEXOUV
ouvnTiKG poAucuartikoug Tapdyovreg. TnpEite TIC YEVIKES TTPOQPUAAGEEIC.

Znueiwan: Ppovriote va ammo@uyere TN OIa0TAUPOUUEV ETTIMOAUVON KaBwS eKTeAEITe Ta Bruara
Xelpiopou Tou ociyuarog. MNa mapadeiyud, amoppiyte 10 XpnoiuotToinBév UAIKG Xwpic va 1o
UETAQPEPETE ETTAVW QTG AVOIXTA CwANVApIa.

Znueiwon: [a tnv amoBhRkeuan ouvioTwvTral HOvo TAQOTIKG dsuTepedovia awAnvapia.
MrtropoUv va XpnoipgotroinBouv BioAoyikd deiyuata oAlkoU aipatog cuAexBévTa oTa akdAouBa
yudAiva i TTAaOTIKG cwAnvdapia:

Na TTOCOTIKEG PETPNOEIG:

* ZwAnvapia TTou TrepiExouv avTitinkTikd EDTA i KITpikoU 0&éog-0e&Tpdlns (ACD) iy
* ZwAnvapia TrpoeToiyaciag TAdopartog (PPT).
MNa 1oI0TIKG TTPOCdIoPICHO:

* ZwAnvapia 1Tou TrepiEXouv avTiinkTikd EDTA 3 ACD i
« PPTAH

* 2wAnvapia opou A

* ZwAnvdapia diaxwpiopou opol (SST).

MNa Tov 0p0O, TTEPIMEVETE UEXPI VO OXNUOTIOTEN TO TTAYMA TTPIV TTPOXWPNOETE O€ TTEPAITEPW
emegepyaaia.

A. ZuMhoyn Biohoyikou deiypartog

To oAiké aipa ptTopei va ammoBnkeutei o Beppokpaacia atd 2 °C éwg 30 °C kal TpéTrel va
QUYOKeVTPICETAl VTOG 24 wpwV atTd T oUuAoyr Tou BioAoyikou deiypaTog. AlaxwpioTe TO
TTAGOPA ) Tov 0pd aTTd Ta CUCOWHATWHEVA EpUBPA algoo@aipia CUPQWVA WE TIG 0dnYieg Tou
KATOOKEUAOTH] YIO TO CwANVAPIO TToU XpnoldoTrolgital. To TTAdopa ) o opdg utropouv va
avaAuBouv oTo cuoTnua Panther oto TTpwToyevéG owAnvapio, A va PETagepBoUv o€
OeuTtepoyevéc. MNa Tnv emmiteuén Tou Oykou avtidpaong 500 uL, o eAdxIoTog Gykog TTAACUATOG
1l opou yia Ta TTPpwWTOYEVH cwAnvapia oculoyng gival £wg kai 1.200 pL kal yia Ta deutepoyevi
owAnvapla, o eAaxIoTog Oykog gival 700 pL. Ztov akdhouBo Trivaka TTpocdlopifovtal ol
ATTAITACEIG VEKPOU OYKOU Yyia KABE TUTTO TTPWTOYEVOUG Kal BEUTEPOYEVOUG CWANvapiou:

ZwAnvdpio (Méyg0og kai TUTTOG) Nekpo6g 6ykog oto Panther System
Aptima Sample Aliquot Tube (SAT) 0,2mL
12X75 mm 0,5mL
13x100 mm 0,5mL
13x100 mm pe yéAn 0,3mL
16x100 mm pe yéAn 0,7 mL

Edv dev Tpokermal va e€eTA0ETE aPEéTwS TO TTAAoOUA i TOV 0pO, UTTOPEITE VA T ATTOBNKEUOETE
oupewva Pe TIG eEAC TTpodiaypagéc. Edav yivel yetagopd oe deutepoyeveéG cwAnvdaplio, To
TAGopa ptropei va katayuxBei oe Beppokpaacia -20 °C 1 -70 °C kal 0 opdg o€ Beppokpaoia -
20 °C. Mnv utrepBaiveTe TOUG TPEIG KUKAOUG KATAWUENG-ATTOWUENG, WOTE VA PNV ETTNPEQOCTEI
TO atroTéAeoua. Mnv katawuxete BloAoyikd deiypata oe owAnvdpia pe EDTA, ACD R oe
TTPWTOYEVI] CwANVAapia cuAloyrig opou.
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B. ZuvBnkeg atmoBrikeuong BloAoyikwy SelyuaTwy
1. BioAoyikd deiypata mAdopatog pe EDTA kar ACD
MNa €éwg kai 24 wpeg armd 1N cuAAoyn Tou BloAoyikoU BeiyPaTog, Ta TTPWTOYEVH CWAnvapia
TTOU TTEPIEXOUV (PUYOKEVTPIOHEVO TTAAOHA PTTOpOUV va atroBnkeutouv g€ Bepuokpaaia
2 °C €w¢ 30 °C (Eixéva 1, emavw TTAqiolo). Metd ammd 24 wpeg, To TTAAOUA PTTOPEI Va
QTTOONKEUTED YIO HEYOAAUTEPO XPOVIKO didoTnua uTrd pia atmd TIg akOAouBeg ouvlnkeg
(Eik6va 1, kGTw TTACioIN):
* 270 TTpWTOYEVEG CWANVAPIO cUAoynG oe Bepuokpacia 2 °C éwg 8 °C yia €wg
Kal 3 NUEPEG,
» 270 OeuTEPOYEVEG OWANVApPIo o€ Beppokpaacia 2 °C €wg 8 °C yia €wg kal 5 nuépeg, N
* 270 OtuTEpPOYEVEC CWANVApIo og Beppokpacaia -20 °C A -70 °C yia £wg Kal

90 nuépec.

MpwroyEVES

e
rod

s 24 wilpeg perd ) oUAAGYT)

., #
b /.-'
L

Mpwroyevig AEUTEpOVEVES MEUTEPOYEVEC
g gc T #B5C
¥l
*C *C 15 get
= 5 MUEPES = Bl nuepeg

= 5 NuEpEg

Eikéva 1. 2uvOnkeg amobnikesuong yia owAnvapia ue EDTA/ACD
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2. Bioloyikd deiypata oe PPT
MNa ¢wg kai 24 wpeg atmd TN cuAdoyn Tou BioAoyikoU deiyuaTtog, Ta cwAnvapia PPT 1Tou
TTEPIEXOUV PUYOKEVTPIOWEVO TTAACHA PTTOpOoUV va aTroBnkeutouv o€ Bepuokpacia 2 °C
¢wg 30 °C (Eikova 2, emrdvw TTAqiolo). Metd atrd 24 wpeg, TO TTAACUA UTTOPE va
QTTOONKEUTED YIO HEYAAUTEPO XPOVIKO didoTnua uTrd pia atmd TIg akOAouBeg ouveOrKeg
(Eikéva 2, kaTw TTACioIN):
* 210 owAnvapio PPT og Bepuokpacia 2 °C €wg 8 °C yia éwg Kal 3 nUEPEG,
* 270 deuTepoyevEG cwAnvaplio og Bepuokpacia 2 °C éwg 8 °C yia £wg kal 5 nuépeg, N
* 210 owAnvapio PPT 4 oT1o dcuTepoyevéC cwAnvapio oe Beppokpacia -20 °C 1 -
70 °C yia £éwg kal 90 nuépec.

Mpuwroyevig

ot
2e J{

= 24 Uipes Lerd T SUuAADyT

U

Mpuroyeves Aeutepoyeves | | Mpwroyeve f AEUTEPOVEVEC

g'c #'c /{,-‘5?'15 {/ B4
e »e 350 s

=Smpfpeg || <5muipec = B0 npéneg

Eikova 2. 2uv6nkeg amobnkesuang yia cwAnvdpia PPT
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Aptima®

3. Bioloyikd deiypata o cwAnvdpia opou

MNa éwg kal 24 wpeg YETA TN oUAAOYT Tou BioAoyikoU deiypaTog, Ta cwAnvapia opol TTou
TTEPIEXOUV PUYOKEVTPIOUEVO 0pO PTTOPOUV va aTrobnkeuTouv e Bepuokpacia 2 °C éwg
30 °C (Eikéva 3, em@vw TTACiolo). Metd atrd 24 wpeg, 0 0pOG UTTOPEI va aTToBnKeUTE yia
HeEYOAUTEPO XPOoVIKO didoTnua utrd pia atod TG akdAoubeg ouvBrkes (Eikéva 3, KaTw

TAQioI0):

* 270 owAnvapio opol og Bepuokpacia 2 °C €wg 8 °C yia £wg Kal 5 nuépeg,
» 270 OeuTePOYEVEG OWANVApPIo o€ Bepuokpaacia 2 °C €wg 8 °C yia €wg kal 5 nuépeg, N
» 270 OeuTepoyevEéG oWANVApio oe Beppokpaaia -20 °C yia €wg kal 90 nuépeg.

Opdg

30°C
2°C

£ 24 wpeg pend m cuddoyn

Mpwroyevég
owhnvapio

'
2'C

< 5 nuépeg

AEUTEPOYEVES
cwhnvapio

#&'c
2%

= 5 nuépec

AEUTEPOYEVEC
TWANYapIo

J, 15
-35°C

=90 nuépeg

Eikova 3. Zuvlrjke¢ amrobnkeuong yia cwAnvdpia opou
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4. BioAoyikd dciypata oe SST

MNa £éwg kal 24 wpeg atmmod TN cuAdoyr| Tou BioAoyikou deiypaTtog, Ta SST TTou TTEPIEXOUV
(PUYOKEVTPIGHEVO 0pO UTTOopOoUV va atrobnkeutouv og Bepuokpacia 2 °C éwg 30 °C (Eikéva 4,
EMAvW TTAaicIo). MeTd atmé 24 wpeg, 0 0pdG UTTOPEI va ATTOBNKEUTET yia HEYAAUTEPO XPOVIKO
d1goTnua utrd pia ammod TG akOAouBeg ouvlnkeg (Eikdva 4, kaTw TTAdiolq):

* 2710 owAnvdapio SST oe Bepuokpacia 2 °C €wg 8 °C yia éwg Kal 5 nuéEpPEG,
» 270 OeuTEPOYEVEG OWANVApIo o€ Bepuokpaacia 2 °C €wg 8 °C yia €wg kal 5 nuépeg, N
* 270 OeuTepoyevEéG oWANVApio oe Bepuokpaaia -20 °C yia €wg kal 90 nuépeg.

MpuwroyevEg

0
2°C

£ 24 WEG AT T TUAAD}]

MNpwroyeve AgUTEpOYEVEC AEUTEDOVEVES
8C ac jﬂf a5'C
°C /ﬁ/ c /#/ -35°C
= 5 nuépeg = 5 nuépeg < 90 nuépeg

Eikova 4. XuvOrke¢ amobnksuong yia cwAnvdpia SST

C. Apaiwon BioAoyikwv delyUdTwy TTAACHATOG

Znueiwon: Mropeite va apaiwaoete éva LBioAoyikd Ociyua mAGouarog os éva owAnvapio SAT n
oe deutepoyevés owAnvapio yia eééracn oro ouortnua Panther. BA. evornra Aiadikaoia
eééraong oro Panther System, Brua E.4 yia TepIocOTEPES TTANPOPOPIES.

Znueiwon: Eav éva BioAoyikd deiyua apaiwbei, Oa mpétrel va e€eTaoTei auéows TG tnv
apaiwon. Mnv karawuyere apaiwuéva BioAoyikd ociyuara.

& Znueiwon: H apaiwaon BioAoyikwv Oeiyudrwy mAQOUATOS UTTOPEI va xpnoiuorroinbei uovo yia
TOOOTIKA arroreAéouara. Mnv apaiwvere Ociyuara TAGouarog yia olayvwoTIKG arroreAéouara.

Aciypata oro Panther System

Mrtropeite va agprioete 1a deiydaTta 010 ouoTnpa Panther Xwpig TTwpa yia €wg Kal 8 wpeg
OUVOAIKG. Ta deiyuata utropouv va agaipeBouv atmd 1o olotnua Panther kal va €¢etaoTouv
€QPOOOV 0 OUVOAIKOG XpOVOG TTapaUOVNG £TTi Tou opydvou &ev uttepPaivel TIG 8 WPES TTPIV ATTO
N dlavopr Tou O€iyhaTog pe TITTETA atrd 10 cuoTtnua Panther.

MeTagopd BioAoyiKwy SEIYHATWYV

Alatnpeite TIC oUVONRKES atroBrikeuong Tou OeiyaTog OTTWG TTEPIYPAPOVTal aTNnV evoTnTa 2uAdoyn
Kal arroBrikeuan BIOAOYIKWY BelyUdTwy.

Znueiwon: Ta BioAoyikd deiyuara mpémmel va ammoaTéAAovral GUu@wva e TOUS 1I0XUOVTEC £BVIKOUC,
OIeBVEIC Kal TOTTIKOUS KAVOVIOLOUS LIETAPOPAC.
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Ta avnidpacTiplia yia Tov TTpoadiopioud Aptima HIV-1 Quant Dx yia xprijon oto cuotnua Panther
TapaTiBevral Tapakdtw. Etriong, ditTAa ato édvopa kaBe avTidpaoTtnpiou TTapaTibeTal To cUPBoAO
TAUTOTTOINONG TOU.

AvTiISpaoTiApia Kol UAIKG TTOU TTapEXOVTAI
Aptima HIV-1 Quant Dx Assay Kit (KiT Trpocdiopiocpou Aptima HIV-1 Quant Dx)

100 e€etdoeig (1 kit Tpoadiopiopou, 1 kit Babuovountd kai 1 KIT paptupwy) (Ap. Kar. PRD-03000)

EmmAéov TT000TNTEG BaBuovouNTWY Kal JOPTUPWY PTTOPOUV VA ayopacTouV EexwploTd. BA. Toug
QVTIOTOIXOUG apIBPOUG KATOAOYOU TTOPAKATW.

Kit rpoodiopiopot Aptima HIV-1 Quant Dx
(atroBrikeuon og Beppokpacia atrd 2 °C £wg 8 °C kard tTnv TTapaiafn)

ZouBoAo

ZTolxeio

MoooéTtnTa

A

qHIV-1 Amplification Reagent (AvridpaoTiipio evioxuong qHIV-1)
Mn hoAuCHOTIKG VOUKAEIKG oEéa apudaTtwuéva ae puBUIoTIKO dIGAUUA.

1 @iaAidio

qHIV-1 Enzyme Reagent (Eviupuiké avtidpaoTtiipio qHIV-1)
Avdotpopn usraypagpdon kar moAupepdon RNA apudarwéves o
pubuioTiké didAuua HEPES.

1 @IaAidio

PRO

qHIV-1 Promoter Reagent (AvridpaoTtipio utrokivnti qHIV-1)
Mn pHoAuGATIKG VOUKAEIKG o&éa apudaTtwuéva ae pubBuIoTIKO dIGAuUA.

1 @iaAidio

AR

gHIV-1 Amplification Reconstitution Solution (AiGAupa
avaouoTaong evioxuong qHIV-1)
Yéariko SidAupa Tou TTepIEXEl YAUKEPIVN Kal ouvInpnTikd.

1x7,2mL

ER

qHIV-1 Enzyme Reconstitution Solution (AiGAupa avacuoTaong
ev{Upwyv gHIV-1)

PubuioTiké didAuua HEPES 10U TTEpIEXE! ETTIQAVEIOOPATTIKO TTAPAYOVTA
Kal YAukepivn.

1x5,8mL

PROR

gHIV-1 Promoter Reconstitution Solution (AidAupa avacuoTaong
mpowonTh gHIV-1)
Yoariké diaAuua Tou TTEPIEXEI YAUKERIVN Kal OUVTNPENTIKA.

1x4,5mL

TCR

qHIV-1 Target Capture Reagent (AvTidpacTripio cUAANYNG oTéXOU
gqHIV-1)

NoukAgika oééa o€ pubLIOTIKG SIGAUUT GAQTOC TTOU TTEPIEXEI OTEPEG PAaN,
UN POAUCUATIKG VOUKAEIKG oééa Kai eowTePIKG Babuovountr).

1x72,0mL

KoAdpa avacuoTaong

®UANO YPOPPWTWYV KWBIKWV KUPIOG TTapPTidag

1 @UAAO

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 16
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Aptima HIV-1 Quant Dx Calibrator Kit (Cat. (Kit Ba®povounty Aptima HIV-1 Quant Dx
(Ap. Kat. PRD-03001)
(atroBrikeuon o€ Beppokpacia atmd -15 °C €wg -35 °C katd tnv TTapaiafn)
ZouBoAo  ZTolxXEiO MoooétnTa
PCAL gHIV-1 Positive Calibrator (@eTik6g Baduovountig qHIV-1) 5% 25mL
lpoidv ueraypaerc oc pubuioTikd didAuua. '
ETikéTa ypOaupWTOU KWAIKOU BaduovounTtnh —
Aptima HIV-1 Quant Dx Calibrator Kit (Cat. (Kit BaBpovountr) Aptima HIV-1 Quant Dx
(Ap. Kat. PRD-03002)
(atroBrkeuon o Beppokpacia atmd -15 °C €wg -35 °C katd TNV TapaAafn)
ZouBoAo  ZTolxXEio MooétnTa
NC qHIV-1 Negative Control (ApvnTik6g pdaptupag qHIV-1)
Amividwuévo avBpwrrivo mAdaoua apvntiké yia HIV-1 ou mepiéxei 5x1,5mL
yevrauukivn kai afidio tou vartpiou 0,2% wg auvinpnTika.
LPC qHIV-1 Low Positive Control (XapnAd 0eTikdég pdprupag qHIV-1)
Mn poAuouariké Armored RNA yia HIV-1 gg amividbwuévo avBpwirivo 5x15mL
TAGoua mmou mepiéxel yevrauukivn kai adidio tou varpiou 0,2% w¢ '
ouvInEnTIKG.
HPC qHIV-1 High Positive Control (YynAd 0eTik6g pdptupag qHIV-1)
Mn uoAuouariké Armored RNA yia HIV-1 ge amividbwuévo avBpwirivo 5% 15mL

mAGoua mou TTepIExel yeviauukivn kai aidio Tou varpiou 0,2% w¢
ouvTnEnNTIKA.

ETikéTa YpOpHWTOU KWSIKOU pdpTUpa

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 17
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YAIKd 1TOU atraitouvrtal aAAd diatifevral XwplioTd

Znueiwon: O1 apiBuoi karaAdyou Twv UAIKwyv tTou diatiBevrar ard tnv Hologic mapariBevrar otnv
TapaKkaTw Aiora, ekTO¢ £av KabBopilerar SIaPOPETIKA.

YAIké Ap. KaTaA.
Panther System 303095
Panther Fusion System (Z0otnua Panther Fusion) PRD-04172

Panther System Continuous Fluids and Waste (Panther Plus) (Panther System PRD-06067
guvexoug pong uypwv kai amoBArTwy (Panther Plus))

Aptima® HIV-1 Quant Dx Calibrator Kit (Kit BaBuovountr Tou poadiopiouou PRD-03001
Aptima® HIV-1 Quant Dx)

Aptima® HIV-1 Quant Dx Controls Kit (KiT paptupwv Tou TTpoadiopicuol Aptima® PRD-03002
HIV-1 Quant Dx)

Panther™ Run Kit for Real Time Assays (for real time assays only) (Kit ektéAeong PRD-03455 (5.000 egetdoeig)
Panther™ yia mpoadiopioud g€ TTPAYPATIKO XPAGVO)

Aptima® Assay Fluids Kit (also known as Universal Fluids kit) (Kit uypwv 303014 (1.000 eeraoeig)
TpoadiopIouoU Aptima®)
mepiéxel OIGAuua nAUon(g Aptima®, pubBuioTikG diGAupa yia 10 uypPo

adpavorroinong Aptima™ kai avridpaatrpio Aadiou Apz‘ima®
Multi-tube units (MTU) 104772-02
Panther™ Waste Bag Kit (Kitr adkou amoBAnTwv Panther™) 902731
Panther™ Waste Bin Cover (KdAuuua k@dou amofAnTwv Panther™) 504405
'H Panther™ System Run Kit (Kit ektéAeang Panther™ System) 303096 (5.000 e¢etaoeig)

(karda v ektéAean mpoadiopiouwy TMA un mpayuarikou xpovou mapdAinAa
e mpoodiopiguous TMA mpayuarikou xpovou) mepiéxel MTU, adkoug
amofAnTwy, KaAUuuara kGdou amofAnTwy, uypd autéuaTou EVTIOTTIGUOU Kai
uypd mPoadIopICLOU

AvoAwaoiya puyxn, 1000 pL, pe @iATpo, aywyipa, Ye avixveuon otadung uypod, 901121 (10612513 Tecan)

diag xpriong 903031 (10612513 Tecan)
Aev diariBevral 6Aa ta mpoidvra g€ OAes Tic mEPIoyES. EmKkovwvroTe ue Tov MME-04134 (30180117 Tecan)
avrImpOowTTO Uag yia TTANPOYOPIES OXETIKG UE TNV TTEPIO!] OUC. MME-04128

AeuKavTIKG, didAupa utToxAwpiwdoug varpiou 5% wg 8,25% (0,7 M éwg 1,16 M) —
AvoAwoipa yavTia wpig Toudpa —

AVTOAAGKTIKG TTWPATA avTidpaoTnpiou
®idAes avaauoTtaong avridpaatnpiou evioxuong, v{uuikou avridpaotnpiou kai  CLO041 (100 mwuata)
avridpaaTnpiou UTTOKIVATA

®idAn TCR CL0040 (100 TrwpaTa)
KaAOppata pe TTAQOTIKN €TTEVOUCN VIO EPYQCTNPIOKOUG TTAYKOUG —
MavTtnAdkia xwpig Xvoudi —
200TNUa TTIITTETWV —

Puyxn —
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YAIKO

Ap. KaTaA.

EmAoyég pwroyevoug owAnvapiou culoyig (EDTA, ACD, PPT, SST, Opdg):

13 mm x 100 mm
13mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

PuyoKevTPOG
Avadeutipag TUTTOU Vortex

MpoaipeTIKA UAIKA

YAk

EmiAoyég deuTepoyEVWV GWANVapiwy:

12mm x 75 mm
13 mm x 100 mm
16 mm x 100 mm

Ap. KaTaA.

Aptima Specimen Aliquot Tubes (SATs) (ZwAnvdpia kKAGopartog Biooyikou FAB-18184

deiyparog Aptima)(100 ava ouckeuaaia)

Transport Tube Cap (Mwua cwAnvapiou petagopds) (100 Teudyia) 504415

TwPa yia SAT

Aptima Specimen Diluent (ApaiwTikd Biohoyikwyv derypdtwy Aptima) PRD-03003

Aptima Specimen Diluent Kit (Kit ApaiwTikoU BioAoyikwv delypdTwy Aptima) PRD-03478
TEPIEXEI TO apaiwTIKO BioAoyikou Ociyuarog, 100 owAnvapia SAT kai

100 mwyara

Miméteg petapopdc

Eutropiké di106€01peg ogipég delyudTwy, T.X.:

HIV-1 amé tov MoioTikG éAcyxo yia HopIakéS diayvwaTIKES OIadIKAOIES

(Quality Control for Molecular Diagnostics, QCMD) 1 2¢ipéc deiyudrwv épsuvag
nkoU @opriou HIV tou 2uAAbyou Auepikavwy lNaBoAoyoavarouwv (College of
American Pathologists, CAP) n 2¢ipéc deiyudrwv HIV SeraCare ACCURUN

ZteINeoi pe dkpo ammd BapPaxi

Aidragn avadeuong cwAnvapiwv

Aiadikaoia e§étaong oto Panther System

PRD-03488

Znueiwon: Ta emmmAéov TANPOQYOPIES OXETIKG uE TIC uEBOOOUS, avaTpééte oto Eyxeipidio
Aeiroupyiag tou ouarnuaros Panther/Panther Fusion.

A. TpoecToipyagia Tou XWPouU epyaciag

1. KaBapioTe TIC em@aveieg epyaaiag TTAvw OTIG OTToiEC Ba TTPOETOINACTOUV Ta
avTIOPACTHPIA. ZKOUTTIOTE TIG €MQAvVEIEG epyaaiag pe didAupa 2,5% £wg 3,5% (0,35 M
£wg 0,5 M) utroxAwpiwdoug vatpiou. APrioTe 1o dIGAUPA UTTOXAWPIWAOUG vaTpiou va
TTAPOUEIVEl OE €TTAQR HE TIG ETTIPAVEIEG VIO TOUAAXIOTOV 1 AETTTO KaI, OTN CUVEXEIQ,
EemmAUveTe Pe ammoviopévo vepd. Mnv agnroete 1o diIdAUPa UTTOXAWPIWDOUG vaTpiou va
oteyvwaoel. KaAoyTte Tnv em@dveia Tou TTaykou, TTavw oTnv OTToia Ba TTapackeuacTouv Ta
avTidpacThpia Kal Ta dgiyuarta, Je kabapd, amoppo@nTIKA KAAUPPOTA PE TTAACTIKNA
eTEvVOUOT, YIO EPYACTNPIOKOUG TTAYKOUG.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
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2. KaBapioTe pia EexwpioTh em@aveia epyaciag Tavw oTnv oTroia Ba TTapackeuacTouv Ta
ociypata. XpnaoiyotroinoTe Tn d1adIKagia TTou TrepIypa@eTal Trapamavw (BAua A.1).

3. KaBapioTe TuxOv ouaTriuaTa TITTETWY. XPNOIYOTIOINATE TN dIadIKagia TToU TTEPIYPAPETal
Tapatrdvw (BAua A.1).

B. Mapaokeuny BaBuovountr) Kal JapTUupwv

ApnoTte Tov BabuovounTh Kal Toug PAPTUPES va @Bdacouv oe Beppokpacia 15 °C éwg 30 °C
TIpIV aTTd TNV emmegepyacia wg €EAG:

1. Metagépete Tov BabuovounTh Kal Toug JApTUpEG atrd Tov Xwpo atrodrikeuong (-15 °C éwg
-35 °C) o¢ évav xwpo pe Beppokpaacia 15 °C éwg 30 °C. Kartd tn didpkeia TnG diadikaoiag
aTmoYuUENG, avaoTPEPETE aTTAAd KABE CWANVAPIO yia va avapixdei KaAd 1o TTEPIEXOUEVO
Tou. Alao@aAioTe OTI Ta TTEPIEXOUEVA TOU CWANVaApiou £xouv atmmoWuyxBei TTAApwWG TTpIv atro
™ Xpnon.

EmiAoyn. Ta cwAnvdépia BaBuovounTr] Kal Japtupa PITopouv va ToTroBeTnBouv o€ uia
o1dragn avadeuong cwAnvapiwyv waTe va avauelxbouv TARpwG. Alac@alioTe OTI Ta
TTEPIEXOUEVA TOU GwAnvapiou £xouv atroyuxBei TTAApwG TTpIv atmd TN XpRon.

Znueiwon: ATToQelyeTe 1 Onuioupyia urrepfoAikoU appoU Kard 1nv avaocTpor Tou
BaBuovounth kai Twv papripwyv. O appog emnpealel Tov unxavioud avixveuons ordéuncg
Tou cuotnuaro¢ Panther.

2. OT1av 10 TTEPIEXOPEVO TOU CWANvapiou atroWuxOei, OTEYVWOTE TO EEWTEPIKO TOU
owAnvapiou e €va kabapd, oteyvo pavinAdki piag xprRong.

3. Ta va atroTpéYeTe TNV ETTIMOAUVON, YNV AVOIYETE T CWANVAPIO 0€ AUTO TO JIACTNUA.

C. Avaauctaaon avtidpaocTnpiou/lpogToiyacia véou KIT

Znueiwon: H avaocuoraon twv avridpactnpiwv 6a mETel va moayuarorrolEiTal TpIiv armd v
évapén ormoiacdnirore epyaciac aro ouortnua Panther.

1. Tia va mapackeudoete avridpacTripio cUANYNG oTtéxou (TCR), ekteAéaTe Ta akdAouba:

a. Aogaipéote 10 TCR amé Tov xwpo atmmobrkeuong (2 °C éwg 8 °C). EAEyETte Tov apiBuo
mapTidag otn eIaAn TCR, yia va BeBaiwbeite 611 avTioToixei oTov apiBud TapTidag oTo
QUANO YPANPWTWY KWAIKWY KUPIAG TTapTidag.

b. Avakiviote apéowg duvatd tn @idAn TCR 10 @opéc. AprnoTe Tn @IaAn TCR va
Tapapeivel o Beppokpacia 15 °C €wg 30 °C yia 45 AeTTTd TOUAGXIOTOV WOTE VO
CeoTaBei. & AUTO TO XPOVIKO BIACTNUA, TTEPIOTPEPETE KAl AVOTTODOYUPICETE TN QIAAN
TCR kdaBe 10 ATt TOUAAYXIOTOV.

EmiAoyn. H @iadAn TCR ptropei va trpogToiacTei og diatagn avadeuong ocwAnvapiwy
oUPQWVa e TIG TTAPAKATW odnyieg: AgaipéoTe 10 TCR amd Tov Xwpo armmobrikeuong
(2 °C £wg 8 °C) kai avakivrioTte apéowg duvata 10 gopég. TotmroBeTAOTE TN QIGAn TCR
o€ pia diaTagn avadeuong cwAnvapiwv kal apraoTe Tn g€ Bepuokpacia 15 °C éwg
30 °C yia 45 Aetr1d TOUAGXIOTOV WOTE va (eOTAOEI.

c. Mpiv amd 1n xprion, diacealiote 611 6Ao TO iCnua Bpioketal 010 dIGAUPA Kal OTI
TA YAyVNTIKA CWPATIOIO £€Xouv alwpnBei.
2. Ta v avacuoTaon Twv avTidpaoTnpiwy evioxuong, evCUUOU KAl UTTOKIVNTH, EKTEAEOTE
Ta akéAouba:
a. AoaipéoTe Ta Auo@IAoTroinuéva avTidpaCcTAPIA KAl Ta avTioToixa SIaAUuaTa
avaocuoTaong ammo Tov xwpo atmmobhikeuons (2 °C éwg 8 °C). TotmoBetAoTE avd (eUyog
KABe didAupa avacloTaong PE TO avTioToiXo AUO@IAOTTOINUEVO avTIOPACTAPIO.
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b.

e.

f.

AI0o@AANICTE OTI TO XpWHATA TNG ETIKETAG OTO OIGAUPA avacuoTaong Kal TO
Auo@iottoinuévo avTidpacTAplo Taipidlouv. EAEyETe TOUC apIBuoUC TTapTidag oTo
QUAAO YPANPWTWY KWAIKWVY KUPIaG TTapTidag, yia va BeRaiwbeite 6T Ta KAatGAANAa
avTIdpAcTHPIa TOTTOBETHBNKAV KATA Celyn.

i. Avoifte TO QIaAidIO AUOQIAOTTOINUEVOU QVTIOPAOTNPIOU, APAIPWVTAG TN METAAAIKN
oQPAyIon Kal TO EAACTIKO TTWUA.

ii. Eloaydyete TO AKPO PE TIG EYKOTTEG TOU KOAGPOU avaouoTaong (HaUupo Xpwua) oTo
@laAidio (Eikéva 5, BAua 1).

iii. AvoifTe TN OXETIKA QIGAN SIOAUPATOG avacUOTAONG Kal TOTTOBETAOTE TO TTWUA
TAvw o€ i Kadapr], KAAUPPEVN ETTIQAVEIQ Epyaciag.

iv. TommoBetnaTe TN @IGAN diaAUpaTOG avacuoTacong g€ Jia aTaBepr] em@Aveia
(T1.X. OTOV TTAYKO). ZTn CUVEXEIQ, avaoTPEWTE TO PIaAISIO AUOQIAOTTOINUEVOU
avTidpacTnpiou eTavw atmo TN eIAGAN dIOAUUATOG avaoUoTaonG KAl TTPOCAPTHOTE
o108epd TO KOAGpPO OTn QIGAN diaAupaTog avacuoTtaong (Eikéva 5, Brpa 2).

V. AvaoTpEéWTe PE APEPES KIVAOEIG TIG OUVOEDEUEVEG PIANEG (TO PIOAIBIO TTOU
TTPocapTABNKE OTN QIGAN SIGAUPATOG) WOTE va EMTEUXOEI N ATTOGTPAYYION TOU
OlaAUpaTog oT1o yudAivo @iaAidio (Eikéva 5, BAua 3).

vi. MdapTe TIG cuvdedepéveg QIAAEG Kal OTPORIAIOTE TIG yia TOUAAXIOTOV
10 deutepdAettta (Eikéva 5, BAua 4).

vii. [Mepiuévete TouhdxioTov 30 AETTTG WOTE TO AUOPIAOTTOINUEVO AVTIOPACTHPIO
va €10éABgl 0TO BIdAUpQ.

viii. AQoU 1o Auo@iAotroinuévo avTidpacTipio €10€ABel 0To dIGAUUA, avadeloTe TIG
OUVEVWUEVEG QIAAEG YIa TOUAAXIOTOV 10 BeUTEPOAETTTA KA, OTN OUVEXEIA, KOUVHOTE
eAa@pd 10 dIdAUpa Péoa OTO YUAAIVO QIGAIDIO PTTPOG-TTIOW YIa VO QVAMEIXOEi KaAd.

eipeTe pe ATTAAEG KIVAOEIG TIGC OUVOEDEPEVESG PIAAEG EavA WOTE VA ATTOCTPAYYIOTEI

€K véou OAn n moodTNTA TOU BIAAUPATOG O0TN GIGAN Tou SIOAUPATOG avaoUoTaoNG

(Eikéva 5, Brpa 5).

A@aip€oTe TTPOOEKTIKA TO KOAGPO avacuoTaong Kal To yudAivo @iaAidio (Eikéva 5,

Brpa 6).

TotroBetr|oTE {Ova TO TTWHA 0T QIGAN. ZNUEIWOTE OTNV ETIKETA TA APXIKA TOU XEIPIOTA

Kal TNV nuepopnvia avacuotaong (Eikéva 5, BAua 7).

ATtroppiyTe T0 KOAGPO avacuoTacong Kai To yudAivo @iaAidio (Eikéva 5, BAiua 8).

Mpocsidorroinan: Amo@eUyeTe Tn dnuioupyia utrepBoAIkoU agppou Kard Tnv avacuoTacn Twv
avridpactnpiwv. O agpd¢ eTnpeddel Tov unxavioud aviyveuaons atabunc tou ouarnuaro¢ Panther.

5

) A
-:"_':// t%

Eikova 5. Aiadikaocia avacuoraong avridpaocrnpiov
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D. lMpoctoipacia avTidpaoTnpiou yia avTiIOPACTAPIA TTOU £XOUV TTOPACKEUAOTEI VWPITEPO

1.

AaipéaTe atrd Tov Xwpo atrobrikeuons (2 °C éwg 8 °C) Ta avTidpaaTripia TTou £XOUV
TTOPACKEUQOTEI VWPITEPA.

To avTiIdpacTAPIO gvioxuong, To avTiIdpacTApio ev{UPOU, TO avTIOPACTAPIO TTPOWBNTA Kal
10 TCR TT0U €éX0UV TTPOETOINAOTEI VWpITEPA TTPETTEI va TTEPIEABOUV o€ Bepuokpaaia 15 °C
£€wg 30 °C 1piv atrd TNV £vapén Tou TTPoadIlopIicuoU.

MNa 10 TCR 10U £X€I TTPOETOINACTEI VWpITEPA, eKTEAEDTE TO BApa C.1 TTapatmdvw TTpoTou
TO POPTWOETE GTO GUCTNUA.

AvadeloTe Kal avatmodoyupioTe Ta avTIdpaoTApPIa evioxuong, eVvCUUOU Kal UTTOKIVATH,
WOTE VO avapeixBolv TTANPWS TTPIV ATTO TN @OPTWON OTO oUCTAMA. ATTOQEUYETE TN
onuioupyia utTEPBOAIKOU aPPOU KATA TNV avacTPo®r] TwV avTIdPACTNPIwV.

EmiAoyn: Ta avnidpacTripia TToU TTOPACKEUAZOVTal VWPITEPQ PTTOPOUV va
TTapaoKeuaoToUV o€ dIaTagn avadeuong cwAnvapiwv CUPNQWVA JE TIC TTAPaKATW odnYieg:
AgaipéoTte Ta avTidpaaTrpia atrd Tov Xwpo atrobrikeuong (2 °C éwg 8 °C). TomroBetnoTE
Ta AVTIdPAOTAPIO OE HIa DIGTAgN avadeuong cwAnvapiwy Kal aQroTe Ta o€ BEpUoKpaTia
15 °C €wg 30 °C yia 30 Aemrtd TouAdyioTOV WWOTE va {eoTaBOUV.

Mnv avattAnpwveTe TIG QIGAES avTidpaoTnpiwyv. To cuotnua Panther 8a avayvwpioel
Kal Ba atroppiyel QIAAEG TTOU £XOUV GUUTTANPWOEI.

E. Xeipiopog BioAoyikwy delypdtwy

1.

BeBaiwBeite 011 Ta emmeEepyacéva BIOAOYIKA deiypata o€ TTPWTOYEVH CWANVAPIa i Ta [N
apaiwpéva BloAoyika deiypaTa o€ deuTEPOYEVH CWANVAPIa €XOUV aTTOBNKEUTEI KATAAANAG
oUPQwWVa JE TNV evotnTa 2UAAoyn kai armobrnkeuon BIOAOYIKWY OEIYUATWVY.

Aloo@alioTte 6T Ta KaTeWuyuéva BioAoyikd deiyuata éxouv ammoyuxBei TTARPWG.
Mepidiviote Ta ammoyuypéva BioAoyika deiypaTa yia 3 €wg 5 deuTeEPOAETITA yia va
avauixéouv TTARPWG.

ApnoTe Ta Biohoyikd deiypata va ¢Baoouv oe Bepuokpacia 15 °C éwg 30 °C mpiv atrd
TNV emmegepyaaia. Acite Tnv evotnTa Agiyuara oro Panther System yia TTepIoodTEPES
TTANPOYOPIEG TTEPI TTAPANOVAG OTO Opyavo.

BeBaiwBeite 011 KABe TTpWTOYEVEG CWANVAPIO GUANOYAG TTEPIEXEl £wg Kal 1.200 pL
BioAoyikou Ociyuatog ) o1 K&Be cwAnvapio SAT trepiéxel Touhdyiotov 700 pL BioAoyikou
OciypaTog. AvaTpéSTe oToVv TTivaKka TTou TTapéxetal otnv Evétnta 2ZuAdoyr kai armmobrikeuon
BioAoyikwv Seiyudrwy, yia va TTPOCOIOPICETE TIG ATTAITHCEIC VEKPOU OyKOU yia KABe TUTTO
TIPWTEUOVTOG KAl BeUTEPEUOVTOG owAnvapiou. Edv atraiteital apaiwon Tou BIOAOYIKOU
OciypaTog, d¢ite To Bripa E.5 TapakdTw yia TTEPICTOTEPES TTANPOPOPIEG.

ApaiwoTe éva BloAoyikd deiypa TAdopatog 1:3 oe owAnvdpio SAT i 1:100 oe
OeuTEPOYEVEG CWANVApIO.

Mrtropeite va apaiwoete £va PIoAoyIKO deiyua TTAAOUATOG O€ £va SeUTEPOYEVEG CWANVAPIO
yla e€€taon oT1o cuoTnua Panther.

Znueiwon: H apaiwaon BioAoyikwv Osiyudrwy mAQOUATOS UTTOPEI va xpnoiuoTroinbei uovo
yla 1To00TIKG arroteAéouara. Mnv apaiwvere ociyuara mAGouarog yia diayvwaoTiKa
arroreAéouara.

Znueiwon: Eav éva BioAoyikd deiyua apaiwbei, Ba mpémrer va e€eraoTei auéows LETA

TV apaiwon.

a. Apaiwon BloAoyikwy BEIYUATWY PIKPOU GyKou
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O 6ykog BioAoyikwv deypaTwy TTAGouaTog PTTopEi va auénbei atov eAdxIOTO
atrairoupevo oyko (700 uL) pe xprion Tou apaiwTikoU BioAoyikoU deiypatog Aptima.
Ta BloAoyikd deiypaTa pe ToodTnTa TTAGoUATOog TouAdyioTov 240 pL ptmopolv va
apaiwbouv pe duo pépn apaiwTikoU Blohoyikou deiypatog (1:3) wg €EAc:

i. TommoBetRoTe 240 uL BioAoyikou deiyyatog oto cwAnvapio SAT.

ii. lMpooBéoTe 480 pL apaiwTikou BioAoyikou deiypaTtog Aptima.
iii. KAgioTe TO CWANVAPIO PE TTWHA.
iv. AvooTpéyTe TO OTTAAG 5 QOPEG IO VA TO OVAUEIEETE.

BioAoyikd dciypata 1Tou £xouv apaiwBei o avaAoyia 1:3 YTropouv va €¢eTa0TOUV UE
Xpnon ng €mAoyng 1:3 oto cuotnua Panther (avatpééte oto Eyxelpidio Asitoupyiag
Tou ouoThpaTtog Panther/Panther Fusion yia mrepiocdtepeg TAnpo@opicg). To
AOYIOUIKO Ba ava@épel QUTOUOTO TO ATTOTEAECHA YIO TA KN apAIWPEVA BEiyHaTA
eQapuolovTag Tov GuvTEAEDTH apaiwong. Autd Ta BloAoyika OciyuaTa Ba
emonuaveolv wg apaiwpéva BIoAoYIKG deiyuaTa.

. Apaiwaon BioAoyikwy delyudTwy uywnAou TiTAOU

Edv 1o amoTtéAeopa evog BioAoyikou deiyuartog utrepfaivel To avwTtato 6pio
TTOOOTIKOTTOINONG, MTTOPEI va apaiwBei pe 99 pépn apaiwTikoU BIOAOYIKWY dEIYUATWY
Aptima (1:100) wg €&NG:

i. TomoBetRoTe 30 YL BioAoyikou deiypatog 010 cwAnvapio SAT 1) TO dEUTEPOYEVEG
ocwAnvapio.

ii. lMpooBéoTe 2.970 pL apaiwTikoU PBioAoyikwyv deypdTwy Aptima.
iii. KAgioTe TO CWANVAPIO PE TTWHA.
iv. AvooTpéyTe TO aTTaAd 5 QOPEG yIa va TO OVAMEIEETE.

Ta BioAoyika deiyuata TTou €xouv apaiwbei oe avaloyia 1:100 ptmopolv va e€eTacTolv
ME xpron Tng emAoyng 1:100 oto cuoTtnua Panther (avatpéérte oto Eyxeipidio
AeITroupyiag Tou cuoTAuatog Panther/Panther Fusion yia TTepicodTepeg TTANPOPOPIEG).
To Aoyiouiké Ba ava@Eépel AUTOUATA TO OTTOTEAECHA yia T PN apalwuéva deiyuata
eQapubdlovTag Tov CUVTEAEDTH apaiwong. Autd Ta BloAoyika deiypaTa Ba
emonuaveolv w¢ apaiwpéva BIoAoyIKG deiypaTa.

Znueiwon: TNa apaiwuéva BioAoyika Seiyuara e apxIK CUYKEVTOWAON HEYAAUTEQN

TOU aQvwTaTou opiou TTOOOTIKOTToINONS, 6a yivel ava@opd twv amoreAsoudrwy
XPNOILOTTOIWVTAS ETTICTHOVIKY CNEIoypaia.

6. AkpIBwg Tpiv atd TN @OpTWwon Twv BloAoyikwy SelyudTwy o€ évav delyUaToQopéa,

QUYOKevTpioTe KABe BioAoyikd deiyua og 1.000 €wg 3.000 g yia 10 Aertd. Mnv agaipéoeTe
Ta TTwHata. H Tmapoucia uoaAidwy oTo cwAnvdapio PTTOPEI va eTTNPEACEI ApvnTIKA TV
avixveuon oT1dlung atd 1o cuoTtnua Panther.

BA. lNpocroiuacia ouortfiparog, BApa F.2 Tapakdtw, yia TTANPOQOPIEG OXETIKA PE TN GpOPTWON TOU
POpPEQ Kal TNV apaipecn TwV TTWHUATWV.

F. TNpoectoiyacia cuoTAPATOG

1.

PuBpioTe To ouoTnua cUP@wva e TIG odnyieg oTo Eyxeipidio Asitoupyiag Tou ouoTiuaTOS
Panther/Panther Fusion kai 2Znueinoeis oxeTika e tn diadikacia. BeBaiwbeite Ot
XpnoigotrololvTal Qopeig avtidpaoTnpiwv Kai TTpocappoyeic TCR katdAAnAou peyéBoug.

QopTwoTe Ta deiypara oTov delypatopopéa. EKTeAETTE yia kGOe cwAnvaplio deiypaTog
(BroAoyiké deiypa kai 6tav gival atrapaitnto, BabBuovounth kai pdptupeg) Ta akdAouba

BAuara:
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a. XaAapwoTe TO TTWHA VOGS cwAnvapiou deiyuaTtog aAAd Pnv TO AQAIPECETE OKOUA.

Znueiwon: Aivete 101QiTELN TTPOOOXH WOTE VA ATTOPEUYETE TN IOAUVOR aTTO THYV
eéamAwaon aspoAuudrwv. XaAapwvere eAappd 1a mwuara Twv OElyuaTwy.

b. ®opTwoTe TO CWANVAPIO BEIYPATOG OTOV DEIYUATOPOPEQ.
EmavaAdBete Ta BAuarta a kal b yia kdBe evatroueivav dciyua.

d. A@oU @opTwBouv Ta deiyuaTa oTov OEIYUATOPOPED, aPAIPEDTE Kal ATToppPiyTe KABE
TTWHA cwAnvapiou deiypartog oe évav deiyuatopopéa. MNa va ammopuyeTe TV
ETTIPOAUVON, PN UETAPEPETE TO TTWHA ETTAVW aTTO AAAOUG DEIYHATOPOPEIC 1 AAAT
owAnvapia deyPAaTwy.

e. Av gival amapaitnTo, XPNOIYOTIOINCTE MIA VEQ aVAAWCIPN TITTETA PETAPOPAG Wiag
XPAONG YIO VA OTTOUAKPUVETE TUXOV QUOOAIDES 1 appo.

f. Otav £xel apaipebei Kal TO TEAEUTAIO KATTAKI, POPTWOTE £vav OEIYUATOPOPEA OTOV
XWPO dEIYUATWY.

Znueiwon: Av eKTEAEITE TQUTAXPOVA Kal GAAOUS TTPOTOIOPICUOUC KAl TUTTOUS OEIYUATWYV,
aoealiote Tov ouykpatnt OEIyUATWY TTPIV AtTo TN @OPTWON ToU OEIYUATOPOPEA OTOV
XWPO OEIYUATWV.

g. EmavaAdpere Ta BAuaTa a £wg OT yia TOV ETTOPEVO OEIYUATOPOPEQ.

ZNMEIWOEIG OXETIKA pE TN Siadikaoia
A. BaBuovounTtig Kal JAPTUPEG

1. Ta cwAnvdpia Tou BeTikoU Baduovounth) gHIV-1, Tou xaunAd& BeTikou paptupa qHIV-1,
ToUu uWnAd BeTikoU pdptupa qHIV-1 kal Tou apvnrikou pdptupa qHIV-1 ptmopoulv va
QOopPTWOOUV Ce OTTOINOATTIOTE B€0N TOu BEIYUATOPOPED KAl o€ OTTOIOdATTOTE {Wvn TOU
XWpou delyudTwy oTo ouoTtnua Panther. H diavoun pe mméTa Twv BIOAOYIKWY SEIYUATWY
Ba apyioel 6tav ekTTANpwOEei pia atrd TIG akdAouBeg dUO OUVONKEG:

a. To ouoTtnua eTTegepyddeTal Tov BaBuovounTr] Kal TOUG UAPTUPEG Tr CUYKEKPIYEVN
OTIYMA.

b. Ymdpyxouv KataxwpIiouéva 0To cUCTNUAO £€YKUPA ATTOTEAEOUATA yia Tov BaBuovounTth
KAl TOUG JAPTUPEG.

2. Metd mn diavoun he TITTETA OTA CWANVAPIA BaBUOVOUNTWY Kal JOPTUPWYV Kal TNV
emegepyaaoia Toug yia To KIT avTidpacTtnpiwyv Tou TTpocdiopicpou Aptima HIV-1 Quant Dx,
Ta BioAoyikd deiyuata YTTopouv va €EETA0TOUV HE TO OXETIKO, AVACUOTABEV KIT VIO £WG
Kal 24 WpPEG EKTOG €Av:

a. Ta amoteAéopata Tou BaBuovounTr i Twy PapTUpwy Oev gival £yKupa.
b. To oxeTikd KIT avTidpaoTNPiWV TTPOCBIOPICHUOU aPaIpEiTal aTTd TO CUCTNUA.
c. To oxeTiké KIT avTidpacTnpiwv TTPoadlopicuol £xel uTTepREi Ta Opia oTabepdTNTAG.

3. To owAnvapio Babuovountn Kol KABe CwANvVApIo NAPTUPA PTTOPOUV va XPNOIUOTToIN8ouv
Mia @opd. Av TTpoOTTaBACETE VO XPNOIUOTIOINCETE TO CWANVAPIO TTEPICOOTEPEG ATTO Wia
POPEG, UTTOPEl va TTPOKANBoUV OQAAUOTA ETTECEPYATIOG.

B. lMoudpa atrd yavria

O1rw¢ oupPaivel og oTToIodATTOTE CUCTNUA AVTIOPACTNPIWY, N UTTEPPOAIKH TTooATNTA
TTOUdPAG TTOU UTTAPXEI O€ OPIoPEVA YAVTIA UTTOPET va POAUVEL T avoIXTd cwAnvapia.
2UVIOTATAl VO XPNOIYOTIOIEITE YAVTIO Xwpig TToudpa.
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MoloTIK6G €AeyXOG

Mia ekTéAeon A €va aTTOTEAEOHA BIOAOYIKOU BEiyHaTOG PTTOPOUV Va BewpnBouv pn éykupa atrd
TOV XEIPIOTH, €AV TTapaTnEnBoUV Kal TEKUNPIwBoUV TEXVIKEG DUCKOAIEG Kal OUOKOAiEG GooV apopd
TOV X€IPIOTA i TO 6pyavo Katd Tn die€aywyr) Tou TTPOCdIOPIGHOU. Z€ AQUTAV TNV TIEPITITWOT, TA
BioAoyikd deiyuata TTpETTEl va €€TaoTOUV ava.

BaOuovounon mpoodiopiopou

MNa TNV TTapaywyni €YKupwyv atroTEAECUATWY, TTPETTEI va OAOKANPwWOEi pia Babuovounon
TPocdlopiouou. ‘Evag BeTIKOG BaBuovounTig avaAleTal £1G TPITTAOUV KABE Qopda TTOU QPOPTWVETAI
éva KIT avTidpaoTnpiwv oto ouoTtnua Panther. AQou kaBopioTei N BaBuovounon, Bswpeital
£€ykupn via éwg kai 24 wpeg. Otav atraiteital fabuovounaon, 1o Aoyiodikd aTo cuoTtnua Panther
g10oTToIEl TOV XeIpIoTr. O XEIPIOTAC aapwvel évav OUVTEAEDTH BaBuovounong TTou UTTApxEl OTO
QUANO YPOANPWTWY KWOIKWY KUPIOG TTAPTIOAG TTOU TTAPEXETAI JE KABE KIT avTIdOpACTNPIWV.

Katd 1n didpkela TG €meEepyaciag, Ta KPITAPIa yia TNV atrodoxr Tou BaduovounTti
emaAnBevovTal autéuaTta atrd To AoyIoUIKO Tou cuaThuaTtog Panther. Av cival éykupa Aiyotepa
atré dUo avtiypaga Tou BabuovounTh, To AOYIOHIKO aKUPWVEl auTtouata Tnv avaiuorn. Ta
OEiyHaTa MIOG AKUPWHEVNG EKTEAEONG TTPETTEI VA €GETAOTOUV avd pe BaBuovounTr Kal JAPTUPEG
TTOU TTPOETOINAJOVTAI €K VEOU.

ApvnTIKOi Kal BETIKOI HAPTUPEG

Ma v mapaywyrn £€yKupwyv aTToTEAECUATWY, TTPETTEI VO EEETAOTEI £va OET PaApPTUPWV
TTPoGdlopiouoU. Kabe @opd TTou @opTwveTal £va KIT avTidpaoTnpiwv oto cuatnua Panther,
TpETTEl va eEeTAeTal £va avTiypa@o apvnTikoUu pdptupa, éva avTiypa@o Tou XaunAd BeTikou
HAPTUPA Kal €va avTiypa@o Tou uwnAd BeTikoU papTupd. Agou kabBoplioTolv ol JAPTUPEG,
BewpouvTal €ykupol yia €wg Kal 24 wpeg. OTav amairouvTal JAPTUPES, TO AOYICUIKO TOU
ouoTtiuatog Panther €1doTrolgi TOV XEIPIOTH.

21N dIdpKeIa TNG £TTECEPYATiag, Ta KPITHPIA YIa TNV ATTodOX TwV PapTUpWV €TTaAnBelovTal
autépata arrd 1o Aoyiopikd Tou cuoThjpaTtog Panther. MNa va mpokUyouv éykupa atroteAéopara, o
apvnTIKOG pédptupag TTpETTel va dwoel atmotéAeapa «Not Detected» kai o1 BeTikoi pdpTupeg TTPETTEN
va OWO0UV ATTOTEAECUATA TTOU EUTTITITOUV OTIG TTPOKABOPIoUEVEG TTApPAUETPOUG (ZTOX0G LPC: ~
3 Logy, copies/mL, ¥16x0o¢ HPC: ~ 5 Log4o copies/mL). EQv uttdp&el un éykupo atmoTéAeopa atmo
OTTOIOVONTIOTE PAPTUPA, TO AOYIOMIKO AKUPWVElI auTouaTta Thv avaAuon. Ta dciypaTa piag
OKUPWHEVNG EKTENEONG TTPETTEI VA €EETACTOUV Eava pe BabuovounTh Kal JAPTUPESG TTOU
TTPOETOINAZOVTAI €K VEOU.

EowTepik6g BaBuovounTtiig/EcwTtepIKOG pdpTUpOg

Kd&Be deiyua trepiéxel évav ecwTepIkO Babuovounth/ecwTtepikd papTupa (IC). Zmn didpkeia NG
eTegepyaaiag, Ta KPITHPIa atmodoxng Tou e0WTEPIKOU PApTUpa eTTOANBeUOVTAl QUTOUATA OTTO
TO AOYIOHIKO TOU cuoThuatog Panther. EAv KATTOI0 aTTOTEAECUA €0WTEPIKOU PApTUPA dEV €ival
£YKUPO, OKUPWVETAI TO OTTOTEAEOUA Tou OeiypaTog. KaBe deiypa Pe pun €YKUpOo ATTOTEAEOHA
EOWTEPIKOU PAPTUPA TTPETTEI VO €EETACETAI €K VEOU PEXPI va AN@Bei £ykupo atroTéAeopa. To
AoyiopIkKG Tou oucoTAuaTog Panther cival oxedlacpévo va emmaAnBelel pe akpipeia T ueBodoug,
otav ol dladikaoieg eKTEAOUVTAI CUPQWVA UE TIG 0dNYiEG TTOU TTAPEXOVTAl OTO TTAPOV EVOETO
ouokeuaaoiag kal ato Eyxeipidio Aeitoupyiag Tou cuatrjpaTtog Panther/Panther Fusion.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 25 AW-28214-1101 Avab. 002



Epunveia Twv atroteAecudTwy Aptima®

Eppnveia Twv ammoTeAECHATWYV

Znueiwon: Ta mooorikd amoreAéouara tou mpoodiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx éxouv
aéloAoynBei ue mAGoua. Asv utropei va xpnoiuorroinbsi 0pd¢ yia 1 Afwn moooTIKWY
amroreAsoudarwy. Ta moioTikG arroreAéouara éxouv aéloAoynBsi ue mAdoua Kai e 0po0.

To ouoTtnua Panther Trpoadiopilel autopata Tn ouykévipwon RNA tou HIV-1 yia BioAoyikd
OciydaTa Kal JAPTUPEG GUYKPIVOVTOG Ta aTToTEAETUATA WE MIG KAPTTUAN Babuovounong. Ol
ouykevTpwoelg RNA HIV-1 avagépovtal og copies/mL kai log,o copies (avtiypaga)/mL. Mrropeite
va Bpeite TNV gpunveia Twv atmoteAecpdtwy oTov lMivakag 1. O mpocdiopiopds Aptima HIV-1
Quant Dx &108£1e1 cuoTrpaTa evioxuong Kal avixveuong dUo oTOXwy, OTOXEUOVTAG aveCapTnTa TIG
meplox€g pol kal LTR. To avagepduevo atmd 1o gUoTnua atmmoTéAeoua Ba BacieTal 0TO TTPWTOYEVEG
ouoTnua, autd TNG TTEPIOXNS pol, EKTOG Kal av n TTEPIOXT auTr Oev evioXuBei. Z€ auTéG TIG
TTEPITITWOEIG, TO oUCTNHA Ba avagépel To atmoTéAeoa Tou deuTepoyevoUg auoThuaTog LTR.

Edv xpnoiyotroisital apaiwaon 1:3 4 1:100 yia apaiwpéva BloAoyikd deiyparta, T0 oUCTNUO
Panther utroAoyiCel autépata Tn cuykévipwaon HIV-1 Tou pn apaiwpévou BioAoyikou deiyuaTog
TTOAAQTTAQCIAZOVTAG TN CUYKEVTPWOTN TOU apalwPévou OEiYUNOTOG JE TOV OUVTEAECTH apaiwaong,
EVW TA apalwuéva deiyuata emonuaivovTal wg TéTola.

Znueiwon: Na apaiwuéva BioAoyika deiyuara, ummopouv va mpokUwouv amoreAéouara «Not
Detected» (Aev avixveirnke) 1 «<30 detected» (Avixveurtnke <30) ue apaiwan evog BioAoyikou
oeiyuaroc o€ ouykévipwan UeyaAutepn aAAd kovrd aro épio aviyveuong (LoD) ) o1o Karwrepo
opio trooortikorroinong (LLoQ). Zuwvioraral n ouAdoyn kai e€étaon evog TTPOOBETOU N apalwuévVou
BioAoyikoU O¢eiyuarog edv Oev TTPOKUWEI TTOOOTIKO ATTOTEAEOUQ.

To oUoTtnua Panther dev TTapéxel mmoloTikd atroTéAeopa [OnA. «Reactive» (avTidpaoTikd) r; «Non-
reactive» (un avTidpaoTIKO)] yia diayvwaTiKA xprion. O XeIpIoTAG TTPETTEI va EpUNVEUCEl ThV
avagepouevn ouykévipwon RNA HIV-1 petatpémmovtdag mn o€ tmoioTikd atrotéAeopa (Mivakag 1). Ta
BioAoyika deiypata pe ammotreAéopata «Not Detected» (Aev avixveUTnke) gival pn avTi®paoTIKA yid
10 RNA 10U HIV-1. Ta BioAoyikd dciypata pe ammoteAéopata «<30 detected» (Avixveutnke <30) ) Ta
BioAoyikd deiypata pe atmoTEAEOUATA EVTOG A EYOAUTEPO ATTO TO YPAUUIKO £UPOG UTTODEIKVUOUV OTI
avixveutnke RNA Ttou HIV-1 kai Ta ev Adyw deiypata gival avTidpaoTikd yia 1o RNA tou HIV-1.

MNivakac¢ 1: Epunveia amroreAsoudrwyv

Ava@epOHEVO ATTOTEAETHA
mpoodiopiouoU

HIV-1 D Zuykévipwon RNA HIV-1 MoloTIKA epunveia aTé Tov XpRoTN Yid
-1 Quant Dx Epunveia SiayvwoTikA xpronY
Copies/mL® TiyA logqo B
Agv avixvelTnke  Agv avixveUuTnke Agv avixveutnke RNA HIV-1. Mn avmidpaoTiké yia To RNA Tou HIV-1
, Avixveuetal RNA tou HIV-1 aAA& o€ xapnAdéTtepo . .
AvixveuTtnke <30 <1,47 ETTTESO QM6 TO KATWTEPO GPIo LLOQ. AvTidpaoTiko yia RNA HIV-1
30 éwg . H ouykévipwon RNA HIV-1 guTritrTel 010 . .
10.000.000 147 €wg 7,00\ oauikd eupog 30 éwc 10.000.000 copies/mL. AvTIGPOGTIKG Yia RNA HIV-1
H ouykévipwon RNA HIV-1 gival yeyaAltepn atmo
>10.000.000 >7,00 TO AvTidpaoTiko yia RNA HIV-1
avwtato 6plo TToooTikotroinong (ULoQ).
Mn éykupo® Mn éykupo® MapoucidoTnke GQAAUA KATE TV TTapaywyr Tou Mn éykupo®

amoteAégpaTtog. To BioAoyiké deiypa Ba TTPETTE
va ggeTaoTei {avd.

%O ouvTENEDTAG PETATPOTTAG avTIYpAQwV oTn digbvr povada (International Units, IU) yia To 30 AigBvég mpoTuTro yia 1o RNA Tou HIV-1 (10/152) eivai 0,35 copies/
1U.

B H Tipn éxel TepikoTTEl GE BUO SEKADIKG WPNQia.

Y Ag ptropei va emixeipnOei diayvwaoTikKA epunveia améd «un avridpaoTiKa» atroTeAéopaTa yia BioAoyika Seiyuata Trou £xouv apaiwBei. XpnolUoTroinaTe véo un
apaiwpévo BIoAoyikd Beiypa Kal ETTavaAGBETE TOV EAeyXO.

3 Ta un £éyKupa aTTOTEAEOPATA EJQAVICOVTAI JE PTTAE YPAUUATOCEIPG.
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Aptima® EpuNVEia TWV aTTOTEAECHETWV

A@ou Ta atroTeAéopata yivouv dlaBéaipa otnv 086vn atroteAeopdtwy, N TIUA TTOCOTIKOTTOINONG
yla KGBe oTdX0 PTTOPEl va eviomoBel HEOw TNG AcIToupyiag avagopds KauTTUANG deiyuatog aTo
AoyIouIKO Tou cuoTAuaTog Panther. TNa va deite TIG TIMEG KAl TIG KAWTTUAEG €vioxuong, €TTIAEETE
TOoV KWOIKO ID TOU deiyPaTog 0TV 000V ATTOTEAECUATWY TOU AOYICHIKOU TOU CUGCTHHATOG
Panther. 21n ouvéxela, emAEETE TO TTANKTPO «Aedopéva KAPTTUANG». Avoiyel éva TTapdBupo Trou
TTEPIEXEI TNV AVAPOPAE KAUTTUANG OeiyaTog, N oTroia CUUTTEPIAAUBAVE Ta TTPOYIA PBOPICHUOU Kal
TIG TIMEG TTOCOTIKOTTOINONG YIa TO Ogiyua.

Znueiwon: Ta dedouéva mou AauBdvovrar ammd thv avagopd KautTuAng deiyuarog mapéxovrai
ATTOKAEIOTIKG yIa TTAnNpo@opnon (TT.X. yia QvriueTwITion TEOBANUATWY Kai EMKUpwWOnN NS
KaUTTUAnG). To emKUpWUEVO QTTOTEAEOUA TTPOS avagopd yia 1o deiyua mapéxeral amd 1o
Aoyiouiké tou auathuaro¢ Panther otnv 086vn AmmoreAéouara kai atnv Ava@opd armoTEAECLATWY.

Znueiwon: Avatpéére ato Eyxeipidio Asitoupyiac tou 2uarnuaro¢ Panther/Panther Fusion yia
EMITAEOV 00NYiEC OXETIKA UE TOV XEIPIOUO Tou cuaTnuaro¢ Panther.

O MMivakag 2 avaypd@el Ta KPITAPIa atmodoxrg yia KABe pdpTtupa Tou TTpoadiopiouou Aptima
HIV-1 Quant Dx.

Znueiwon: To eUPOC avakTnong mmou avaypdesral mapakdrw aAAdler Bdoel Tne kaBopiouévng
TIUNS yia KGBe Taptida. AvarpéETe aTnV EKXWPNUEVH CUYKEVIOWON TTOU avaypda@eral oTo £VOETO
Tou PuAdadiou ypauuwroU KwWOIKa TTOU TTAPEXETal UE KGOs oUOKeuaaia apTupa.

lMivakag 2: Kpirrpia ammodoxnis yia 1o E0p0S avakTnong yia rov mpoadiopioud Aptima HIV-1 Quant Dx

ZTolxeio EUpog avdkTnong yia éykupeg avaAuoeig
ApvnTiKOG pdpTUpag Al
XapnAdg BeTIKOG pdpTUPOG +/- 0,5 logqq copies/mL
Y@nAo6g BeTIKOG apTUPOG +/- 0,5 log4q copies/mL
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Meplopiopoi Aptima®

Mepropiouoi

A. Autdg 0 TTPOCBIOPICHAOG TTPETTEI VA XPNOIWOTIOIEITAl HéVO OTTO TTPOCWTTIKO TTOU £XEl
ekTTaideuTei 0oTn dladikacia. H un TApNoN Twv 0dnyIwy TToU TTAPEXOVTAl GE auTO TO €VOETO
OUOKeuaoiag JTTOPEi va odnynoel o€ e0QaAPEva aTTOTEAEOUATA.

B. H agiomoTia Twv ammoteAeoudtwy e€aptatal atrd TNV KAtdAANAn cuAhoyr|, peTagopd,
atrobrkeuan Kai eTegepyaaia Twv BIOAOYIKWY OEIYUATWV.

C. AuTOG 0 TTpocdIopIoHdG €XEl ETTIKUPWOEI yia Xprion wg TTOCO0TIKOG TTPOCBIOPICHOG HOVO
pe avBpwTmivo TTAdoua ye EDTA kar ACD.

D. Autdg o TTpoodIopIoHOG £XEl ETTIKUPWOED yia XPAon wg TTOIOTIKOG TTPOCdIOPICHOG HE
avBpwTrivo TTAGoua kai opd pe EDTA kar ACD.

E. Av kai omévia, ptropei va uttdpgouv PETOAAGEEIG OTIG €CAIPETIKA CUVTNPNUEVES TTEPIOXES
TOU YOVISIWMATOG TOU 10U TTOU KOAUTITOVTAI OTTd TOUG EKKIVNTEG KaI/fj AQVIXVEUTEG TOU
Tpoodiopiopyol Aptima HIV-1 Quant Dx, o1 otroieg ummopouv va odnyrjoouv O€ AVETTAPKI)
TTOOOTIKOTTOINCN TOU 10U A aduvayia avixveuong Tou 10U.

F. Autdg o TTpoOodIOpIoPOG Bev £XEl ETTIKUPWOET yia Xprion o aocBeveig TTou uttToGAAOvVTaI
o¢ Bepatreieg TTou Baoidovtal o Qopeig Aevroiou, OTTwG n BepaTreia ye CAR-T-kUTTOPQ.
O1 duvNnTIKA ETTIKAAUTITOUEVEG TTEPIOXEG TOU IIKOU YOVIBIWPATOG TTOU KOAUTITOVTAI OTTO TOUG
EKKIVNTEG KaAI/f] TOUG avIXVEUTEG aTov TTpoadiopioud Aptima HIV-1 Quant Dx evdéxetal va
00nNyACOUV O¢€ evioxuan Twv QOopEwV AevToioU TTOU XPNOIYOTTOIoUVTAl O€ BepaTTeieg TTou
Baoilovtal oe @opeic Aevtoiou.
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Aptima® AVOAUTIKR £TTiS00N

AvaAuTikni €mTidoon

Oplo avixveuong (LoD) pe xprion Tou 3ou AigBvoug mrpotutrou Tou MOY yia Tov HIV-1

To 6pio avixveuang (LoD) opiCetal wg n cuykévipwaon RNA HIV-1 Tou avixveletal e moavotnTa
95% 1 mapammdvw, cupgwva Pe 1o €viutto EP17-A2 tou CLSI (37). To 6pio avixveuong
TTPOGOIOPIOTNKE ME €CETACT CEIPWV OEIYUATWY TTOU TTEpIEAGUBavay apalwaelg Tou 3ou AleBvoug
mrpotuTrou Tou MOY yia Tov 16 HIV-1 (uttotutiog B, kwdikdg NIBSC: 10/152) oe deiypata
TAGopaTog kal opou og EDTA apvnrikd yia HIV-1. K&be apaiwon xwpiotnke oe 30 avaAloeig ol
oTToieg €¢eTdoTNKAV O€ Tpia cuoTAuata Panther pye Xprion TpIWV TTApPTIOWY avTIdpacThpiwy yia
ouvoAika 90 avaAuoelg yia kdBe apaiwon. ZUugwva pe 10 £yypago EP17-A2 tou CLSI, Ta 6pia
avixveuong TpocdIopioTnKavV XPNOIUOTTOIWVTAG Ta aTTOTEAEOHATA ATTd TNV TTapTida
avTIdpacTNPiwy PE TNV UWNASGTEPN CUYKEVTPWON Yia To TTPoBAeTTOpEVO 6plo avixveuong (LoD) kai
Tapouacialovtal otov lMivakag 3. Katomv avaAuong Probit, To TpoBAetrépevo pe 95% Befaidotnta
oplo avixveuong yia 1o LoD Tou trpocdiopiopou Aptima HIV-1 Quant Dx opietal oe 12 copies/
mL (35 IU/mL) oto TTAdopa kai o€ 8,9 copies/mL (25 IU/mL) otov opd (0,35 copies
(avtiypaga)=1 IU).

Mivakag 3: Opio avixveuong Tou Trpoadiopicpou Aptima HIV-1 Quant Dx pe xprion Tou 3ou AlgBvoUg TTpoTUTTIOU TOU
MOY yia tTov HIV-1

MAdopa Opobg
MpoBAerépuevo ZUYKEVTPWON ZUYKEVTPWON ZUYKEVTPWON ZUYKEVTPWON
o6pio avixveuong (copies/mL) (IlU/mL) (copies/mL) (IlU/mL)

10% 1,2 3,3 0,8 2,2
20% 1,6 4,6 1,1 3.1
30% 2,0 57 1,4 4

40% 2,5 7,2 1,7 4,9
50% 3,1 8,8 2,1 5,9
60% 3,8 11 2,5 7,2
70% 4,8 14 3,1 8,9
80% 6,2 18 4,0 11

90% 9,0 26 5,8 17
95% 12,1 35 8,9 26
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AvaAuTikA eridoon Aptima®

‘Opl0 avixveuong o€ 6AouUg TOUG UTTOTUTTOUG Kal TIG opddeg Tou HIV-1

Ma v opdda M (umrétutrol A, C, D, F, G, CRF01_AE, CRF02_AG) kai 1ig ouddeg N kai O Tou
HIV-1, dnuioupynobnkav £§1 oeIpég BETIKWV OEIYUATWY KAl Hia oeIpd apvnTIKWV OEIYUATWY HE
EUTTAOUTIOUO €iTe PE UNIKS KaAAIgpyeIwv Tou 100 HIV-1 €ite pe BeTikd KAIVIKG BioAoyikd deiypaTa o€
avBpwTTIivo TTAACoPa Kal opd cuMAeyuéva oe EDTA kai apvntikd yia HIV-1 (0 éwg 40 copies/mL).
KaBéva atod T1a deiypara 1ng ocipdg deiyudtwy Xwpiotnkav o€ 30 avaAUoEIG Ol OTTOIEG
gteTdoTnkav pe dUO TTapTideG avTiIdpacTnpiwy, dnA. TTpoékuywav GuvoAikd 60 avaAuaoelig ava
Ociypa. H avTioToixion TG ouykévIpwaong yia Ta KAIVIKA BIOAoYIKA deiyuaTta f TIC apXIKES
KAANIEPYEIEG TOU 10U TTPOCDIOPIOTNKE PE TN XPHAON OUYKPITIKOU TTPOCdIOPICHOU.
Mpayuartotroii@nke availuon Probit yia va pokuyouv Ta TpoAetTéueva opla avixveuong 50%
Kal 95%. Zupgwva Pe 1o £yypago EP17-A2 (37) Tou CLSI, ta épia avixveuong mpoodiopicTnkav
XPNOIUOTTOIVTAG TA ATTOTEAEOUATA OTTé TNV TTAPTIOA AvTIOPACTNEIWY PE TNV UWPNASTEPN
OUYKEVTPWOT YIa TO TTPORAETTONEVO OpIo avixveuong TTou opioTnke wg LoD, émwg aivetal
oTtov livakag 4.

Mivakag 4: Opio avixveuong og 6Aoug TouS UTTOTUTTOUS Kai TIS ouadeg Tou HIV-1

MAdopa Opobg
Ymoértutrog/
opada MNMpofAetrépevo Zuykévipwaon ZuyKévTpwon
oplo avixveuong (copies/mL) (copies/mL)
50% 3,0 4,0
A
95% 11,5 14,5
50% 1,5 4,5
CRF01_AE
95% 4,5 15,7
50% 3,8 4,3
CRF02_AG
95% 15,1 14,3
50% 2,0 41
Cc
95% 9,8 16,7
50% 4,2 3,7
D
95% 13,8 15,2
50% 2,4 49
F
95% 8,9 15,0
50% 3,5 2,5
G
95% 15,7 6,5
50% 1,4 2,1
N
95% 6,1 5,9
50% 1,9 6,5
(o]
95% 6,5 27,2

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 30 AW-28214-1101 Ava. 002



Aptima® AVOAUTIKR £TTiS00N

FpappIké €Upog

To ypapuikd eupog Tou Trpoadiopiopol Aptima HIV-1 Quant Dx kaBopioTnke pe TV €¢€Taon
oeIpWV JEIYNATWY TToU TTeplEAGUBavay KaAAIEpyeleg uTtoTUTTou B Tou 100 HIV-1 apaiwpuévou o€
avBpwTivo TTAdoua cuAeyuévo oe EDTA kal apvnTiko yia HIV-1, cuupwva ue 10 £yypago CLSI
EPOG-A (38). Zeipég deiyudTwy e eUpog ouykévipwong atmd 1,30 €wg 7,30 log10 copies/mL.

H egétaon mpayuaromoiénke oe emmtd ouoThpaTta Panther pe duo trapTideg avTidpaoTnpiwv.
Omtwg ocixvel n Eikdva 6, o mpocdiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx kaTé€deie ypappIKOTNTA

o€ OAOKANPO TO €UPOC TTOU €EETACTNKE.
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Eikéva 6. MNpauuikérnra rou mpoadiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx
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AvaAuTIKN £TTidoon Aptima®

FpAPMIKOTNTA OE OAOUG TOUG UTTOTUTTOUG Ko TIG opadeg Tou HIV-1

H ypappiki amékpion tou Tpocadiopiopolu Aptima HIV-1 Quant Dx otnv opdda M (utrétutiol A,
B, C, D, F, G, H, CRFO1_AE) kai oTi¢ opadeg N kar O emBeBaibnke he TNV EETaan oeipwv
OelyPATWYV TToU TTepIEAdUBavay éva TTpoidv peTaypa@rs Tou 10U HIV-1 katdtmv apaiwong o€
PUBUICTIKG dIdAupa pe ouykevTpwoelg amd 2,00 £éwg 6,70 log,, copies/mL. H €&étaon
TpayHaToTTOINONKE o€ TEooepa cuoTAuaTa Panther kal o€ €€ ekTeAéoelg. KatadeixOnke
YPOUMIKOTNTa o€ 0AOKANPO TO €Upog TTou egetaoTnke (Eikdva 7).
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Eikova 7. Ipauuikornra ornv oudada M (urrérumror A, B, C, D, F, G, H, CRF01_AE) ka1 orig ouadeg N kai O
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Aptima® AVOAUTIKR £TTiS00N

NMpoodIopICHOG TOU KATWTEPOU OPioU TTOCOTIKOTTOINONG ME XPrnon Tou 3° Algfvoug
mpoTutrou Tou MOY yia tov HIV-1

To katwTtePo 6plo TToooTikoTroinong (LLoQ) opideTal wg n KATWTATH CUYKEVTPWAON OTNV OTToix
givalr duvartn n akpiBig Tmoootikotroinan Tou RNA Tou 100 HIV-1 pe éva oAikd opdApa (TE),
oupewva e 1o éyypago EP17-A2 tou CLSI (37). To oAIké O@AAPA UTTOAOYIGTNKE UE TO JOVTEAO
Westgard (TE = |ouoTtnuatikdé o@dApal+ 2SD). MNa va diao@alioTei n opBOTNTA KAl N akpieia
TWV PETPAOEWYV, TO OAIKO 0@AAua Tou TTpoodiopiopol Aptima HIV-1 Quant Dx opioTnke o€

1 log4o copies/mL (dnA. oto LLoQ, n diagopd trédvw atod 1 logqo copies/mL petagu duo
METPAOEWV gival OTATIOTIKA CNPAVTIKA).

To katwTtepo 6plo avixveuong LLoQ tTpoadiopioTnke pe e&étaon ogipwy dEIYPATWY TTOU
mepieAGUBavav apaiwoelg Tou 3ou AleBvoug TrpotuTtrou Tou MOY yia Ttov 16 HIV-1 (uttéTuTrog B,
KwdIkOg NIBSC: 10/152) oe avBpwtrivo TTAdopa oulAeypévo o EDTA kai apvnTiko yia HIV-1.
ZUpowva e 1o €yypago EP17-A2 tou CLSI, €¢etdotnkav ocIpéG DEIYUATWY PE TPEIG TTAPTIOES
avTidpacTtnpiwv oe 30 emavaAyelg yia KaBe TapTida atrd 23 ekteAéoelg. Ta amoTeAéopaTa
Tapouacialovtal otov lMivakag 5. To uwnAdTepo LLOQ yia TIG TPEIG TTAPTIOEG TTOU £EETACTNKAV E
Tov TTpocdiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx pe xprion tou 3ou AigBvoug TTpotuTtrou Tou MOY yia
Tov HIV-1 givai 15 copies/mL (1,17 log,, copies/mL) (Mivakag 6).

Mivakag 5: Mpoadiopiouds LLoQ rou mpoadiopicuou Aptima HIV-1 Quant Dx ue xprnon rou 3ou Aiebvoucg
mmporurrou Tou NOY yia rov HIV-1

Naprida ZuyKEVTPWON- Aptima HIV-1 Quant SD |ZTaTioTikd
avTidpao- oToX0G Dx . o@aApal
mpiwv  (logqg copies/mL)  (logqo copies/mL) (log1o copies/mL) (log4q copies/mL)

YmoAoyiopévo TE
(log4o copies/mL)

1,15 1,05 0,37 0,10 0,84
1,24 0,94 0,35 0,30 1,00
1,42 1,37 0,33 0,05 0,71
! 1,54 1,47 0,22 0,07 0,50
1,94 1,98 0,13 0,04 0,30
2,42 2,45 0,07 0,03 0,17
1,15 0,50 0,33 0,65 1,31
1,24 0,80 0,44 0,45 1,33
1,42 0,93 0,37 0,49 1,24
2 1,54 1,17 0,31 0,38 0,99
1,94 1,75 0,21 0,19 0,62
2,42 2,28 0,21 0,14 0,55
1,15 0,88 0,41 0,26 1,09
1,24 0,98 0,35 0,27 0,97
1,42 1,15 0,34 0,27 0,96
’ 1,54 1,35 0,37 0,20 0,93
1,94 1,84 0,17 0,11 0,44
2,42 2,37 0,11 0,05 0,27

SD=t1utikr) amokAion TE=0Aiké oc@dAua.
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AvaAuTikA eridoon Aptima®

Mivakag 6: MepiAnywn Tou LLoQ pe xprion tou 3ou AieBvoug trpotuTrou Tou MOY yia tov 16 HIV-1 (3 apTideg
avTIdPaOTNPIWV)

NapTida LLoQ LLoQ
avTidpactnpiwv (l0g: copies/mL) (copies/mL)
1 0,94 8,7
2 1,17 15
3 0,98 9,5

EtraAnfsuon Tou LLoQ og 6Aoug Toug UTTOTUTTOUG KaI TIG OpAdeg Tou HIV-1

To LLoQ o€ 6Aoug Toug UTTOTUTTOUG KaI TIG Opadeg Tou HIV-1 emaAnBedtnke ocUPQwva Pe TO
éyypago EP17-A2 tou CLSI (37). Anuioupynobnkav ocipég OelyudTwy yia KGBe oudda M Tou 100
HIV-1 (umrétutrol A, B, C, D, F, G, CRF01_AE, CRF02_AG) kai yia Tig opddeg N kal O péow
EUTTAOUTIOUOU opadoTroinuévou avBpwITivou TTAAopaTog culeypévou oe EDTA kal apvnTikoU yia
HIV-1 pe @uolkd poAuoapéva kAIvikG deiypata i kKAIVIKG attopovwuéva oTeAéxn. H e&étaon
mepieAGUBave ouvoAikd 30 eTravaAfyelg yia k&Be deiypa TG ocipds. Ta dedouéva TTou TTapaBETE
o MNivakag 7 agopolv TNV KATWTATN CUYKEVTPWON YIa KABE UuTTOTUTTO A oMdGda pe TE kdtw atrd
1 log,, copies/mL. To uynAdétepo LLOQ yia 6Aoug Toug UTTOTUTTOUG KAl TIG OPABES TTOU
ecetdotnkav ATav 30 copies/mL kal eTTopévwg auTh n uywnAdétepn TP €mAEXOBNKe wg LLoQ yia
Tov TTpocdiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx (MMivakag 7).

lMivakag 7: EmaAnBeuon tou LLoQ avd uméruro 1 oudda tou HIV-1

LLoQ

Zelpd SEIYUATWYV (copies/mL)

Ymotutrog A 30
Ymoérutmrog CRFO1_AE 10
Ymoérummog CRF02_AG 30

Ymoértutrog B 10

Ymorumrog C 30

Ymoértutrog D 15

Ymortumrog F 15

Ymoértutrog G 30

Opdada N 10
Ouada O 15
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Aptima® AVOAUTIKR £TTiS00N

AkpiBela

MNa va a€lohoynBei n akpifeia Tou TTpoacdiopiopou Aptima HIV-1 Quant Dx, dnuioupyribnke pia
ocIpd dEIYUATWY PECW EUTTAOUTIONOU KaAAIEpYEIWY uTTOTUTTOU B TOUu 10U HIV-1 o¢ TTAGopa
ouMeypévo oe EDTA kai apvnTikd yia HIV-1, n otroia €€eTAOTNKE ATTO TPEIG XEIPIOTEG YE XPHOoN
TPIWV TTAPTIOWV avTidpaaTtnpiwv oe Tpia cuoTiuata Panther og didotnua 20 nuepwv

(Mivakag 8). H oeipd deiypdtwy epieAddupave éva apvntikod yia HIV-1 deiyua kal okTw BeTiké yia
HIV-1 deiypata. H avTioToiXion TnG CUYKEVTPWONG yia Ta KAIVIK& BIOAOYIKA deiypaTa 1 TIG GPXIKES
KAANIEPYEIEG TOU 10U TTPOCDIOPIOTNKE PE TN XPRAON OUYKPITIKOU TTPOCdIOPIoHOU.

lMivakag 8: AkpiBeia Tou mpoodiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx

Metago MeTago Metago MeTagu TNV idia

:{‘::g:i Méon ouykévipwon opydvwy XEIPIOTWV TAPTIdWV avaAuoewyv avdAuon Zovoho
137 1,80 0,00 000 003 172 000 000 000 000 0,6 893 016 9,10
157 2,37 0,00 000 005 208 001 036 008 333 0,5 6,19 017 7,34
160 2,479 0,00 o000 003 137 003 135 007 297 0,12 503 015 6,15
162 2,95 0,00 000 008 257 002 061 010 329 009 304 015 520
162 3,80 0,01 032 003 08 002 048 006 149 007 180 0,10 253
159 4,93 0,00 000 002 037 004 077 005 1,10 004 071 008 1,56
162 5,69 0,00 000 002 027 004 066 003 058 007 129 009 1,58
162 6,71 0,00 000 001 022 004 052 004 060 005 078 008 1,13

CV=0uvTeAeaTAG PETABANTOTNTAG, SD=TUTTIK aTTOKAION.

% AuTté T0 O¢eiypa TnG oEIpag apalwbnke oe avaAoyia 1:3 pe apaiwTiké BloAoyikoU deiypaTog Kal EEETAOTNKE WATE va agloAoynbei n
akpifeia Tou apaiwpévou deiyuaTog.

Znueiwon: H petaBAntérnta amd opiouévous TapayovieS UTTOPEI va gival apiBunTIKG apvnTIKA, YEYOVOS TTOU UTTOPEI va TTPOKUWE!
£4v n peraBAnTéTNTA TTOU OQEIAETAI TE QUTOUS TOUS TTAaPAyoVTeS gival TTOAU WwIkpn. 2€ authv tnv mepimtwon, SD=0 kai CV=0%.

O ouvoAIkég apiBuos avaAuoewy tou eéetaoTnkav nrav 162 yia kGOe oeipd. YmoBAnbnkav ag avaAuan uévo or avaAloeis e
apiéunTikn TIun.
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AvaAuTikA eridoon Aptima®

AuvnTikd TTapEUPBAAAOPEVEG EVOOYEVEIG KAl ESWYEVEIG OUTIEG

AloAoynbnke n euaicbnoia Tou TTpoadiopicuol Aptima HIV-1 Quant Dx ce TrapepBoAég atmd
augnuéva emmiTeda evOOYEVWVY OUCIWV Kal APUAKA TTOU ouvTayoypagouvTal cuvhBwg og atoua
ME Aoipwén atmd HIV-1. E¢etdotnkav deiyuata avBpwTrivou TTAdopatog culeypéva oe EDTA kai
apvnTika yia HIV-1, Ta otroia Atav eutrAoutiopéva pe HIV-1 o cuykévipwon 3 log,, copies/mL
RNA Ttou HIV-1.

Aev TTapatnpniBnke TapeuBoAl otnv €mmidoon Tou TTpoadiopicpol Aptima HIV-1 Quant Dx
TTapoucia Aeukwpativng (90 mg/mL), aigoopaipivng (5 mg/mL), TpiyAukepidiwv (30 mg/mL)
N un ouleuypévng xohepuBpivng (0,2 mg/mL).

Aev TTapatnpniBnke TTapeuBoAl oTnv €mmidoon Tou TTpoadiopicpol Aptima HIV-1 Quant Dx
TTAPOUCIa TWV EEWYEVWV OUCIWV TToU TTapabéTel o MNMivakag 9 o€ UYKEVTPWOEIG TOUAAXIOTOV
TPITTAGOIEG TNG Cmax (avBpwTtTivo TTAGOUQ).

Mivakag 9: E€wyeveic ouaieg

Meiypa
efwyevwv ESwyeveig oucigg Trou g§eTrdoTnkav
oUCIWV
NotrivaBipn, vdivaBipn, cakouivaBipn, pitovaBipn, HEGUAIKA veA@IvaBipn, dapouvafipn,
1 autrpevaBipn, aralavafipn
2 NeBipatrivn, epapipévin, pIATRipivn, KAapiBpouukivn, aygoTepikivn B
doupapiki TevopoRipn diootrpogiin, ade@oBipn dimRogiAn, piutaBipivn, evpouBipTion,
3 MapaBipokn, paAteykpaBipn, vioAouteykpapipn
Ocikn afakafipn, didavoaivn, {IdoBoudivn, AauiBoudivn, oTafoudivn, evrekaipn,
4 TEAPTTIBOUDIVN, EUTPICITABiVN
5 YOpoxAwpIKA TTapoeTivn, PAOUOEETIVN, GEPTPAAIVN
6 'kavoikAoBipn, BaAakukAoBipn, akukAoBipn, pigauTrivn/piauTtikivr, ai0auBouTdAn
7 2imrpo@Aogaaivn, aliBpopukivn, apogukiAAivn, Ke@aAeEivn, auTTiKIAAivn, TpIuEBOTTPIUN
8 YdpoxAwpikA BaAykavaoikAoBipn, JTTooeTTpeRipn, TeEAATTpERipn, CIETTPERIPN, dOoPOoTUTTOURIPN
9 MeykUNIWPEVN IVTEPPEPOVN AAPA-23, IVTEPPEPOVN AAQO-2a, IVTEPPEPOVN GAPa-23
10 Hrrapivn, aiBuAevodiauivoteTpaogikd ofu (EDTA), KITpIko vaTpio
1 Tirpavaipn
12 looviadion
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E€etdotnkav KAIVIKG BloAoyikd deiypaTta TTAGOUaTog auAAeyuévou o EDTA 1Tou TTapabéTel

o MNivakag 10 kal TTpoépxovTal ammd acBeveic Pe auenuéva eTTITTEDO CUYKEKPIMEVWY OUCIWV A
a1ré acBeveig TTou TTACYOoUV aTTd TIG AvaypPAPOUEVES VOGOUC HE Tov TTpoodiopicud Aptima HIV-1
Quant Dx pe ka1 xwpig Tnv mTapouacia 3 log,, copies RNA Tou 100 HIV-1. Agv Traparnprénke
TTapeUPOA oTnv emidoaon.

MMivakag 10: Tumor e€sTalOuevwy KAIVIKWY BIOAOYIKWY OEIYUATWY

Tarol KAIVIKWYV B1oAoyIKWV SeIypdTwy

1 Peupatoeidng mapdyovtag (RF)

2 AvTiTTupnvik6 avtiowpa (ANA)

3 Avticwpa avti-Jo-1 (JO-1)

4 2UCTNUATIKOG epuBnuaTwong AUkog (ZEA)
5 Peupatoeidng apbpimida (PA)

6 MoAAaTTAf okAfpuvon (MS)

7 Y1epoaipivaipia

8 Augnuévn apivotpavo@epdon Tng aAavivng (ALT)
9 AAkooAIKN Kippwan (AC)

10 MoAAQTTAS puéAwpa (MM)

1" NAirmaiyia (auénuéva AitTidia)

12 ‘IkTepog (auénuévn xoAepubpivn)

13 AlgoAupévo (augnuévn aigooaipivn)

14 Augnuévn AeukwpaTivn

15 Avticwuara évavti HCV

16 Avticwuata évavti HBV

17 Avticwpara Evavt HIV-2
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AvaAuTikA eridoon Aptima®

Emidoon pe BioAoyika deiypara apvntika yia HIV-1

H eidikétnTa Tou TTpoadiopiopol’ Aptima HIV-1 Quant Dx TTpoodiopioTnKe XpNOIUOTTIOIWVTOG
120 @péoka kal 510 katewuyuéva PioAoyikd dciyuarta TTAdouaTtog culeypévou oe EDTA 1a
otroia ATav apvnTikd yia HIV-1. To RNA Tou HIV-1 dev avixvelBnke og Kavéva atrd 1a

630 dciypata (e101k6TNTA 100%, didoTnUa eutTiIoToolvng 95%: 99,4-100%) (Mivakag 11).

Mivakag 11: Eidikétnta o BioAoyika deiyuara mAdouarog

Mpéocata An@oév Kareyuypévo

TTAGOMa TAGOMa Oho
‘Eykupa avTtiypaga (n) 120 510 630
Mn avTidpaoTIKa 120 510 630
, 100% 100% 100%
EidikétnTa (35% C) (97,0-100) (99,3-100) (99,4-100)

Cl = didoTnua gutmioToolvng

MBavwg TrapeutTrodi{ouces HIKPOPBIOKEG TTPOOCMEIEEIS

Z1ov mmpoodiopiond Aptima HIV-1 Quant Dx, agiohoyriBnke n duvntik diacTaupoUupevn
avTidpacTikéTNTa o€ TTaBoyodva (Mivakag 12) mapoucia ry armoucia 3 log,, copies/mL RNA Tou 10U
HIV-1 og avBpwTrivo TTAGopa culAeyuévo oe EDTA kar apvnmikd yia HIV-1. Aev TTapatnpribnke
TTAPEUPOAA TNV €mTidoon Tou TTPOCBIOPICHUOU TTapoUdia Twv TTaBoyovwy.
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Aptima®

AvaAuTIKA emidoon

MMivakag 12: NaBoyéva mou eAEyxOnaoav yia d1acTaupoUuEVn avTidOPATTIKOTNTA

MaBoyoévo ZuykévTpwon

16¢ nrarindag A 100.000 PFU/mL®
I6g nrarindag B 100.000 IU/mL?
16¢ nmraritidag C 100.000 IU/mL

166 nmartindag G 100.000 copies/mL
16g amrAou épmrnTa 1 (HSV-1) 100.000 PFU/mL
166 amrAou épmrnTa 2 (HSV-2) 75.000 PFU/mL
AvBpwTTIvOog £pTTNTOIOG 6 100.000 copies/mL
AvBpwTTIvog £pTTNTOIOG 8 42.000 PFU/mL
HIV-2 5.500 PFU/mL
AvBpwITIvoG Aep@poTpOTTOG 166 KUTTApWYV T (HTLV) 100.000 vp/mLY
166 Tou AuTikoU Neilou 100.000 copies/mL
MNapRoiég B19 100.000 IU/mL
Kuttapopeyaloiog 100.000 copies/mL
16 Epstein-Barr 100.000 copies/mL
Adevoi6g TUTTOU 5 100.000 PFU/mL
16g ddyyeiou TTupeTOU 100.000 copies/mL
16g ypiTrng A 100.000 PFU/mL
Staphylococcus aureus 1.000.000 CFU/mL?
Propionibacterium acnes 1.000.000 CFU/mL
Staphylococcus epidermidis 1.000.000 CFU/mL
Neisseria gonorrhoeae 1.000.000 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 300.000 IFU/mLs
Candida albicans 1.000.000 CFU/mL

¢ PFU/mL=Movadeg oxnuatigpol TAdkag avéa mL.

B lU/mL=AigBveig povadeg ava mL.

Y vp/mL=lik& cwuaTidia ava mL.

3 CFU/mL=Movddsg oxnuaTiopou atrolKiwv avd mL.

¢ [FU/mL=Movadeg oxnuatiopol dIapop@uocwy ava mL.
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Aptima®

EtravaAn@ipétnTta KAIVIKWV BIOAOYIKWYV SEIYUATWY

E€etdotnkav &éka KAIVIKG Ociyuarta TTAdouatog auleypévou oe EDTA kal déka deiyuaTta opou
o€ TPEIS eTTavaANYeIc To kabéva ue Tov TTpoadiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx. H péon
OUYKEVTPWON Kal N TUTTIKA atrokAion TTapatiBevtal oTov lMivakag 13 kail Mivakag 14.

Mivakag 13: EmavaAnyiuornta KAIVIKWV BioAoyikwv deyudrwy mAdouarog

MAdopa

BioAoyiko Seiypa

Méon cuykévipwon

(log4g copies/mL) SD
1 2,57 0,06
2 3,20 0,03
3 3,24 0,06
: 3.97 0,02
° 4,20 0,05
0 4.85 0,01
7 517 0.0
8 5,51 0.06
9 5,84 002
10 6,64 0.00

SD = TuTTIKA aTTOKAIoN

Mivakag 14: EmavaAnyiuornra KAivikwv BioAoyikwv Oelyudrwy opou

Opég

BioAoyiko deiypa

Méon ocuykévipwon

(logqo copies/mL) SD
1 1,68 0,10
2 2,44 0,19
3 3,08 0,03
4 3,37 0,06
5 4,05 0,04
6 4,55 0,06
7 5,06 0,04
8 5,49 0,05
9 6,28 0,02
10 6,79 0,04

SD = TuTTIKA aTTOKAIGN
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Apaiwon deIyHATWYV pE APAIWTIKO BIOAOYIKOU SEiypaTog

MNa va aflohoynBei n apaiwon deiypdtwy, dnuioupyndnke pia oeipd 11 dEIYUATWY UE
OUYKEVTPWOEIG TTOU KAAUTTTAV TO YPAUMIKO €Upog Tou TTpoadiopicpol Aptima HIV-1 Quant Dx kai
pE OUO deiypaTa e oUYKeVTpWOoelg peyaAuTepeg atrd 10 ULoQ Tou Trpocdiopiopou. H oeipd auTh
eEeTAOTNKE XWPIig apaiwon kal pe apaiwon (1:3 4 1:100 oc apaiwTIKO BloAoyikou SeiyuaTtog) €1g
TpITTAoUV (MMivakag 15).

Mivakac¢ 15: Apaiwaon deiyudrwyv

Méon ouykévipwon Méon avapepopevn

Apaiwon XWwpic apaiwon OUYKEVTPWON® Alagopa
(log4, copies/mL) (log,o copies/mL)

2,57 2,72 0,15

3,20 3,33 0,13

3,24 3,55 0,30

3,97 4,05 0,07

4,20 4,24 0,04

1:3 4,85 4,81 -0,04
5,17 5,08 -0,08

5,51 5,32 -0,19

5,84 5,94 0,10

6,64 6,66 0,02

2,46f 2,19 -0,27

1:100 >7,00 (7,16Y) 7,48 0,32
1:100 >7,00 (7,40v)8 7,39 -0,01

@ AvapepOUEVN CUYKEVTPWON €ival n TIUA TTou gu@avileTal ad 1o guaTnua Panther yetd TV epapuoyn
TOU OUVTEAEDTA apaiwong.

B EvopBaApiopévo BioAoyikd deiyua.

V'OAa 1a amroteAéopata > 7,00 log,, copies/mL ekTigABNKaAv pe TTPOOOETN avaAuon.

EmipéAuvon péow peETa@oOpdag

MNa va kaBoplioTtei 10 €dv 10 ouoTnPa Panther eAaxioToTTolEl TOV KivOUVO WeUdWGS BETIKWV
ATTOTEAEOUATWY TTOU TTPOKUTTTOUV OTTO TNV METAPEPOMEVN ETTIMOAUVOT), TTPAYUATOTIOINBNKE MIa
AvaAUTIKI) MEAETN TTOANQTTAWY EKTEAECEWV PE TN XPNON EUTTAOUTIOPEVWY CEIPWV DEIYUATWY OE
ouo cuoTAuaTa Panther. H petagepduevn empdAuvon agloAoynbnke Pe XpHon EUTTAOUTIOHEVWV
oeiypaTtwy HIV-1 uwnAouU TiTAou (7 log,, copies/mL) dieaTTapuéVWY PETAEU SEIYUATWY apvNTIKWV
yia HIV-1 og potifo okakiépag. H eE€taon TTpaydaToTToINONKE O TTEVTE EKTEAECEIG. TO OUVOAIKO
TTO000TO TNG PeETaPePOUEVNG emTiudAuvong Atav 0% (n=469).
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AvaAuTikA eridoon Aptima®

2e1pd OEIYMATWY OPOUETATPOTTAG

E€etdotnkav dekaevvéa oelpég OelyuaTwy opopeTaTpotic HIV-1, atroteAoUueveg atrd

204 &¢iypaTta, pe Tov Tpoadiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx. H avixveuon RNA tou HIV-1
OuYKpIiBNnKe Pe TNV avixveuon pe xpnon e¢etdocwy avtiyévou p24 kal eEETACEWY QVTICWUATWY
HIV-1/2. O Mivakag 16 TTapaBETel TOV ApIBUO NUEPWV PEXPI TO TTPWTO AVTIOPAOCTIKO OTTOTEAEOUA
ME TN XPNon TwV €EETACEWY AVTIYOVOU p24, TWV €EETACEWY AVTIOWHATWY avTi-HIV 1/2 kai Tou
TTpoodiopiopou Aptima HIV-1 Quant Dx. O mpoodiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx avixveuoe
RNA T1ou 10U HIV-1 katd péoo 6po 5,58 kal 11,16 nuépeg vwpiTEPa GUYKPITIKA UE TIG EEETATEIC
avTiyovou p24 kal avTicwudtwy avTi-HIV 1/2.

lMivakag 16: lNepilnwn dedouévwy NS OEIPAS dEIYUATWY OPOUETATPOTTAS

Ala@opd nuEPWV £wg TO TTPWTO

ApIBPOG avTIOPACTIKWY SEIYMATWV TNG  HupéPES £WG TO TTPWTO AVTIOPACTIKO AVTIBPAOTIKG aTTOTEAEGHO (BGOE!

oeIpd ATTOTEAEOHA . .
Ap186g pds H NG NnUEpounviag aipoAnyiag)
Avayvwpr Seiypdtwv ¢
OTIKG N g HUEPES épegmporepng
oEIDG NG oEIpdg . TPOTEPNG .
pag o . , . Aptima i . ; avixveuong
BEIYHETWY " v Aptima HIV-1 Avriyévo Avricwpa HIV-1 AvTiyovo Avriowpa aviXveuong GUVKOITIKG LIE TO
€8ETAOTNKAY  QuantDx  p24 HIV  avri-HIV 1/2 P24 HIV avm-HIV1/2  ouykpimikd pe O o YKPITIKAH
Quant Dx 10 aVTIY6vO AVTICWHA avTi-
p24 HIV HIV 1/2
6248 7 3 2 1 14 18 25 4 11
6243 10 6 3 2 18 25 32 7 14
6247 9 4 4 1 21 21 30 0 9
9016 10 3 2 0 27 30 349 3 7
9018 11 5 3 2 21 28 32 7 11
9020 22 5 4 1 83 87 97 4 14
9021 17 5 4 1 43 47 57 4 14
9022 9 3 2 1 23 25 32 2 9
9023 22 5 3 0 71 78 85% 7 14
9030 16 5 3 1 40 47 54 7 14
9034 13 4 3 1 41 46 53 5 12
9089 6 5 3 2 7 16 20 9 13
12008 13 7 4 4 21 28 33 7 12
PRB962 6 4 2 0 7 14 179 7 10
PRB963 7 4 2 0 9 17 219 8 12
PRB966 10 5 3 2 35 44 48 9 13
PRBO74P 4 3 2 1 7 9 16 2 9
PRBO75P 5 3 1 0 7 14 149 7 7
PRB978P 7 3 1 0 26 33 339 7 7
Méon niyR
Tivolo 204 82 51 20 Aildpgon 5’? 8 1 11’; 6

A

%OAeg o1 aipgoAnyieg auThg TNG OEIPdg dEIYPATWY ATAV PN avTIdPACTIKEG yia avTiowpa avTi-HIV 1/2. TNa 1ig «Hpépeg €wg To TTpwTo
avTIOPACTIKO ATTOTEAEGUAY, XPNOIYOTTOINONKE N NUEPA TNG TEAEUTAIOG aidoAnwiag.

H e¢étaon avriowpdtwy avti-HIV-1/2 SigvepynOnke pe Tnv e€étaon Abbott Anti-HIV 1/2, pe TG akdAouBeg eCaipéoelg:

B 01 oeipég delypdtwyv PRB974, PRBI75 kail PRB978 egetdatnkav pe TV e€étaon Siemens Anti-HIV 1/2.

H e&étaon avriydvou p24 HIV-1 dievepynbnke pe tnv e&€taan Coulter HIV-1 p24 Ag, pe Tig akdAoubeg e€aipéacig:

B O1 oeiptg delypdtwy PRBY74, PRBI75 kai PRBI78 egetdoTnkav We Tnv e€€taan BioMerieux p24 Ag.
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MeAéTn 1I000uUvapiag opoU Kal TTAAOUATOG

Ma v afloAdynon Tng 1coduvapiag, eEeTdoTnkav Pe Tov TTpocdiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx
QVTIOTOIXIOMEVEG OMAdES delyuATWwY opoU Kal TTAdopaTtog (25 Betikwyv yia HIV-1 kal 25 apvnTikwy
yia HIV-1), kaBwg kai 40 deiypata epgtrAouTtiopéva pe UAIKS KaAAiEpyeiag HIV-1

(50-1.000.000 copies/mL oe apvntiké yia HIV-1 TTAdopa kai opd). H apvnTikA cupgewvia ATav
100,0% (95% AE: 97,0%—100,0%). H B¢Tiky cupowvia Atav 98,4% (95% AE: 95,4%—99,5%).

MeAéTeg avaTrapaywyigoTnTag

Avatrapaywyipotnta o€ deiyparta mAGoHATOG

H avammapaywyipotnTa tou mpoodiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx o€ deiypgaTta TTAGOUATOG
eCeTdoTNKe 0€ 3 €CWTEPIKEG MovAdES. AUO XEIPIOTEG TTPAYUATOTIOINCAV TNV £EETACN O€ KABE
KEvTpo. KaBe XeIpIOTAG TTpaydaToTToinoE OUO EKTEAECEIC avA NUEPA ETTI TPEIG NUEPEG,
XPNOIYOTTOIVTAG TPEIG TTAPTIOEG avTidpacTnpiwv oTn didpkeia NG egétaong. KaBe ekTéAeon
gixe 3 avriypaga atmd kaBe PENOG oeIpds BEIYUATWY.

H avatrapaywyluotnTa eAEyXOnKe XpNOIMOTTOIWVTAG MEAN TNG OEIPAC SEIYUATWY TTOU
Tpoépxovtav atmmod TTAAopa cuAAeypévo oe EDTA kai apvnTikd yia HIV-1. Ta BeTikG YéAn Tng
oelpdg delyudTwy TTapdyenkav pe evioxuon apvntikoU TTAAopaTog pe KaAliepynuévo 16 (HIV-1
UTTOTUTTOG B) 0€ OUYKEVTPWOEIG O 0TToiEG KAAUTITAY OAO TO YPAUMIKO €UPOG TOU TTPOCdIOPICHOU
Aptima HIV-1 Quant Dx.

O MMivakag 17 deixvel Ta ATTOTEAECUATA YIA TV AVATTIOPAYWYIUOTNTA KAl TNV aKPiBEIa TOU
TTPOCBIOPIoUOU Yia KABe BeTIKG PEAOG TNG OEIPAG BEIYUATWY PETAEU HOVADWY, XEIPIOTWV,
TTapTidWV, NUEPWY, EKTEAECEWY, EVTOG TNG idlag ekTéAeoNG, KAl ouvoAikd. OTav
oupTtTepIEANPONCay pévo deiyuata pe amoteAéopuara TTdvw atmd TO KATWTEPO 6pIo
TroooTikotroinong (LLoQ) (deiypara pe armroteAéopata kdtw ammd 10 LLoQ &¢ ouptrepieAfpOnoav),
n ouvoAikr) SD Atav < 0,2 log,g copies/mL yia 6Aa ta péAn Tng oeipdg deiypdtwy. Otav
oupTtTEpIEANPBNoav 6Aa Ta deiyuata pe avixveuoiyo RNA tou HIV-1, o1 Tipég ouvohikig SD
TTapépeivav apeTdBAnTeg pe egaipeon 10 HEAOG 1 TNG OcIpdg BelYUATWY TO OTTOIO €iXE GUVOAIK)
SD 0,3 logy, copies/mL.

MNa 6Aa 1Ta péAn TNG oeipdag TTou ATav BeTikd yia HIV-1, o1 Tiuég oupgwviag ATav 100%. MNa 10
péNOG TNG oeipdg TTou ATav apvnTikd yia HIV-1, eAéyxBnke oe 108 eravaAryelg kai To RNA Tou
HIV-1 dev avixveuBnke o€ kapia atmmd 1i¢ 108 emmavaAfyelg (apvnTikr) oupg@wvio=100%, 95% CI
BaBuoAoyiag: 96,6% £wg 100%).
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AvaAuTikA eridoon Aptima®

MNivakac 17: Avamrapaywyiudérnta Kai akpifeia rou mpoodiopiolou Aptima HIV-1 Quant Dx oro ouarnua Panther
o€ BeTIKG uéAn NS oeipd¢ deryudarwy mAdouarog

MeTagu MeTagu MeTagu METag0 nuepv MeTagu Evrég SOvoAo
Méon TipR KEVTPWYV XEIPIOTWV TaPTidWwY nuep avaAUoewv avaAloewy
Logqo
Zzlpq’ COpieSImL 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0
5 L N¢ sD %CV  SD %CV sD %CV sD %CV sD %CV  SD %CV SD %CV
EIYUATWV
107 1,718 005 266 007 4,10 0,07 4,09 0,00 0,00 0,17 990 025 1462 032 1877
1
85y 1,84 0,07 3,51 0,00 0,00 0,02 0,97 0,00 0,00 0,06 3,07 0,17 8,98 0,19 10,17
2 108 2,94 0,08 274 000 0,00 0,00 0,00 0,04 1,49 0,00 0,00 0,11 3,69 0,14 4,83
3 108 3,84 007 175 0,00 0,00 0,00 0,00 0,04 0,95 0,04 098 0,06 1,62 0,11 2,75
4 108 4,94 008 152 0,00 0,00 0,03 0,57 0,03 0,50 0,05 1,01 0,06 1,18 0,11 2,30
5 108 5,71 007 126 000 0,00 0,01 0,22 0,05 0,85 0,04 0,77 0,07 1,23 0,12 2,11
6 108% 6,71 0,05 080 0,00 0,00 0,02 0,32 0,03 0,43 0,07 1,03 0,06 0,85 0,11 1,65

CV = guvteAeoTng peTaBAnToTNTAG, SD = TUTTIKN atréKAION

SAPIBUOG EYKUPWYV aTTOTEAEOUATWY TNG £€€TaONG We avixvelaiyo To RNA tou HIV-1.

B MepihapBavel 22 emavaAnyeig ol oTroieg avagépovTal wg <1,47 logyo copies/mL. Auto To deiyua gixe eKxwpnUéEVN TIUA

1,176 log,, copies/mL.

Y ApIBuSG EyKUPWY OTTOTEAECUATWY EVTOG TOU YPAUMIKOU EUPOUG TOU TTPOCBIOPIGHOU.

3 MepIAauBavel £va avTiypago To 0TToio avagépetal wg >7 logq,copies/mL. Auto To deiyua gixe ekxwpnuévn Tiun 7,18 log,, copies/mL.
Znueiwon: H perafAntérnra amé opiouévous Tapdyovres UTropei va givar apibuntika@ apvntikn. Auté uTTopei va TpokUwel av n
peraBAnTéTNTA TTOU OQEiAETAI O€ QUTOUS TOUS TTaPAYOVTES gival TTOAU uIKpn (LikpdoTepn arrd 0,01). Ze autég TIg TepITTwaels 1a SD kai
CV gugpavitovrar ue miun 0.
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Aptima® AVOAUTIKR £TTiS00N

Avatrapaywyipértnrta o€ deiygara opou

H avatrapaywyigétnta Tou mpoodiopiopou Aptima HIV-1 Quant Dx o€ deiypata opou €6eTAOTNKE
o€ 3 eCwTEPIKEG MovADES. AUO XEIPIOTEG TTpayuaToTroincav Tnv e€étaan o€ KaBe kévipo. Kdabe
XEIPIOTAG TTpaydaToTroinoe 1 ekTéAeon avd nuépa €T 5 nuépeg, XxpnoidoTTolwvTag 1 TTapTida
avTidpacTnpiwv oTn didpkela NG e¢étaong. KaBe ekTéAeon cixe 3 avriypaga atrd kaBe uéAog
o€Ipag SEIYUATWV.

H avatrapaywyluotnTa eAEyXONKe XpNOIMOTTOIWVTAG MEAN TNG OEIPAC SEIYUATWY TTOU
TTpoépxovTav ammd opoug apvnTikoUug yia HIV-1. MNapdxBnkav dU0 celpég BETIKWY OEIYUATWY HE
evioxuon Tng apvnTikAG MATPAG opol Pe ouykevTpwoelg 3X-5X LoD kal 10X LoD kaAAigpynpévou
10U (HIV-1 utrétutiog B).

O MMivakag 18 gugavifel TNV avatrapaywyiyoétnTa Kal Tnv opB4éTnTa TwV ATTOTEAECUATWY TOU
TTPOGOIoPIoHOU yia KABE BETIKG GTOIXEIO TNG TEIPAG DEIVUATWY PETAEU KEVTPWY, WETAEU XEIPIOTWY,
METAEU NUEPWV, PETAEU avaAUOEwWY, eVTOG TwV AvOAUOEWY Kol OUVOAIKA.

MNa 6Aa 1a péAn NG oeipdg TTou ATav BeTikd yia HIV-1, o1 Tiuég oupgwviag fTav 100%. MNa 1o
MéNOG TNG oeipdg TTou ATav apvnTikd yia HIV-1, eAéyxBnke oe 90 eravaAnweic kal To RNA Tou
HIV-1 &ev avixveuBnke oe 89/90 emmavaAAwelg (apvnTiKhR oupewvia=98,9%, 95% CI BaBuoloyiag:
94,0% £wg 99,8%).

lMivakag 18: Avamrapaywyiudrtnra kai akpiBeia tou mpoadiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx aro ouartnua Panther
o€ BeTIKG uéAn NS aEIPac delyudTwy opou

MeTagu MeTagu MeTagu MeTagu Evtég

Méon T'Hﬁ KEVTPWV XEIPICTWV nUEPWV avaAUoswv  avaAUoswv Zovoho
Seoa Log,, Copies/
Ipa
- 0 00 () 0 () (1)
€ mL SD %CVv SD %CV SD %CV SD %CVv SD %CV SD %CV
delypdTwy
1 90 1,34 0,07 5,41 0,00 0,00 0,04 263 000 0,00 0,22 16,26 0,23 17,34
2 89 1,95 0,05 241 0,02 0,97 0,00 0,00 0,00 0,00 0,219 967 0,20 10,01

CV=MAoyokavovikdg ouvTeAeaTAG peTaBAnTéTNTAg, SD=TUTTIKN atrékAion (log,, copies/mL).
Znueiwon: H peraBAntérnra améd opiouévous mapdyovres evOEXETal va givar apvnTikos apibuéds. Auté utropei va oupfei, av n
ueraBAnTOTNTA €ival TTOAU LIKPH ASyw QUTWV Twv TTapayoviwy. Ze autég Tis TepITTwaels 1a SD kar CV euavidovrai ue tiun 0,00.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 45 AW-28214-1101 Avab. 002



KAIvIKA eridoon Aptima®

KAIviki} eridoon

EmiKOpwon Tng TTOOOTIKOTIOINONG TOU 1IKOU QOPTiou

H tmmoooTtikotroinon tou RNA tou HIV-1 cuykpibnke petagu tou mmpoodiopiopou Aptima HIV-1
Quant Dx kai evOg ouykpITIKoU TTpoadlopiopou. H peAéTn TepieAdupave Tnv e€€Taon KAIVIKWV
OelyuaTwy TTAGopaTOG oUMAeypévwy ae EDTA (Ta otroia gixav atroBnkeuTei @péoka N
KATEWUYMEVA) Kal TEXVNTWV OEIYUATWY (apvNnTIKA KAIVIKG deiypata TTAACHOTOG EVIOXUUEVA WE
KaAAIgpynuévo 10). KaBe deiyua €6eTdoTnKe €16 SITTAOUV e Tov TTpocdiopioud Aptima HIV-1 Quant
Dx ka1 Tov ouykpITIKO TTpoadiopiopd. O trpoadiopiopdg Aptima HIV-1 Quant Dx
TIPAYHATOTTOINONKE € 3 eCWTEPIKEG PHOVADEG, OTTOU KABE Wia xpnoiyoTroince 3 TapTideg KIT
avTIOPACTNPIWY: 0 CUYKPITIKOG TTPoadIopIouds TTpayuaToTroindnke ae 1 e€wTepikO EpyacTrpIo.

Me Tov TTpoadiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx kai Tov CUYKPITIKO TTPoadIopIoud eEeTAOTNKAV 628
QVTIOTOIXIONEVEG OEIPEG BEIYUATWY (EVTOG TOU YPOUMIKOU €UPOUG Kal YIa TOUG dUO TTPoadIiopiouolg),
ol otroieg TTapdyxOnkav aTtd 484 cupueTéxovteg Kai 144 texvntd deiyparta. H Eikdva 8 deixvel Ta
atroteAéopaTa NG avaluong ue TTaAivopounon katd Deming (y = -0,03 + 1,04x).

75
7,0
6,5
6,0
55
5,0
4,5
4,0
3,5

3,0

Aptima HIV-1 Quant DX Assay (log,, copies/mL)

2,5

1,5 o — y=-0,03+1,04x

T T T T T T T T

T T T T T T
1,0 1,5 2,0 25 30 3,5 4,0 4,5 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5
ZuykévTpwon-oT1oxog (log,, copies/mL)

Eikéva 8: Zuoyxérion usrau rou mpoodiopiopou Aptima HIV-1 Quant Dx kai Tou OUyKpITIKOU
mpoodIopICLOU
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KAIviki emridoon

MeAéreg KAIVIKRAG €181KOTNTOG

KAIvikf €181kéTnTa o€ deiypara apvnrikd yia HIV-1

Katewuypéva deiyuata TAdopaTog culeypévou oe EDTA kai apvnTikd yia HIV-1 Tta otroia
eAA@Onoav atmd oAIKO aipa eBedoviwy doTWV avaAuBnkav pe Tov TTpocdiopiopd Aptima HIV-1
Quant Dx. H e&éraon mpayuatotroifnke pe 3 TapTideg KIT avTiIdOpaoTNPiwy Ot 3 £EWTEPIKEG
povades. H kAIVIKE €18IKOTNTA UTTOAOYICTNKE WG TO TTOCOOTO Twv OEIlyUATWY TTou Bpédnkav
apvnTika yia HIV-1 pe amrotéAeopa «Not Detected» (Aev avixveutnke). EEetdotnkav e¢akdoia
(600) deiypata TTAGopaTog apvnTikd yia HIV-1 kai To RNA tou HIV-1 dev avixvelBbnke o€ kavéva
até Ta 600 deiypata. H e1idikéTnTa o€ apvnTika dciypaTta mAdouartog frav 100% (600/600,

95% CI BaBuoAoyiag: 99,4% £wg 100%).

KAIvikA €181kéTnTa 0¢ TTANOUCO XapnAou Kivdivou

Me Tov TTpoadiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx egeTdoTnKav KATeEWUyuEva deiypaTa atmo d0TeG

aipgatog tou €8Ivav aipa yia TTpwTn eopd Kal ammd pn 66t1eg pe XaunAd Kivouvo Aoipwng ato
HIV-1. H egétaon mpayuatotmoidnke pe 1 maptida KIT avridpacTnpiwv o€ 1 eEwTepIKA povada.
H KAIVIKA €10IKOTNTA UTTOAOYIOTNKE CUYKPIVOVTAG Ta QTTOTEAECUATA TOU TTPOoCodlopiouol Aptima

HIV-1 Quant Dx pe autd dokipaaiag evioxuong VOUKAEIKWY o&Ewv (NAT).

H Mivakag 19 deixvel Tnv €1I0IKOTNTA Tou TTPocdlopiopou Aptima HIV-1 Quant Dx o€ évav

TTANBUOPOG XapnAou Kivouvou, avd TUTTo deiyuaTtog.

Mivakag 19: KAivikn €idikétnta rou mpoodiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx o€ évav mAnBuoud xaunAou kivéuvou,

ava turmo oeiyuarog

TOmog deiyparog n TP FP TN FN EidikétnTa % (95% CI)®
Ohol 911 4 3 902 2 99,7 (99,0, 99,9)
Opdg 304 1 28 300 1 99,3 (97,6, 99,9)
MAdopa 607 3 1 602 1 99,8 (99,1, 100)

Cl=didotnua epmoTtoouvng, FN=weudwg apvnTikd, FP=weudwg BeTikd, TN=aAnBwg¢ apvnTikd, TP=aAnBwg BeTIKS.

% Clopper-Pearson Cl.

B 1 amé Ta 2 deiypata 0pol Pe WeUBWS BETIKG atroTeAEoHATA BPEBNKAV BETIKG 4TAV EEETATTNKAV HE 4NG YEVIAS

QavoooTTPOadIOPIGHO CUVBUAGHOU avTiyovou/avTiowuarog yia Toug HIV-1/HIV-2.

MeAéteg KAIVIKAG evaioBnoiag

KAIvik guaioBnoia og deiypara OeTikd yia HIV-1

Me Tov TTpoadiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx egetdotnkav kKaTepuyuéva deiypata BeTIKA yia
HIV-1. H egétaon mTpayuartotroinénke pe 2 mapTtideg KIT avTidpaoTnpiwv o 3 Yovadeg,

OUNTTEPIANOUBAVOUEVWY 2 EEWTEPIKWV HOVASWV.

O MMivakag 20 deixvel TNV euaioBnaia Tou TTpocdiopiouou Aptima
ociyparta, avd TUTTo dEiyuaTOoC.

HIV 1 Quant Dx og B¢TIkG

Mivakag 20: KAvikn euaioBnaoia tou mpoadiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx o€ deiyuara Oetika yia HIV-1, ava rommo

o¢iyuarog
TOmog deiyparog n TP FN EvaioBnoia % (95% CI)*
Ohol 1.572 1.565 7 99,6 (99,1, 99,8)
Opodg 524 520 4 99,2 (98,1, 99,8)
MAdopa 1.048 1.045 3 99,7 (99,2, 99,9)

Cl=didotnua gptmoToolvng, FN=weudwg apvnTikd, TP=aAnBwg BeTIKS.
%Clopper-Pearson Cl.
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KAIvikA guaio®noia og TAnBuoué uwnAou Kivdivou

Me Tov Trpoodiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx egetdotnkav TTpoOTITIKG CUAAeypéva deiypata atmd
ATopa pe uwnAod Kivouvo Aoipwéng atmmd HIV-1. H e€étaon TrpayuaToToIindnke e 1 TTapTida KIT
avTidpacTnpiwy g€ 3 JOVADES, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY 2 €EWTEPIKWV HOVAdwWY. H KAIVIKA
€UaI0ON0ia UTTOAOYIOTNKE CUYKPIVOVTAG Ta aTTOTEAECUATA TOU TTPoadlopiopol Aptima HIV-1
Quant Dx pe autd dokipaaiag evioxuong VOUKAEIKWY otéwv (NAT).

A6 1a 498 dciyuarta TTou e€eTdaTnkav, Ta 332 ATav deiypaTa TTAGOUATOG Kal Ta 166 ATav
ociypara opou. H kAiviki euaioBnoia Atav 100% (1/1, 95% CI: 20,7% €wg 100%) o€ deiypara
opou. H suaioBnaoia dev Atav duvatd va aglohoynBei ota deiypyata TTAAOPATOG, KaBwg dev
Tapatnpienkav dsiypata ye aAnbwg BeTIKA 1 Weudwg apvnTIKG attoTeAéouATa.

OeTIKOTNTA O€ OpOACUNPWVA deiyHaTa

Me Tov Tpoodiopiopd Aptima HIV-1 Quant Dx egetdotnkav KaTewuypéva opoacUpgwva deiyparta
(OnA. deciypaTa etravelAnuuéva avTidpaoTIKA GE apXIKO avoooTTpoadlopicuo yia HIV kai
atTPOGCdIOPIoTA | APVNTIKA 0€ GUUTTANPWHATIKO avoaoTTpoadiopioud) Ta otroia eAABnoav atrd
00TeG Kal pun 061eg aiparog. Ao 1a 473 deiypaTa TTou agloAoyAbnkav, Ta 76 €mAéxOnkav atrd
O€IPEG DEIYHATWY OPOUETATPOTIAG. H €EéTaon TTpaydaTOTTOINBNKE YE 2 TTAPTIOES KIT
avTidpaoTnpiwv o 1 eowTePIKA povdda. H BeTIKOTNTA UTTOAOYIOTNKE yia opoacUupwva OtiyuaTta

pe Tov TTpoadiopioud Aptima HIV-1 Quant Dx.

O MMivakag 21 deixvel Tn BeTikdéTNTA TOU TTPOCdIopIopoU Aptima HIV-1 Quant Dx o¢
opoacUupwva deiypata avd opdda delypaTwy, TUTTO CUPTTANPWHATIKAG £6£TACNG KAl ATTOTEAECUA
NG CUPTTANPWUATIKAG €€€Taong yia HIV.

lMivakag 21: @erikdéTnTa ToU Mpoadiopiouou Aptima HIV-1 Quant Dx o€ opoacUupwva deiyuara

Totmog
OUMNTTANPWHATIKAG £§éTOONG

ATrotéAeopa
CUUTTANPWHATIKAG
egéraong

O¢etikéTNTA % (N/N) 95% CI¢

Avocoxpwuatoypagia HIV-1/2

ApvnTIKO aTToTéEAEC A

AvocoxpwuaTtoypagia HIV-1/2

AtTpoodiopioTo

E¢éraon Taxeiag avixveuang HIV-1/2

ApvnTIKO aTToTéEAEC A

E¢éraon Taxeiag avixveuang HIV-1/2

A1TpoodIopIoTo

Avoooatrotuttwon western (WB) )
doKIpaoia EUUETa POOPICOVTWY
avriowpdTtwy (IFA) yia HIV-1

ApvnTIKO aTToTéEAEC A

Avoooartrotitrwon western (WB) i
doKIpaoia EUPETa POOPICOVTWY
avTiowpdTtwy (IFA) yia HIV-1

AtTpoodiopIoTo

. OpoueTaTPOTN
Mn opopeTaTPOTIA Ozdl;a osFl’pé(gn
Opada oeipdg SeiypdTwy SEIYuaTOV
3" yevid 4" yevid 4" yevid
N 0,0 (0/11) 100 (6/6)
0,0-25,9 61,0-100
N 100 (1/1) 100 (1/1)
20,7-100 20,7-100
A 0,0 (0/11) 100 (24/24)
0,0-25,9 86,2—-100
0,0 (0/2)
ol 0,0-65,8 ol
0,4 (1/239) 100 (4/4) 100 (35/35)
0,1-2,3 51,0-100 90,1-100
0,0 (0/128) 100 (1/1) 100 (10/10)
0,0-2,9 20,7-100 72,2-100

3" yevid=avoooTTpoodIopIoCHOG TPITNG YEVIAG, 4" YeEVIA=avOooOoTTPOOdIOPIoUOG TETAPTNG YeVIAG, Cl=8idoTnua eutrioToouvng,
IFA=mrpoadiopiopdg éupeaa avoagopBopiopou, N/A=Aev uttdpyel, WB=AvoooatrotUTrwan western.

Cl BaBuoAoyiag.
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