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= Predpokladané pouZziti
PATHFAST hs-cTnl je produkt s automatickym analyzatorem PATHFAST pro
diagnostiku in-vitro (IVD), ktery kvantitativné méfi srde¢ni troponin | (cTnl) v lidské
heparinizované nebo EDTA pIné krvi a plazmé. PATHFAST hs-cTnl je ur¢en k pouZiti:
- jako pomticka pri diagnostice akutnich koronarnich syndromu (AKS),
- ve stratifikaci rizika u pacient( s podezienim na AKS,
- pro laboratorni techniky, zdravotni sestry i lékare,
- v nemocnici véetné pohotovostniho oddéleni, ordinace lékare a klinické

laboratore.

PATHFAST hs-cTnl je zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta
(NPT).

= Shrnuti

Troponinovy komplex skladajici se ze ti podjednotek I, T a C prenasi mezibunécny
signal vapniku na interakci aktinu @ myosinu a reguluje kontrakci pficné pruhovaného
svalu (1). Srde¢ni izoformy troponinu I/T jsou exprimovany pouze v myokardu, lisi se
od kosterniho troponinu I/T a jsou velmi citlivym a specifickym markerem poskozeni
bunék myokardu. Rostouci pocet pacientdl s podezienim na AKS je zatéZi pro
pohotovostni oddéleni na celém svété (2). V roce 2015 doporucily pokyny Evropské
kardiologické spolecnosti (ESC) poufZiti cTn pro diagndzu NSTEMI s 99. percentilem
jako mezni hodnotu a pro presnéjsi méreni nizkych koncentraci troponinu pouZiti
vysokeé citlivosti cTn (hs-cTn), pokud je k dispozici test hs-cTn, ktery odstranil kritéria
vysoké citlivosti doporucend IFCC (3, 4). Zavedeni test( hs-cTn umoznilo vyvinout
algoritmus rychlého vyttidéni pacient(l s podezienim na AKS (5). Pokyny ESC 2020
doporucuiji tfidu |, dvé sériovda méfeni hs-cTn, a to pfi pfijeti (Oh) a po 1 h (2h),
pokud existuji validované mezni hodnoty pro Oh/1h (0h/2h) algoritmu testu,
pomoci kterého Ize velkou st pacientll bezpecné vytfidit bud' na vylouceni pro
propusténi nebo na prijeti pro lécbu pro zachranu Zivota (6).

= Princip testu

Postup pro PATHFAST hs-cTnl je zaloZzen na chemiluminiscenéni enzymové
imunoanalyze (CLEIA) a MAGTRATION. Vsechny komponenty potfebné k testovani
jsou zabaleny v jedné reagencni kazeté. Nactenim PATHFAST hs-cTnl do
diagnostického systému PATHFAST in vitro lze cTnl pfesné kvantifikovat do 17 minut.
PFi tomto postupu se se vzorkem smichaji alkalickou fosfatdzou znacend anti-cTnl
monoklondlni protilatka (MoAb) a magnetické ¢astice potazené anti-cTnl MoAb. cTnl
obsaZzeny ve vzorku se vaZe na protilatky anti-cTnl a vytvafi imunokomplex s
protildtkou znacenou enzymem a magnetickymi ¢asticemi potaZzenymi protildtkou.
Po odstranéni nenavazané protilatky znacené enzymem se do imunokomplexu prida
chemiluminiscenéni  substrat. Po kratké inkubaci je detekovdna luminiscence
generovand enzymovou reakci. Koncentrace cTnl ve vzorku se vypocita na zakladé
standardni kivky.

* , MAGTRATION je technologie separace B/F, kdy se vymyvaiji magnetické &stice ve
Spicce pipety. Jde o registrovanou ochrannou zndmku spole¢nosti Precision System
Science Co., Ltd.

= Obsah baleni poskytovanych materialti
Reagencni kazeta 6 kazet x 10 zasobnikd
Reagen¢ni kazeta sestava ze 16 jamek. Vsechny jamky kromé jamky na vzorek (¢. 1) a
pocitaci jamky (€. 10) jsou prekryty hlinikovym uzdvérem s ¢arovym kédem. Viechny
reagencie pro test jsou napinény v kazdé jamce reagencni kazety. Reagencni kazetu
nepouZzivejte opakované. Je urceno pouze k jednorazovému poutZiti.

Jamky |Forma |Slozka Mnozstvi |Zdroj

¢1 Prazdna |Jamka na vzorek - -

¢.2 Kapalina | Alkalickou fosfatazou 50l Teleci stfevo
konjugovany anti-cTnl MoAb, My3
Azid sodny (<0,1 %)

7 Kapalina | Magnetické Castice potazené |50 pl My3

anti-cTnl MoAb
¢.13 Kapalina | Chemiluminiscen¢ni substrat, |100 pl -
CDP-Star
¢.11 Kapalina | Pufr pro fedéni vzorku 50l -
Azid sodny (<0,1 %)
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60 testu

Cestina

Jamky [Forma |Slozka

¢.3,4,5 |Kapalina [ Promyvaci pufr

Azid sodny (< 0,1 %),

Triton X-100 (< 0,1 %)

Jamky €. 1,6, 8,9, 10, 12, 14, 15, 16 jsou prazdné.
,,CDP-Star” je ochrannd znamka nebo registrovana ochrannd znamka spolecnosti
Applied Biosystems, LLC.

MnoZstvi |Zdroj
400 pl -

Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0 ml x 1 lahvicka (kapaling, azid sodny < 0,1 %)
Kalibrator 2 (CAL-2) Pro 1,0 ml x 2 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
Redidlo kalibratoru 1,0 ml x 2 lahvicky (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
MCENTRY CARD 1list

Névod k pouZiti 1list

CONTROL DATA SHEET 2 listy

Potiebné, avSak nedodavané materialy

Analyzator PATHFAST (produkt ¢.: 300929) a spotfebni material
PATHFAST TIP (produkt ¢.: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (produkt ¢.: 300950)

Materidly hs-cTnl pro kontrolu kvality

PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (produkt ¢.: PFO2D)

* Bezpecnostni opatieni a varovani

1 Nesloupavejte hlinikové uzavéry jamek na reagencni kazeté.

2. S reagencni kazetou zachdzejte tak, Ze ji drzite za okraj. Nedotykejte se prsty
hlinikového uzavéru ani ¢erné jamky.

3. Pokud reagencni kazeta spadne a je poskozena, nepouzivejte ji.

4. Zabrarite kontaminaci slinami v éerné jamce.

5. Zabrarite kontaminaci vzorku cizimi latkami, jako jsou plisné, bakterie a Cistici
prostredky.

6. Po urcité dobé skladovani nebo prepravy mohou nékteré reagencie ulpét na

hlinikovém uzavéru. Pokud takovy jev zaznamenate, klepnéte kazetou pred
jejim pouzitim jemné o stal.

7. Reagencni kazety vidy uchovéveite ve svislé poloze.

8. CAL-2 obsahuije lidské sérum. PfestoZe pouZzité suroviny byly negativni na HBs
antigen, HIV protildtku a HCV protildtku, mélo by se s nimi zachazet jako s
infekénimi kvdli riziku nakazy.

9. Poufzité reagencni kazety obsahuiji téIni tekutiny. Zachazejte s nimi s naleZitou
péci, abyste zamezili kontaktu s pokozkou a injekci roztoku.

10.  Azid mUGzZe reagovat s médi a olovem pouzivanym v nékterych vodovodnich
systémech a vytvaret tak vybusné soli. Pri likvidaci material( obsahujicich azid
je tfeba je vyplachnout velkym mnozstvim vody.

11.  VSechny pouZité reagencie a materidly zlikvidujte podle standardni metody
likvidace. Napfiklad sterilizujte pfi 121°C po dobu 20 minut. DodrZujte
obecnd bezpecnostni opatfeni a se viemi soucastmi zachazejte jako s
potencidlné infekénimi.

12, Systém hlaseni PATHFAST obsahuje chybové kddy, které pracovnika obsluhy
upozorni na konkrétni poruchy. Jakékoli hldseni obsahujici takové chybové
kody by mélo byt uchovéno pro daldi sledovani a kontroly. Viz ndvod k
obsluze PATHFAST.

13.  Vzorky od pacienttd mohou obsahovat heterofilni protilatky, které by mohly v
imunoanalyze reagovat a poskytnout falesné vysoky nebo nizky vysledek.
Tato analyza byla navrZena tak, aby minimalizovala interferenci heterofilnich
protilatek. Uplné vylouceni tohoto ruseni viak nelze u viech pacientskych
vzorkd zarucit. Viysledek testu, ktery neni v souladu s klinickym obrazem a
anamnézou pacienta, je tfeba interpretovat opatrné.

14.  Vysledky musi byt hodnoceny v kontextu vsech laboratornich ndlezli a
celkového klinického stavu pacienta. V pripadé, Ze se laboratorni vysledky
neshoduji s klinickym obrazem nebo anamnézovu, je tfeba provést dalsi testy.

15.  Pokud dojde k vazné nepfiznivé udalosti v souvislosti s vyrobkem, oznamte to
vyrobci a pfislusnému orgdnu v misté, v némzZ se uZivatel nebo pacient
nachazi.

Skladovani a exspirace

1. Uchovavejte pfi teploté 2—8 °C.

2 Prihradku na kazety uchovavejte stitkem nahoru.

3. Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

4 Prihradku na kazety otevrete aZ bezprostredné pred pouZzitim.
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5. Vyvarujte se kontaminace a vystaveni pfimému slune¢nimu zareni.

Kalibrator CAL-1 Ize po otevieni pouZzivat aZ do data exspirace.

7. Kalibrator CAL-2 je po rekonstituci stabilni po dobu 3 dn(i pfi teploté 2-8°Ca
1 mésice pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

o

8. Datum exspirace je uvedeno na Stitku kazdé reagencni kazety a krabicky
soupravy.

9. Po uvedeném datu exspirace reagencie nepouZzivejte.

Odbér vzorkt

Pouzijte plnou krev nebo plazmu odebranou v pfislusné odbérové zkumavce
obsahujici Na-heparin, Li-heparin nebo EDTA.

Stabilita vzorkd
Vzorek pIné krve musi byt uchovan pfi teploté od 2 do 25 °C a analyzovan do 4 hodin
po odbéru.
Vzorky heparinizované plazmy jsou stabilni za nize uvedenych podminek:
2az25°C: 24 hodin

-20°C nebo méné: 1 mésic (zmrazovat pouze jednou)
Vzorky EDTA plazmy jsou stabilni za nize uvedenych podminek:

2az8°C: 24 hodin

15az25°C: 6 hodin

-20°C nebo méné: 2 mésice (zmrazovat pouze jednou)

Objem vzorku: 100 pl
= Pfiprava a postup
Podrobné informace ohledné pouZiti analyzatoru najdete v uZivatelské priruéce

PATHFAST.

Pfiprava reagencii

1 Reagencni kazeta: pripravena k pouZiti.
2. CAL-1: pripraven k pouZiti. (Omezeno na poutZiti s reagencii ze stejné Sarze.)
3. CAL-2: Preneste cely objem jedné lahvicky kalibracniho redidla do jedné

lahvicky s CAL-2. K rozpousténi CAL-2 nepouZivejte rlzné Sarze fedidla
kalibratoru. Po rekonstituci nechte 15 minut stat pri pokojové teploté. Jemné
promichejte a ujistéte se, Ze je kalibrator zcela rozpustén. (Omezeno na
pouZiti s reagencii ze stejné Sarze.)

Zavedeni hlavni kalibracni kiivky

1. Pfi pouZiti nové SarZe reagencii je nutné zavést hlavni kalibracni kfivku.

2. Hlavni kalibracni kiivku zavedete prectenim c¢arového kddu na MC ENTRY
CARD, ktera je soucasti kazdého baleni, pomoci ruéni ¢tecky ¢arovych koda
PATHFAST.

UZivatelska kalibrace
1. UZivatelskd kalibrace je nutna, pokud je po zavedeni hlavni kalibra¢ni kfivky ze
MC ENTRY CARD poufZita nova SarZe reagencii.

2. UZivatelskd kalibrace je také nutnd kazdé 4 tydny po prvni uzivatelské kalibraci.

(MC ENTRY CARD neni nutna.)

3. Kalibrdtory CAL-1 a CAL-2 museji byt testovany duplicitné. Proto jsou pro
uZivatelskou kalibraci nezbytné 4 reagencni kazety, dvé pro kalibrator CAL-1 a
dvé pro kalibrator CAL-2.

4, Umistéte reagencni kazety do stojanu na kazety a poté do jamek na vzorky
nadavkujte priblizné 100 pl CAL-1 aCAL-2a vloZte do pfistroje PATHFAST.

5. Na pristroji PATHFAST stisknéte tlacitko START a provedte kalibraci.

Analyza kontroly kvality (analyza QC)

1. Analyza QC je nepostradatelnd pro zajisténi platnosti vysledkd vzorkd.
Analyza QC se provadi po kazdé kalibraci, aby se zkontrolovaly kalibra¢ni
kfivky a ziskala data ze vzorkl QC pro kontrolu kvality. Po kazdé kalibraci, pfi
kazdé nové dodavce dfive kalibrované testovaci soupravy nebo vidy, kdy je
treba ovéfit vykonnost systému, analyzujte pro kontrolu kvality dvé Urovné
materialu se zndmymi koncentracemi cTnl.

2. Spravnd laboratorni praxe doporucuje pouziti vhodnych kontrol kvality.
Doporucuje se dodrzovat narodni, federdini a mistni smérnice pro kontrolu
kvality.  Pokud kontroly nedopadnou podle ocekavani, vysledky testu
nepouzivejte. Zopakujte test nebo kontaktujte svého autorizovaného
distributora PATHFAST a pozadejte o technicky servis.

Analyza vzorka

1 Umistéte reagencni kazetu do stojanu na kazety, poté nadavkujte priblizné
100 pl vzorku do jamky pro vzorek na kazeté.

2. Vlozte stojan na kazety do pristroje PATHFAST a stisknutim tladitka START na
pristroji PATHFAST provedete test vzorku.

Poznamka

1 Pokud se poutzije vzorek piné krve, méla by se plna krev obsaZzena ve
zkumavce pro odbér krve tésné pred nadavkovanim jemné promichat.
(Nepouzivejte vifivou michacku.) Po nadavkovani vzorku piné krve a viozeni
kazety do pfistroje PATHFAST musi byt analyza spusténa okamzité.

2. Pokud jsou ve vzorku plazmy pfitomna fibrinova vldkna ¢i sraZeniny a jiné
nerozpustné materidly, musi byt takovy materidl odstranén odstfedénim
nebo filtraci.

3. Pokud jsou vzorky ponechdny po dobu vice nez 5 minut po naneseni do
sedimentace krve a pfi analyze plazmy vyssi vysledek v dusledku zvysené
koncentrace cTnl zpUsobené odparovanim.

4. P¥i poutiti vzorku plné krve je zadani individudlni hodnoty hematokritu vzorku
v pfistroji PATHFAST volitelné.

5. Vzorky s vysledky nad 50 000 ng/I by mély byt nafedény fedidlem pro vzorky
(¢. produktu: PFO2D) a znovu testovany, pokud je poZadovan kvantitativni
vysledek, nebo alternativné mohou byt hlaseny jako > 50 000 ng/I.

= Specifické udaje o vykonu
NiZe jsou uvedeny reprezentativni Udaje o vykonnosti na pristroji PATHFAST.

Metrologicka sledovatelnost

Kalibrator pro PATHFAST hs-cTnl je spojen s referenénim materidlem NIST Standard
Reference Material for Human Cardiac Troponin Complex SRM2921 Narodniho
institutu pro standard a technologii v USA, ktery certifikoval koncentraci pro lidsky
cTnl.

Presnost (opakovatelnost)

Presnost byla hodnocena se vzorky piné krve a plazmy pfi kazdych 5 drovnich
koncentrace. Vzorky byly testovany ve 20 replikitech. Byly ziskany nasledujici
vysledky.

PIna krev Pramér (ng/l) S.D. (ng/l) CV. (%)
Hladina 1 20,8 1,73 8,3
Hladina 2 168 10,0 6,0
Hladina 3 713 49,5 6,9
Hladina 4 12180 781 6,4
Hladina 5 43447 2433 5,6

Plazma Pramér (ng/l) S.D. (ng/l) CV. (%)
Hladina 1 21,6 1,87 8,7
Hladina 2 176 7,45 4,2
Hladina 3 578 23,8 41
Hladina 4 14188 604 43
Hladina 5 42034 1974 4,7

Presnost (reprodukovatelnost)

Vzorky séra pii 8 Urovnich koncentrace v rozsahu méteni byly testovany duplikatné v
kazdém stanoveni, 2 stanoveni denné, po dobu 20 dnG s 1 SarZi reagencii na 1
pristroji béhem celkovych 40 stanoveni. Interval a celkovy variacni koeficient (CV.)
byly vypocitany se standardnimi odchylkami (S.D.) podle protokolu CLSI EP5-A2. Byly
ziskany nasleduijici vysledky.

Lo Presnost v ramci Celkova presnost

Vaorek hs t(rjednl stanoveni
zore ?ngn/cl’)ta SD. V. SD. V.
(ng/1) (%) (ng/1) (%)
Hladina 1 213 1,25 5,9 1,55 73
Hladina 2 25,9 1,27 49 1,31 5,1
Hladina 3 34,9 1,56 4,5 1,72 49
Hladina 4 44,9 1,43 32 2,01 45
Hladina 5 180 9,18 51 11,0 6,1
Hladina 6 575 215 3,7 37,4 6,5
Hladina 7 14292 623 44 787 55
Hladina 8 41750 2153 52 2304 55

Analyticka citlivost

Mez slepého vzorku (limit of blank, LoB): 1,23 ng/I

Mez detekce (limit of detection, LoD): 2,33 ng/I

Mez stanovitelnosti (limit of quantitation, LoQ): 14,2 ng/I (CV. 10 %)
CV. hodnota na 99. percentilu koncentrace (29 ng/l) je 6,6 %.

Linearita

cTnl antigen byl pfidan do séra ve 3 koncentracich (85,0, 7 154, 55 931 ng/I). Vzorky
byly 10-krét sériové ziedény pomoci PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 a testovany.
Pomér vytéZnosti oproti teoretické hodnoté byl v rozmezi 92-103% az do
55931 ng/l.

Rozsah analyzy: 2,33-50 000 ng/I
Rozsah analyzy byl stanoven z vysledk( LoD a linearity.

Nadbytek antigenu (tzv. ,,hook efekt”)
Antigen cTnl (pfiblizné 44 900 000 ng/l) byl sériové zfedén a testovan. U vzork( s
hodnotami cTnl aZ do 44 900 000 ng/I se neprojevil Zadny efekt nadbytku antigenu.
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Analyticka specificita

Interference endogennich latek

Bylo zjisténo, Ze nize uvedené faktory maiji pfi koncentracich uvedenych v zavorkach
vliv na analyzu mensi nez 10 %.

Volny bilirubin (60 mg/dl)
Konjugovany bilirubin (60 mg/dl)
Lipemie (3000 FTU)
Triglycerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolyza) (1 000 mg/dl)
Revmatoidni faktor (500 IU/ml)

Interference exogennich latek
Bylo zjisténo, Ze nasleduijici Iéky, které by mohly byt pouZity u cilovych pacient(, mély
v koncentracich uvedenych v zavorkach ucinek nizsi nez 10 % na test.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Kyselina acetylsalicylova (0,3 ng/ml)
Alopurinol (2,5 mg/dl)
Ampicilin (5 mg/dl)
Kyselina askorbova (3 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Kofein (10 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl)
Digoxin (5 ng/ml)
Dopamin (65 mg/dl)
Erytromycin (20 mg/dl)
Furosemid (2 mg/dl)
Methyldopa (2,5 mg/dl)
Nifedipin (6 mg/dl)
Fenytoin (10 mg/dl)
Theofylin (25 mg/dl)
Verapamil (16 mg/dl)

KFiZova reaktivita
Nasledujici latky nemaji pfi koncentraci uvedené v zavorkach vyznamnou zkfizenou
reaktivitu pfi analyze.

cTnC (1000 ng/ml)
cTnT (1000 ng/ml)
sTnl (1000 ng/ml)

Reaktivita na rGizné troponinové formy byla vypoctena na vysledek komplexu cTnI-TC.

Testované hodnoty kazdé nize uvedené troponinové formy jsou v rozmezi + 20%
ternarniho komplexu cTnl-TC (21 744 ng/l).

Volny cTnl
Defosforylovany cTnl
Fosforylovany cTnl
Korelace mezi vzorky plazmy a piné krve
X y Antikoagulancia n Smérnice | Prasecik r
Li-heparin 68 0,962 0,415 0,995
3 Na-heparin 68 0,964 0,000 0,993
Plazma | PInd krev
EDTA-2K 68 0,985 0,018 0,990
EDTA-2Na 68 0,972 0,000 0,992

Regresni rovnice byla vypoctena Passing-Bablokovym vztahem.

Ocekavané hodnoty

1. Referentni meze
S pouZitim analyzy PATHFAST hs-cTnl byla vypoctend hodnota 99. percentilu pro
cTnl ve vzorcich heparinové plazmy 490 zjevné zdravych jedinct 29 ng/l.

2. Méfitelna normdlini hodnota a pohlavni specificnost
Byl identifikovan pohlavné specificky 99. percentil a méfitelny pocet zdravych
jedinc mezi LoD a 99. percentilem. Méfitelny pocet zdravych jedincti mezi LoD a
99. percentilem byl 487 (66,3 %) z 734 (muZi: 382, Zeny: 352) zdravych jedincl s
vyluéovacimi kritérii: vék < 18, HbAlc > 6,5%, NTproBNP > 125 ng/l < 75 let,
NTproBNP > 450 ng/l > 75 let, eGFR < 60 ml/min/1,73 m2. V dlsledku této studie
byl PATHFAST hs-cTnl klasifikovan jako vysoce citlivy test (Uroven -2) definovany
IFCC (4, 7).

Pohlavné specificky % méfitelnych
n 99. percentil koncentraci
(ng/1) > LoD
Celkem 734 279 66,3 %
Muzi 382 29,7 788%
Zeny 352 20,3 52,8%

Ocekavané/referenéni hodnoty se mohou v jednotlivych laboratofich a v
jednotlivych zemich liSit v zavislosti na riiznych faktorech. Je proto vhodné, aby si
kazda instituce stanovila odpovidajici oekavané/referenéni hodnoty.

Kritéria vykonani diagnostiky

K identifikaci meznich hodnot cTnl pro algoritmus 0 h/1 h doporuceny do roku 2015
a doporucenimi ESC (3,6) z roku 2020 byla koncentrace cTnl méfena pomoci testu
PATHFAST hs-cTnl ve vzorcich EDTA plazmy ziskanych pfi 0 h a po 1 h po pfijeti na
jednotku bolesti na hrudi (CPU), a to od 1221 pacientd s podezienim na NSTEMI
(669 pro odvozeni a 610 pro potvrzeni). V dusledku kombinace dvou kohort
vykazovaly identifikované mezni hodnoty pro Oh vylouceni a 0h/1h vylouceni
100 %, respektive 99,7 % NPV, a pro 0 h/1 h pfijeti 80,1 % PPV. Celkem bylo mozné
vytfidit vice nez 62 % pacientt (5).

0 h Algoritmus pro vylouéeni pacienttl se symptomem 2 3 h pred prezentaci

. NPV Citlivost | Specificn | Vylouce
Mezni hodnota n %) %) ost (%) no (%)
<3ng/l 792 100 100 46,5 37,2
0/1 h Algoritmus pro vylouceni
. NPV Citlivost | Specificn | Vylouce
Mezni hodnota n %) %) ost (%) no (%)
<4ng/la
A0-1h<3ng/l 1221 99,7 99,1 58,1 47,2
0/1 h Algoritmus pro pfijeti
. NPV Citlivost | Specificn Pfijato
Mezni hodnota n %) %) ost (%) (gA)
>90 ng/l nebo
0—1h220ng/l 1221 80,1 65,7 96,2 15,6
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infarction to chronical disease. Cardiovascular Research 2017; 113:1708-1718.
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analytical and clinical applications of high sensitivity cardiac troponin assays. Clin
Biochem 2015; 48:201-203.

Sorensen NA, Neumann JT, Ojeda F, et al. Diagnostic evaluation of a
high-sensitivity troponin | point-of-care | assay. Clin Chem 2019; (65):
1592-1601.
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of acute coronary syndromes in patients presenting without persistent
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Food and Drug Administration cleared cardiac troponin | assay. Clin Biochem
2018; 56:4-10.

N

w

b

w

Sl

~N

Symboly

LSI Medience Corporation pouZiva kromé symbold a znacek uvedenych v normé EN
ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouZity s
informacemi poskytnutymi vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky).

Tento symbol znamena ,Zafizeni pro testovani pfimo u pacienta“
(Symboly pro samotestovani a testovani u pacientti podle nafizeni
IVD 2017/746/EU. MedTech Europe. 13. prosince 2018)

=

: Reagencni kazeta

n : Kalibrator 1
CcAL : Kalibrator 2

DILUENT : Redidlo kalibratoru

MC ENTRY CARD : Vstupni karta pro hlavni kalibraéni kfivku

CONTROLDATA SHEEF : List s Udaji pro kontrolu

* PATHFAST: JP registrovana znacka ¢. 5982733

Souhrnné informace o bezpecnosti a Gcinnosti jsou k dispozici v:
Evropska databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).

Kontakt pro technickou pomoc
www.pathfast.eu/contact
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LS| Medience Corporation
1-2-3 Shibaura, Minato-ku,
Tokyo 105-0023, Japan

PHC Europe B.V.
Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,

Netherlands
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