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Intended use

PATHFAST Multi Control is a quality control reagent for use of the following PATHFAST
assay reagents for in vitro diagnostic (IVD) with the VD automated analyser PATHFAST.
PATHFAST Multi Control is used by a laboratory technician, nurse or physician, in
hospital including the emergency room, doctor’s office and clinical laboratory.
PATHFAST Multi Control is a device for near patient testing (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Package composition of provided materials

Control 1 (CTL-1) For 1.5 mL x 3 vials (lyophilized)

Control 2 (CTL-2) For 1.5 mL x 3 vials (lyophilized)

Control diluent 1.5mLx 6 bottles (liquid, Na azide < 0.1 %)
CONTROL DATA SHEET 1sheet

Instructions for use 1sheet

Precautions and warnings

1. Azide can react with the copper and lead used in some plumbing systems to
form explosive salts. When disposing of azide-containing materials, they
should be flushed away with large volumes of water.

2. CTL-1 and CTL-2 contain components derived from humans. Although the
used raw materials were negative for HBs antigen, HIV antibody and HCV
antibody, they should be handled as infectious due to a risk of infection.

3. Dispose of all measured reagents and materials according to the standard
disposal method; for example, autoclave at 121 °C for 20 minutes. Follow
general precautions, and handle all components as if they are capable of
transmitting infectious agents.

4, This product should not be used for any other purpose.

If any serious incident occurs in relation to the product, report it to the

manufacturer and to competent authorities in the area in which the user

and/or the patient is located.
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Preparation before use
Transfer whole volume of one bottle Control diluent totally into one vial control. Stand
closed for 15 minutes to reconstitute. Mix carefully. Avoid foam.

Note
Use the same lot of CTL-1 or CTL-2 and Control diluent when reconstituting a control.
Never mix different lots of CTL-1 or CTL-2 and Control diluent.

Storage and expiration

Storeat2-8°C.

The expiration date is listed on each bottle and package.

Avoid contamination and exposure to direct sunlight.

Avoid water damage during storage.

Do not use reagents and controls beyond the indicated expiration date.
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Stability of the reconstituted control
[ At2-8°C | 14 days |

Quality Control assay (QC assay)

Please refer to the “Preparation and procedure” in instructions for use of PATHFAST
assay reagents.

1 Use a reconstituted CTL-1 or CTL-2 as sample.

2. Place a reagent cartridge in a cartridge rack, and then dispense approximately
100 pL of the control into a sample well and load onto PATHFAST.
3. Carry out sample assay in accordance with PATHFAST operator’s manual.

PATHFAST™ Multi Control

Target values and ranges

The target values and ranges were determined and evaluated by PHC Corporation.
They were obtained using each PATHFAST assay reagent and analyser available at the
time. The target values and ranges are listed on “CONTROL DATA SHEET” packaged in
PATHFAST Multi Control or PATHFAST assay reagents.

The information on the metrological traceability of the assigned values is provided in
the “Metrological traceability” in instructions for use of PATHFAST assay reagents.

* PATHFAST: JP Registered Trademark No.5982733
* PATHFAST: US Registered Trademark No.3074207

Summary of safety and performance is available from:
European Database on Medical Devices (EUDAMED).

Contact for technical assistance
www.pathfast.eu/contact

Symbols

PHC Corporation uses the following symbols and signs in addition to those listed in
EN I1SO 15223-1:2021 (Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements).
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[Deutsch]

This symbol means “Device for near patient testing”.
(Symbols for self-testing and near-patient testing under the IVD
Regulation 2017/746/EU. MedTech Europe. Dec. 13,2018)

Erstellungsdatum: 01.06.2024 Revision: Ver. 2

Verwendungszweck

PATHFAST Multi Control ist ein Reagenz zur Qualitatskontrolle bei der Verwendung
der folgenden PATHFAST-Assayreagenzien fuir die In-vitro-Diagnostik (IVD) mit dem
automatischen IVD-Analysesystem PATHFAST. PATHFAST Multi Control ist fir die
Verwendung durch Laboranten, Fachpflegepersonal oder arztlichem Personal im
Krankenhaus und in der Notaufnahme, in der Arztpraxis und im klinischen Labor
bestimmt. PATHFAST Multi Control ist ein Produkt fiir die patientennahe
Labordiagnostik (NPT = near patient testing).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Inhalt der Packung
Kontrolle 1 (CTL-1) Fur 3 Flaschchen x 1,5 mL (lyophilisiert)
Kontrolle 2 (CTL-2) Fiir 3 Flaschchen x 1,5 mL (lyophilisiert)
Kontrollenverdiinnungsmittel 6 Flaschchen x 1,5 mL (fluissig, Na-Azid < 0,1 %)
CONTROL DATA SHEET 1Blatt

Gebrauchsanleitung 1Blatt

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

1 Azid kann mit Kupfer und Blei reagieren, die in einigen Rohrleitungen
verwendet werden, und explosive Salze bilden. Bei der Entsorgung von
azidhaltigem Material stets mit sehr groBen Wassermengen nachspiilen.

2. CTL-1 und CTL-2 enthalten Komponenten humanen Ursprungs. Obwohl die
verwendeten Rohmaterialien negativ fiir HBs-Antigene, HIV-Antikdrper und
HCV-Antikérper getestet wurden, sollten sie aufgrund des Infektionsrisikos als
infektios behandelt werden.

3. Alle fir die Messung verwendeten Reagenzien und Materialien mit der
Ublichen Entsorgungsmethode entsorgen. Zum Beispiel 20 Minuten bei 121 °C
autoklavieren. Allgemeine VorsichtsmalRnahmen sollten befolgt und alle
Komponenten als potenziell infektios behandelt werden.

4. Dieses Produkt sollte nicht fiir andere Zwecke verwendet werden.

5. Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem
Produkt sind der Hersteller und die fir die Einrichtung, in der sich der
Anwender und/oder der Patient befinden, zustandige Behdrde zu informieren.



Vorbereitung fiir den Gebrauch

Den gesamten Inhalt eines Flaschchens mit Kontrollenverdiinnungsmittel in ein
Flaschchen mit der Kontrolle Uberfiihren. Das Flaschchen verschlieRen und
15 Minuten stehen lassen. Die rekonstituierte Losung sorgfaltig mischen.
Schaumbildung vermeiden.

Hinweis

Beim Rekonstituieren einer Kontrolle missen CTL-1 bzw. CTL-2 und das
Kontrollenverdiinnungsmittel aus ein und derselben Charge stammen. Es diirfen auf keinen
Fall verschiedene Chargen von CTL-1 bzw. CTL-2 und Kontrollenverdiinnungsmittel
gemischt werden.

Lagerung und Haltbarkeit

. Bei 2-8 °C lagern.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf jeder Flasche und auf jeder Packung angegeben.
Verunreinigungen und direktes Sonnenlicht sollten vermieden werden.
Beschadigung durch Wasser wéahrend der Lagerung vermeiden.

Die Reagenzien und Kontrollen nach Ablauf des angegebenen
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
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Stabilitat der rekonstituierten Kontrolle
[ Bei2—8°C [ 14 Tage

Qualitdtskontrolltest (QC-Test)

Es ist der Abschnitt ,Vorbereitung und Testdurchfiihrung” in der Gebrauchsanleitung

fiir PATHFAST-Assayreagenzien zu finden.

1. Rekonstituierte CTL-1 oder CTL-2 als Probe verwenden.

2. Die Reagenzkartusche in das Kartuschenrack einsetzen, dann etwa 100 pL der
Kontrolle in eine Probenvertiefung pipettieren und in PATHFAST setzen.

3. Die Probenbestimmung nach den Angaben im PATHFAST Bedienerhandbuch
durchfiihren.

Zielwerte und Zielbereiche

Die Zielwerte und Zielbereiche wurden von der PHC Corporation bestimmt. Sie
wurden unter Verwendung der PATHFAST-Assayreagenzien und Analysesysteme
durchgefiihrt, die zum damaligen Zeitpunkt erhdltlich waren. Die Zielwerte und
Zielbereiche sind auf dem ,,CONTROL DATA SHEET” in der PATHFAST Multi Control
oder der PATHFAST-Assayreagenzien aufgefiihrt.

Informationen tiber die metrologische Riickfihrbarkeit der zugewiesenen Werte sind
im Abschnitt ,Metrologische Ruickfihrbarkeit” in der Gebrauchsanleitung fiir
PATHFAST-Assayreagenzien zu finden.

* PATHFAST: In Japan eingetragene Marke Nr. 5982733
* PATHFAST: In den USA eingetragene Marke Nr. 3074207

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist verfiigbar in:
Europaische Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED).

Technischer Kundendienst
www.pathfast.eu/contact

Symbole

PHC Corporation verwendet zusdtzlich zu den in EN ISO 15223-1:2021
(Medizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit durch den Hersteller
bereitgestellten Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen) aufgefiihrten die
folgenden Symbole und Zeichen.

[ ] Dieses Symbol bedeutet ,Produkt fir die patientennahe
Labordiagnostik (Point-of-Care-Testing, POCT)".
(Symbole fiir Selbsttests und patientennahe Labordiagnostik gemaR
der IVD-Verordnung 2017/746/EU. MedTech Europe. 13. Dez.,
2018)

[Italiano] Data di pubblicazione: 01/06/2024 Revisione: ver. 2

Uso previsto

PATHFAST Multi Control & un reagente per il controllo di qualita per I'utilizzo dei
reagenti per il dosaggio PATHFAST per la diagnostica in vitro (IVD) con 'analizzatore
automatizzato VD PATHFAST. PATHFAST Multi Control viene utilizzato da tecnici di
laboratorio, personale infermieristico o medico, nelle strutture ospedaliere compresi

pronto soccorso, ambulatori medici e laboratori clinici. PATHFAST Multi Control & un
dispositivo per test diagnostici “vicino al paziente” (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer

PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Composizione della confezione dei materiali forniti
Controllo 1 (CTL-1) Per 1,5 ml x 3 fiale (liofilizzato)

Controllo 2 (CTL-2) Per 1,5 ml x 3 fiale (liofilizzato)

Diluente per controllo 1,5 ml x 6 flaconi (liquido, azoturo di sodio < 0,1%)
CONTROL DATA SHEET 1 foglio

Istruzioni per 'uso 1 foglio

Precauzioni e avvertenze

1 L'azoturo puo reagire con il rame e il piombo impiegati in alcuni impianti
idraulici e formare sali esplosivi. Al momento dello smaltimento di materiali
contenenti azoturi, si consiglia di sciacquarli con abbondanti quantita di acqua.

2. CTL-1 e CTL-2 contengono componenti derivati da esseri umani. Nonostante
le materie prime utilizzate siano risultate negative per I'antigene HBs, gli
anticorpi HIV e HCV, devono essere trattate come infettive a causa di un rischio
diinfezione.

3. Smaltire tutti i reagenti e i materiali usati conformemente al metodo di
smaltimento standard; ad esempio, trattarliin autoclave a 121 °C per 20 minuti.
Attenersi alle precauzioni di carattere generale e maneggiare tutti i
componenti come potenziali agenti infettivi.

4. Non utilizzare il presente prodotto per nessun altro scopo.

5. In caso di incidenti gravi correlati al prodotto, effettuare una segnalazione al
produttore e alle autorita competenti nell'area geograficain cuisitrova 'utente
e/oil paziente.

Preparazione prima dell’'uso
Trasferire completamente I'intero volume di un flacone di diluente per Control in una
fiala di controllo. Tenere chiuso per 15 minuti affinché si ricostituisca. Mescolare con
cura. Evitare la formazione di schiuma.

Nota

Per la ricostituzione di un controllo, utilizzare lo stesso lotto di CTL-1 o CTL-2 e di
diluente per Control. Non mischiare per nessun motivo diversi lotti di CTL-1 0 CTL-2 e
di diluente per Control.

Stoccaggio e scadenza

Conservare ad una temperatura compresatra 2 e 8 °C.

La data di scadenza é riportata su ogni flacone e confezione.

Evitare la contaminazione e non esporre il prodotto alla luce diretta del sole.
Evitare danni causati dall'acqua durante lo stoccaggio.

Non utilizzare i reagenti e i controlli oltre la data di scadenza indicata.
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Stabilita del controllo ricostituito
| Ad una temperatura compresatra2 e 8 °C

| 14 giorni |

Dosaggio di controllo qualita (dosaggio QC)
Fare riferimento a “Preparazione e procedura” nelle istruzioni per I'uso di reagenti per
il dosaggio PATHFAST.

1. Utilizzare un CTL-1 o CTL-2 ricostituito come campione.

2. Posizionare una cartuccia di reagente nel portacartucce, quindi erogare circa
100 p! di controllo in un pozzetto del campione da caricare su PATHFAST.

3. Eseguire un dosaggio del campione conformemente a quanto riportato sul

manuale dell'operatore PATHFAST.

Valori e intervalli target

I valori e gli intervalli target sono stati determinati e valutati da PHC Corporation. Sono
stati ottenuti utilizzando i reagenti per il dosaggio e I'analizzatore PATHFAST disponibili
in quel momento. | valori e gli intervalli target sono elencati nel “CONTROL DATA
SHEET” in dotazione con PATHFAST Multi Control o con i reagenti per il dosaggio
PATHFAST.

Le informazioni sulla tracciabilita metrologica dei valori assegnati vengono fornite
nella sezione “Tracciabilita metrologica” delle istruzioni per I'uso di reagenti per il
dosaggio PATHFAST.

* PATHFAST: marchio registrato in Giappone n. 5982733
* PATHFAST: marchio registrato negli Stati Uniti n. 3074207

Il sommario della sicurezza e delle prestazioni é disponibile da:
Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED).

Contatto per assistenza tecnica
www.pathfast.eu/contact



Simboli

PHC Corporation utilizza i seguenti segni e simboli mostrati nell’'ultima pagina in
aggiunta a quelli elencati in EN ISO 15223-1:2021 (Dispositivi medici — Simboli da
utilizzare nelle informazioni che devono essere fornite da parte del fabbricante —
Parte 1: Requisiti generali).

Q Questo simbolo significa “Dispositivo per test diagnostici “vicino al
paziente””.
(Simboli per auto-test e per test diagnostici “vicino al paziente” ai
sensi della Normativa IVD 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 dic.

2018)

[Espafiol] Fecha de publicacion: 1.6.24 Revision: ver. 2
Uso previsto

PATHFAST Multi Control es un reactivo de control de calidad para el uso de los
siguientes reactivos de ensayo PATHFAST para diagndstico in vitro (IVD) con el
analizador automatizado de IVD PATHFAST. Usan PATHFAST Multi Control técnicos de
laboratorio, enfermeros o médicos en hospitales, incluidos salas de urgencias,
consultas de médicos y laboratorios clinicos. PATHFAST Multi Control es un producto
para pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al paciente (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Composicion del paquete de materiales proporcionados
Control 1 (CTL-1) Para 1,5 mL x 3 viales (liofilizado)

Control 2 (CTL-2) Para 1,5 mL x 3 viales (liofilizado)

Diluyente de control 1,5 mL x 6 frascos (liquido, azida sédica <0,1 %)
CONTROL DATA SHEET 1hoja

Instrucciones de uso 1hoja

Precauciones y advertencias

1 La azida puede reaccionar con el cobre y el plomo utilizados en algunos
sistemas de tuberias y formar sales explosivas. Antes de desechar los
materiales que contienen azida, enjuaguelos con grandes cantidades de agua.

2. CTL-1y CTL-2 contienen componentes derivados del ser humano. Aunque las
materias primas utilizadas obtuvieron un resultado negativo en las pruebas
para el antigeno HBs, el anticuerpo del VIH y el anticuerpo del VHC, deben
tratarse como si fueran infecciosas debido al riesgo de infeccion.

3. Deseche todos los reactivos y materiales medidos de acuerdo con el método
de eliminacion estandar; por ejemplo, autoclave a 121 °C durante 20 minutos.
Siga las precauciones generales y manipule todos los componentes como si
pudieran transmitir agentes infecciosos.

4, Este producto no debe utilizarse para ningtin otro fin.

Si se produce algun incidente grave en relacién con el producto, informe de

ello al fabricante y a las autoridades competentes del drea donde se encuentra

el usuario y/o paciente.
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Preparacion antes del uso

Transferir todo el volumen de un frasco de diluyente de control a un vial de control.
Dejar cerrado durante 15 minutos para que se reconstituya. Mezclar con cuidado.
Evitar la formacién de espuma.

Nota
Utilice el mismo lote de CTL-1 o CTL-2 y diluyente de control cuando reconstituya un
control. Nunca mezcle lotes diferentes de CTL-1 o CTL-2 y diluyente de control.

Almacenamiento y caducidad

Almacénelo a una temperatura de entre 2y 8 °C.

La fecha de caducidad figura en cada frasco y envase.
Evite la contaminacion y la exposicion directa a luz solar.
Evite dafios por agua durante el almacenamiento.

No utilice reactivos ni controles que ya hayan caducado.
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Estabilidad del control reconstituido
[ Entre2-8°C | 14 dias |

Ensayo de control de calidad

Consulte el apartado «Preparacion y procedimiento» de las instrucciones de uso de
los reactivos de ensayo PATHFAST.

1. Utilice un CTL-1 o CTL-2 reconstituido como muestra.

2. Coloque el cartucho de reactivo en el soporte de cartuchos y dispense
aproximadamente 100 pL del control en un pocillo de muestra para cargarlo
en el PATHFAST.

3. Realice el ensayo de la muestra de acuerdo con el manual del operario del
PATHFAST.

Valores y rangos objetivo

Los valores y rangos objetivo fueron determinados y evaluados por PHC Corporation.
Se obtuvieron utilizando cada uno de los analizadores y reactivos de ensayo
PATHFAST disponibles en ese momento. Los valores y rangos objetivo figuran en la
«CONTROL DATA SHEET» suministrada junto con PATHFAST Multi Control o los
reactivos de ensayo PATHFAST.

La informacién sobre la trazabilidad metroldgica de los valores asignados esta
disponible en el apartado «Trazabilidad metrolégica» de las instrucciones de uso de
los reactivos de ensayo PATHFAST.

* PATHFAST: marca comercial registrada en Japdn con la referencia 5982733
* PATHFAST: marca comercial registrada en Estados Unidos con la referencia 3074207

El resumen de seguridad y rendimiento esta disponible en:
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED).

Contacto para asistencia técnica
www.pathfast.eu/contact

Simbolos

PHC Corporation utiliza los siguientes simbolos y signos, ademds de los enumerados
en la norma EN ISO 15223-1:2021 (Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar de los productos sanitarios.
Parte 1: Requisitos generales.).

Q Este simbolo significa «prueba diagndstica en el lugar de asistencia al
paciente».
(Simbolos para autodiagndsticoy pruebas diagndsticas en el lugar de
asistencia al paciente seguin el Reglamento 2017/746/UE sobre IVD.
MedTech Europe. 13 de diciembre de 2018)

[Romana] Data publicarii: 01.06.2024 Revizuire: ver.2

Domeniu de utilizare

PATHFAST Multi Control este un reactiv pentru controlul calitatii care se foloseste
pentru urmatorii reactivi de analizd PATHFAST pentru diagnostic in vitro (IVD) cu
analizorul automat PATHFAST. PATHFAST Multi Control este utilizat de un tehnician de
laborator, asistent medical sau medic, in spitale, inclusiv in camera de urgentd,
cabinetul medicului si laboratorul clinic. PATHFAST Multi Control este un dispozitiv
pentru testarea in proximitatea pacientului (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Compozitia pachetului de materiale furnizate

Control 1 (CTL-1) pentru 1,5 mL x 3 fiole (liofilizate)

Control 2 (CTL-2) pentru 1,5 mL x 3 fiole (liofilizate)

Diluant de control 1,5 mLx 6 flacoane (lichid, azida de Na < 0,1%)
CONTROL DATA SHEET 1 fisa

Instructiuni de utilizare 1 foaie

Avertizari si precautii

1 Azida poate reactiona cu cuprul si cu plumbul utilizat la unele sisteme de
instalatii de apa pentru a forma saruri explozive. La eliminarea materialelor
care contin azide, acestea trebuie spalate cu volume mari de apa.

2. CTL-1 si CTL-2 contin componente derivate de la om. Desi materiile prime
utilizate au fost negative pentru antigen HBs, anticorpi HIV si anticorpi anti-HCV,
acestea trebuie manipulate ca fiind infectioase din cauza riscului de infectie.

3. Eliminati toti reactivii masurati si toate materialele in conformitate cu metoda
standard de eliminare; de exemplu, efectuati autoclavizarea la 121 °C timp de
20 de minute. Urmati precautiile generale si manevrati toate componentele
ca si cand ar fi capabile sa transmita agenti infectiosi.

4. Acest produs nu ar trebui sa fie utilizat in niciun alt scop.

5. Daca apare orice incident grav in legdturda cu produsul, raportati-l
producatorului si autoritdtilor competente din zona in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.



Pregatirea inainte de utilizare

Transferati intreg volumul unui flacon de diluant de control in totalitate intr-un singur
flacon de control. inchideti timp de 15 minute pentru reconstituire. Amestecati cu
grija. Evitati spuma.

Nota
Utilizati acelasi lot de CTL-1 sau CTL-2 si diluant de control atunci cand reconstituiti un
control. Nuamestecati niciodata diferite loturi de CTL-1 sau CTL-2 si diluant de control.

Depozitare si expirare

Depoziteaza la 2-8 °C.

Data de expirare este indicatd pe fiecare sticla siambalaj.
Evitati contaminarea si expunerea la lumina directd a soarelui.
Evitati deteriorarea apei in timpul depozitarii.

Nu utilizati reactivi si controale dupa data de expirare indicatd.
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Stabilitatea controlului reconstituit
[a28°c [ 147ile |

Testul pentru controlul calitatii (testul QC)

Va rugdm sa consultati ,,Pregdtirea si procedura” din instructiunile de utilizare a
reactivilor de analiza PATHFAST.

1. Utilizati un CTL-1 sau CTL-2 reconstituit ca proba.

2. Asezati cartusul de reactivi in suportul pentru cartuse, apoi distribuiti
aproximativ 100 pL de control intr-un godeu de probd si incarcati-l pe
PATHFAST.

3. Efectuati analiza probei in conformitate cu manualul de utilizare PATHFAST.

Valori si intervale tinta

Valorile si intervalele tintd au fost determinate si evaluate de PHC Corporation.
Acestea au fost obtinute utilizand fiecare reactiv de analiza PATHFAST si analizorul
disponibil la momentul respectiv. Valorile si intervalele tinta sunt enumerate in
,LCONTROL DATA SHEET” ambalata in reactivii de analiza PATHFAST Multi Control sau
PATHFAST.

Informatiile privind trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite sunt furnizate in
sectiunea ,Trasabilitatea metrologicd” din instructiunile de utilizare a reactivilor de
analizd PATHFAST.

* PATHFAST: Marca comerciala inregistratd in JP nr. 5982733
* PATHFAST: Marca comerciala inregistratd in US nr. 3074207

Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil la:
Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED).

Contact pentru asistenta tehnica
www.pathfast.eu/contact

Simboluri

PHC Corporation foloseste urmdtoarele simboluri si semne, in plus fata de cele
enumerate in EN 1SO 15223-1:2021 (Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat cu
informatii de furnizat de producator — Partea 1: Cerinte generale).
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[Cestina]

Acest simbol inseamna ,,Dispozitiv pentru testare in proximitatea
pacientului”.

(Simboluri pentru auto-testare si testarea in proximitatea pacientului
in conformitate cu Regulamentul IVD 2017/746/UE. MedTech
Europe. 13 decembrie 2018)

Datum vydani: 1. 6. 2024 Revize: ver. 2

Predpokladané pouziti

PATHFAST Multi Control je reagencie na kontrolu kvality k pouziti nasledujicich
testovacich reagencii PATHFAST pro diagnostiku in vitro (IVD) s automatickym
analyzatorem IVD PATHFAST. PATHFAST Multi Control pouZzivaji laboratorni technici,
zdravotni sestry nebo lékafi v nemocnicich véetné pohotovostnich ambulanci,

lékarskych ordinaci a klinickych laboratofi. PATHFAST Multi Control je zafizeni k
testovani v blizkosti pacienta (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Obsah baleni dodanych materialt

Kontrola 1 (CTL-1) Pro 1,5 ml x 3 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
Kontrola 2 (CTL-2) Pro 1,5 ml x 3 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
Kontrolni fedidlo 1,5 ml x 6 lahvicek (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
CONTROL DATA SHEET 1list

Névod k pouziti 1 list

Bezpecnostni opatieni a varovani

1. Azid mUiZe reagovat s médi a olovem pouzivanymi v nékterych vodovodnich
systémech za vzniku vybusnych soli. P¥i likvidaci materiald obsahujicich azid je
treba je vyplachnout velkym mnozstvim vody.

2. CTL-1 a CTL-2 obsahuiji slozky pochézejici od lidi. Prestoze poufzité suroviny byly
negativni na HBs antigen, HIV protilatky a HCV protildtky, kvili riziku infekce je
treba s nimi jednat jako s infekénimi.

3. Vdechny zmérené reagencie a materidly zlikvidujte podle standardniho
zpUsobu likvidace; napfiklad autoklavujte pfi 121 °C po dobu 20 minut.
Dodrzujte obecna bezpec¢nostni opatfeni a se vsemi souc¢astmi zachazejte jako
s potencidlné infekénimi.

4. Tento produkt by nemél byt pouzivan k zadnému jinému Gcelu.

5. Pokud v souvislosti s produktem dojde k jakékoli vazné udalosti, oznamte ji
vyrobci a pfislu$nym organdim v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

PFiprava pred pouzitim

Preneste cely objem jedné lahvicky kontrolniho fedidla do jedné kontrolni lahvicky.
Pro rekonstituci nechte stat po dobu 15 minut. Dikladné promichejte. Zamezte
tvorbé pény.

Poznamka
Pfi rekonstituci kontroly pouZivejte stejnou Sarzi CTL-1 nebo CTL-2 a kontrolni fedidlo.
Nikdy nemichejte riizné sarze CTL-1 nebo CTL-2 a kontrolniho fedidla.

Skladovani a exspirace

Uchovavejte pri teploté 2—8 °C.

Datum expirace je uvedeno na kazdé lahvicce i krabicce.

Vyvarujte se kontaminace a vystaveni pfimému slune¢nimu zareni.
Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

Reagencie a kontroly nepouZivejte po uvedeném datu expirace.

uhwWN R

Stabilita rekonstituované kontroly
[ Priteploté 2-8°C | 14dnii |

Analyza kontroly kvality (analyza QC)

Viz ,Piprava a postup” v ndvodu k pouZiti testovacich reagencii PATHFAST.

1. Jako vzorek poutzijte rekonstituovany CTL-1 nebo CTL-2.

2. Reagencni kazetu umistéte do stojanu na kazety, poté nadavkuijte do jamky na
vzorek priblizné 100 pl kontroly a viozte do pristroje PATHFAST.

3. Provedte analyzu vzorku podle navodu k obsluze pfistroje PATHFAST.

Cilové hodnoty a rozsahy

Cilové hodnoty a rozsahy byly stanoveny a vyhodnoceny spolecnosti PHC
Corporation. Byly ziskany s pouZzitim testovaci reagencie PATHFAST a v analyzatoru,
ktery byl k dispozici. Cilové hodnoty a rozsahy jsou uvedeny v listu CONTROL DATA
SHEET (DATOVY LIST KONTROLY), ktery je soucasti baleni testovaci reagencie
PATHFAST Multi Control nebo PATHFAST.

Informace o metrologické sledovatelnosti prifazenych hodnot jsou uvedeny v ¢asti
,,Metrologicka sledovatelnost” v ndvodu k poutZiti testovacich reagencii PATHFAST.

* PATHFAST: Registrovana ochranna znamka JP ¢. 5982733
* PATHFAST: Registrovana ochranna znamka US ¢. 3074207

Souhrnné informace o bezpe¢nosti a tcinnosti jsou k dispozici v:
Evropska databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).

Kontakt na technickou podporu
www.pathfast.eu/contact

Symboly

Spole¢nost PHC Corporation pouZziva symboly a znaky uvedené na posledni strané
spolu s témi uvedenymi v normé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostredky -
Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cast 1: Obecné pozadavky).

[ ] Tento symbol znamena ,,Zafizeni pro testovani pfimo u pacienta“.
(Symboly pro samostatné testovani a testovani v blizkosti pacienta
podle nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych

prostfedcich in vitro. MedTech Europe. 13. prosince, 2018)



[Nederlands]

Uitgiftedatum: 1-6-24 Revisie: versie 2
Beoogd gebruik

PATHFAST Multi Control is een kwaliteitscontrolereagens en wordt gebruikt voor de
volgende PATHFAST assayreagentia voor in-vitro diagnostiek (IVD) met de IVD
geautomatiseerde analysator PATHFAST. PATHFAST Multi Control wordt gebruikt door
een laborant, verpleegkundige of arts, in het ziekenhuis inclusief de spoedeisende
hulp, de dokterspraktijk en het klinisch laboratorium. PATHFAST Multi Control is een
hulpmiddel voor testen bij de patiént (near patient testing, NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Verpakkingssamenstelling van geleverde materialen
Controle 1 (CTL-1) voor 1,5 mlx 3 flesjes (gelyofiliseerd)
Controle 2 (CTL-2) voor 1,5 ml x 3 flesjes (gelyofiliseerd)
Controleverdunningsmiddel 1,5 ml x 6 flesjes (vloeistof, Na-azide < 0,1 %)
CONTROL DATA SHEET 1 blad

Gebruiksaanwijzing 1 blad

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

1 Azide kan een reactie aangaan met koper en lood die in sommige
leidingsystemen worden gebruikt waardoor explosieve zouten ontstaan.
Wanneer azidebevattende materialen worden verwijderd, moeten deze met
grote hoeveelheden water worden weggespoeld.

2. CTL-1 en CTL-2 bevatten componenten van menselijke oorsprong. Hoewel de
gebruikte onbehandelde materialen negatief testten op HBs-antigeen, HIV-
antilichamen en HCV-antilichamen, moeten beide als besmettelijk behandeld
worden vanwege een risico op infectie.

3. Verwijder alle gemeten reagentia en materialen in overeenstemming met de

standaardafvalverwijderingsmethode, zoals autoclaveren op 121 °C

gedurende 20 minuten. Volg de algemene voorzorgsmaatregelen en
behandel alle onderdelen alsof ze infectieuze agentia kunnen overbrengen.

Dit product mag niet voor een ander doel worden gebruikt.

Als zich met betrekking tot het product een ernstig incident voordoet, meld dit

dan aan de fabrikant en aan de bevoegde instanties in de regio waar de

gebruiker en/of de patiént woont.

v oA

Bereiden voorafgaand aan gebruik

Breng de gehele inhoud van één flesje controleverdunningsmiddel in zijn geheel over
naar één controleflacon. Gedurende 15 minuten afgesloten laten staan om op te
lossen. Voorzichtig mengen. Schuimen voorkomen.

NB

Gebruik bij het reconstitueren van een controle dezelfde partij CTL-1 of CTL-2 en
controleverdunningsmiddel. Meng nooit CTL-1 of CTL-2 en controleverdunningsmiddel
van verschillende partijen.

Opslag en houdbaarheid

1 Bewaren bij2-8°C.

2. De vervaldatum wordt op elke flesje en verpakkingsetiket aangegeven.
3. Vermijd contaminatie en blootstelling aan direct zonlicht.

4, Voorkom waterschade gedurende de opslag.

5. Gebruik reagentia en controles niet na de aangegeven vervaldatum.

Stabiliteit van de gereconstitueerde controle
[ Bij2-8°C | 14 dagen |

Kwaliteitscontroleassay (QC-assay)
Zie 'Bereiding en procedure' in de gebruiksaanwijzing van PATHFAST assayreagentia.
1 Gebruik een gereconstitueerd CTL-1 of CTL-2 als monster.

2. Plaats de reagenscartridge in het cartridgerek en doe vervolgens ongeveer
100 pl van de controle in een monsterwell en laad op de PATHFAST.

3. Voer een monsterassay uit in overeenstemming met de bedieningshandleiding
van de PATHFAST.

Doelwaarden en doelbereik

Doelwaarden en doelbereik zijn vastgesteld en geévalueerd door PHC Corporation.
Ze werden verkregen met gebruikmaking van elke PATHFAST assayreagens en
analysator die destijds beschikbaar waren. Doelwaarden en doelbereik worden
weergegeven op het 'CONTROL DATA SHEET' in de verpakking van de PATHFAST Multi
Control of de PATHFAST assayreagentia.

De informatie over de metrologische traceerbaarheid van de toegewezen waarden

staat onder 'Metrologische traceerbaarheid' in de gebruiksaanwijzing van PATHFAST
assayreagentia.

* PATHFAST: JP Geregistreerd handelsmerk nr. 5982733
* PATHFAST: US Geregistreerd handelsmerk nr. 3074207

Samenvatting van veiligheid en prestaties is beschikbaar in de:
Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED).

Contactpersoon voor technische ondersteuning
www.pathfast.eu/contact

Symbolen

PHC Corporation gebruikt de symbolen en tekenen die worden weergegeven op de
laatste pagina naast die welke genoemd worden in EN ISO 15223-1:2021 (Medische
hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met informatievoorziening door de
fabrikant — Deel 1: Algemene eisen).

ﬁ Dit symbool betekent 'hulpmiddel voor testen dicht bij de patiént
(NPT)".

(Symbolen voor zelftesten en testen dicht bij de patiént (NPT)
conform de IVD Regulation 2017/746/EU. MedTech Europe. 13 dec.
2018)

[Frangais] Date de publication : 2024-06-01 Révision : ver. 2
Usage prévu

Le PATHFAST Multi Control est un réactif de controle de la qualité a utiliser avec les
réactifs de test PATHFAST suivants pour le diagnostic in vitro (DIV) avec analyseur
automatisé DIV PATHFAST. Le PATHFAST Multi Control est utilisé par un technicien de
laboratoire, une infirmiére ou un médecin, a 'hdpital, y compris aux urgences, au
cabinet médical et au laboratoire clinique. Le PATHFAST Multi Control est un dispositif
de dépistage a proximité du patient (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Composition de I'ensemble des matériels fournis

Controle 1 (CTL-1) Pour flacons de 1,5 mL x 3 (lyophilisé)

Controle 2 (CTL-2) Pour flacons de 1,5 mL x 3 (lyophilisé)

Diluant de contrdle Bouteilles de 1,5 mLx 6 (liquide, azoture de sodium < 0,1 %)
CONTROL DATASHEET 1 fiche

Mode d'emploi 1fiche

Précautions et avertissements

1 L'azoture peut réagir avec le cuivre et le plomb utilisés dans certains systemes
de plomberie et former des sels explosifs. Lors de I'élimination des matériels
contenant de I'azoture, ils doivent étre rincés avec de grandes quantités d'eau.

2. CTL-1 et CTL-2 contiennent des composants dérivés de ’homme. Bien que les
matiéres premiéres utilisées soient négatives a I'antigeéne HBs, aux anticorps
VIH et aux anticorps VHC, elles doivent étre manipulées comme des matiéres
infectieuses en raison d’'un risque d’infection.

3. Eliminer tous les réactifs et matériaux mesurés selon la méthode d'élimination
standard. Les passer par exemple a l'autoclave a 121 °C pendant 20 minutes.
Respecter les précautions générales et manipuler tous les composants comme
s'ils pouvaient transmettre des agents infectieux.

4. Ce produit ne doit pas étre utilisé a d’autres fins.

5. Si un incident grave survient en rapport avec le produit, le signaler au fabricant
et a 'autorité compétente ou se trouve 'utilisateur et/ou le patient.

Préparation avant utilisation

Transférer tout le volume d’une bouteille de diluant de contréle dans un flacon de
controle. Laisser reposer pendant 15 minutes pour reconstituer. Mélanger avec
précaution. Eviter la mousse.

Remarque

Utiliser le méme lot de CTL-1 ou de CTL-2 et de diluant de contréle pour reconstituer
un controle. Ne jamais mélanger différents lots de CTL-1 ou de CTL-2 et un diluant de
controle.

Conservation et stabilité
1. Conserver entre 2 et 8 °C.
2. La date d'expiration est indiquée sur chaque bouteille et sur I'emballage.
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3. Eviter la contamination et I'exposition directe au soleil.
4, Eviter les dommages causés par I'eau pendant le stockage.
5. Ne pas utiliser les réactifs et les controles apres leur date d'expiration indiquée.

Stabilité du controle reconstitué
I Entre2et8°C I 14 jours |

Controle de la qualité (dosage CQ)
Se reporter a la « Préparation et procédure » dans le mode d'emploi des réactifs de
test PATHFAST.

1. Utiliser un CTL-1 ou un CTL-2 reconstitué comme échantillon.

2. Placer la cartouche de réactif dans le rack, puis distribuer environ 100 pL de
controle dans un puits d’échantillonnage et charger sur le PATHFAST.

3. Effectuer le dosage de I'échantillon conformément au manuel d'utilisation du
PATHFAST.

Valeurs cibles et plages

Les valeurs cibles et les plages ont été déterminées et évaluées par PHC
Corporation. Elles ont été obtenues a l'aide de chaque réactif de test PATHFAST et de
I'analyseur disponibles a ce moment-la. Les valeurs cibles et les plages sont indiquées
sur la « CONTROL DATA SHEET » emballée avec le PATHFAST Multi Control ou les
réactifs de test PATHFAST.

Les informations concernant la tragabilité métrologique des valeurs affectées sont
fournies dans la section sur la tragabilité métrologique dans le mode d'emploi des
réactifs de test PATHFAST.

* PATHFAST : JP Marque déposée N° 5982733
* PATHFAST : US Marque déposée N° 3074207

Un résumé de la sécurité et des performances est disponible dans:
Base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED).

Coordonnées de l'assistance technique
www.pathfast.eu/contact

Symboles

PHC Corporation utilise les symboles et les signes indiqués en derniére page, en plus
de ceux indiqués dans la norme EN ISO 15223-1:2021 (Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant — partie 1:
Exigences générales).

7
[EAAnvka]

Xprion yia thv omnoia ipoopiletan

To PATHFAST Multi Control givat éva avtidpactriplo moLotikol eAéyxou yla xprion
Twv akGAoLBwv avtdpactnpiwv poadloplopol PATHFAST yiain vitro SLoayvwaoTtikr
xpron (IVD) pe tov awtoparo IVD avalutry PATHFAST. To PATHFAST Multi Control
XPNOUIOTTOLELTOL OTTO TERVOAOGYO £pYATTNPIOU, VOOGNAEUTH 1 LATpd, OTO VOGOKOWE(D,
OUUIEPNLBAVOLEVOU TOU TUALATOS ETELYOVIWV TIEPLOTATIKWY, OE LOTPEIO Ka og
K\WIKO gpyactriplo. To PATHFAST Multi Control givaw €val TEXVOAOYIKO TIPOIOV ylol
e&€taon oto onpeio mepiBoAdng tou acBevoug (near patient testing, NPT).

Ce symbole signifie « Dispositif d'analyse délocalisée ».

(Symboles pour les auto-tests et les tests d’analyse délocalisée dans
le cadre de la réglementation sur les DIV 2017/746/EU. MedTech
Europe. 13 décembre 2018)

Huepopnvia ékdoong: 1/6/2024 AvaBswpnon: €k8. 2

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

MNEePLEXOUEVOL GUOKEUOLOLOG TTOPEXOMEVWV UAKWV

YAwo eléyyou 1 (CTL-1) Mo 1,5 ml x 3 dproAidia (Avodhoronpévo)
YO eléyyou 2 (CTL-2) Ma 1,5 mlx 3 proidia (\vodromoinpévo)
Apatwtikd UAKoU AEyxou 1,5 mlx 6 proiida (uypo, agidio varpiou < 0,1%)
CONTROL DATA SHEET 1 $pUuMo

O8nyieg xpriong 1 oMo

I1po¢u)\aﬁslq KOUL TUPOELB OTIOU| OELG
To afidlo pmopel va avtldpAoel pe Tov XaAKO Kot Ttov pOAuBSo Tou
XPNOWOTOLETal O OpLOpEVAL USPAUAKE CUCTAUOTO KOL VAl OXNIOTioEL
£KPNKTKA dAarta. Otav ripdketton voL ormoppilpeTe UMKA TTOU TTEPLEXOUV adiSLo,
TIPETIEL VOL TOL EKTTAUVETE UE PEYAAN TTOoOTNTA VEPOU.

2. Ta CTL-1 ko CTL-2 TEPLEXOUV CUCTOTIKAL TTOU TPOEPXOVTAL QIO OVBPWITOUG.
AV KalL OL XPrOUUOTIOLOUHEVES TIPWTEG UAEG ATAV QPVNTIKEG YL TO QVTLYOVO
HBs, T0 avtiowpa HIV kat to avticwpa HCV, Ba ripénet va avtyetwrtidovat
WG LOAUGHOTIKEG AOYW TOU KWVEUVOU AOLUWEEWV.

3. Aroppite 6Aa Tt PETPNOEVTAL avTSpaoTrpla Kot UAKA cUpdwva pE TV
Uik Hébodo amoppupng. MNa mopddelypa, TOMoBEToTeE 08 AUTOKAELOTO
otoug 121 °C yia 20 Aerd. AkoAOUBROTE TIG YeVIKEG TIPODUAGEELS Kt
YEWLOTElte OAQ TaL €EOPTAROTO oAV val €ival KOVA val METASWOOUV

UOAUGHATIKOUG TTOPAYOVTEG,.
4. AUTO TO TIPOIOV SV Bl TIPETEL VOL XPNOLUOTTOLELTOL YLl KAVEVOY GAAOV GKOTTO.
5. Edv oupBel k&rmolo coPapod MEPLOTOTIKO GE OXECN LE TO TIPOIOV, AVObEPETE
TO OTOV KOTTOIOKEVQLOTH) KOl OTLG OPHOBLEG QPXES TNG TIEPLOXNG OTIOU BpioKeTat
0 Xpnotng r/kat o aobevnic.

Mpostoyaocio tpLv oo ) Xpron

Metadépete GAOV TOV OYKO piog PLaAng Apowtikol UAKoU eAEyxou o val PLloniblo
UAoU eAéyxou. Adriote to KAEOTO vl 15 Aerttd v avaocuotoon. Avaueiéte
TIPOCEKTIKA. ATTOGEVYETE TOV OPPLOUO.

Inueiwon

Xpnoworowiote thy o maptida CTL-1 A CTL-2 kat ApowTtikol UAKoU eAéyyou dtav
KAVETE avaoVoTAon VoG UAKOU eAéyxou. MoTé pnv avapelyvUete SLadopeTKEG
maptideg CTL-1 1) CTL-2 ko ApouwTikol UAKOU EAEyxou.

@u)\a?,n Kot A€

Quldooete oe Beppokpacia 2 - 8 °C.

H nuepopnvia Aiéng avadbépetal os kdBe GLOAN KoL CUCKEUAGIAL.
ArnopUyeTe T MOAUVON KaL Thv EKBECN OE Gplean NALKR aktivoBoAia.
ArnodeVyeTe v POKANoN {NLAS artd VePO KATd T Sidpketa tng pUAaEnG.
Mn XpnoWOToLeite avTLOpaoTrPLOL KOt UMKA EAEYXOU UETA TV TIapEAEUON
NG NHEPOUNVIAG ARENG Ttou UMoSEKVUETAL.

uhwWN R

STaBEPOTNTOL TOU AVOCUCTALEVOU UAKOU EAEyXOU
| Y& Beppokpacia 2 - 8 °C I 14 nuépeg |

MpocblopLopdg ootikou eAéyyou (Mpoodlopiopog QC)
Avarpégte oy evotnta «Mpostoyaoia kat Stadwacion, otig 08nyieg xpriong Twv
avispaotnpiwy poodloptopol PATHFAST.

1 Xpnowlorowote wg Seiypa éva avacuotapévo CTL-1 1 CTL-2.

2. ToroBeTroTe TNV KAGETOL AVTISPACTNPLOL GTOV GOPEN KAGETWY KOlL, KOTOTILY,
Slaveipete repimou 100 pl tou UAkoU eAéyyou oe éva BoBpio Seiypoartog kat
doptworte 1o oto PATHFAST.

3. Mpaypatornouiote poodloplopd Seiypartog, cUpdwva e TG 0dnyieg tou

eyXeL5iou XewpLot tou PATHFAST.

TG KL 0PN TYLWV GTOXOU

OL TYEG Kat Ta EUPN TYLWV OTOXOU Tipoadlopifovial kat aflohoyolviat oo TV
PHC Corporation. ‘Exouv AndBel pe 1t Xprion Tou avudpaotnpiou
Tpoodloptopot PATHFAST kot tou avoAuTh Tiou o SLaBECIIOG EKELVN T XPOVIKH
otypr). O TéG Kat Ta glpn TWWv otoxou avadépovtal oto «CONTROL DATA
SHEET» Tou Tmepiéxetal otn ouokevaoia Tou PATHFAST Multi Control i twv
avispaotnpiwy poodloptopol PATHFAST.

OLTIANPOdOPIEG OXETIKA LIE TN METPOAOYIKT] (XVNAQCOTNTA TWV TIPOCSIOPLOUEVWY
TWV TIopExovTaL ot «Metpoloyikr vnAaowdtnta» ot odnyieg xprnong twv
avtudpaotnpiwv npoodioptopol PATHFAST.

* PATHFAST: Zrjua kortorteBev lamwviag, ap. 5982733
* PATHFAST: ZAua kotateBgv HIMA, ap. 3074207

H ouvoin achddeiag kot artddoong StoriBston ortod:
Eupwrtaikr) Bdon Sedopévwy yLa LatpotexVoAoyIKa ipoiovta (EUDAMED).

STOLXEIOL ETUKOWWVIOLG YLOL TEXVIKT BorBgLa
www.pathfast.eu/contact

ZUuBoAa
H PHC Corporation xpnoworolei ta oUpBOAQ KAl TA OAUATA  TIOU
eudavifovrar otnv teleutaior oeAida, eMUTA(oV QUTWV TIOU TapotiBeval oto
nipéturo EN ISO 15223-1:2021 (Mpoidvra yio LoTpikr] xprion - ZUpBoAa Tou TpEneL
VL XPNOLUOTIOLoUVTAL HE TIG TTANPodOpLES TIOU TIAPEXOVTOL OO TOV KATAOKEUAOTH -
Mé£pog 1: TEVIKEG QUTOUTIOELS).

Q AuTO T0 oUpBOAO onpaivel «TexVoAoyIkd TiPOLoV Yo e€£taon oto

onueio nepiBoAdng tou acBevoug».

(T oUpBoAa yr autosfétaon Kat yw €€étaon oto onueio
nepiBoAdng tou aoBevolg cuppopdwvovtal Pe Tov Kavoviopuo
2017/746/EE ywa ta in vitro Stayvwotikd ripoidvra (IVD). MedTech
Europe. 13 Aek. 2018)
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[Magyar] Megjelenés datuma: 2024. 06. 01. Verziészam: 2. verzid
Rendeltetésszerii hasznalat

A PATHFAST Multi Control egy minGség-ellen6rzé reagens az aldbbi PATHFAST in vitro
diagnosztikai (IVD) vizsgélati reagensek IVD automatizalt PATHFAST analizitorral
torténd hasznalatahoz. A PATHFAST Multi Control terméket laboratdriumi technikus,
névér vagy orvos haszndlhatja, illetve kdrhazban, beleértve a siirgsségi tgyeletet,
orvosi rendelében és a klinikai laboratériumban alkalmazhaté. A PATHFAST Multi
Control a betegdgy melletti (near patient testing = NPT) vizsgalatok egyik eszkoze.

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

A szidllitott anyagokat tartalmazo csomag

1. sz. kontroll (CTL-1) 1,5 ml x 3 fiola (liofilezett)

2. sz. kontroll (CTL-2) 1,5 ml x 3 fiola (liofilezett)

Kontrollhigitd 1,5 ml x 6 flakon (cseppfolyds, Na-azid < 0,1%)
CONTROL DATA SHEET 1lap

Hasznalati utasitas 1lap

Ovintézkedések és figyelmeztetések

1 Az azid reakcidba léphet az egyes vizvezeték-rendszerekben hasznlt rézzel és
dlommal, és ez robbanasveszélyes sok képzGdéséhez vezethet. Az
azidtartalmu anyagokat az artalmatlanitaskor béséges vizzel kell lecbliteni.

2. A CTL-1 és CTL-2 emberi szervezetbdl szarmazd Gsszeteviket tartalmaz. Bar a
felnasznalt nyersanyagok HBs-antigén, HIV-antitest és HCV-antitest
tekintetében negativak voltak, a fert6zés kockazata miatt fert6z6 anyagként
kezelenddk.

3. Az Osszes kimért reagens és anyag artalmatlanitasdt a szokdsos
artalmatlanitasi médszer szerint kell végezni; példaul autoklavozni kell 121 °C-
on 20 percig. Tartsa be az éltalanos dvintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencidlisan fert6z6 anyagként.

4. Ezt a terméket mas célra felhasznalni tilos.

5. Ha barmilyen sulyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban, jelentse a
gyartonak és annak az illetékes hatésagnak, amelyhez a felhaszndld és/vagy a
beteg tartozik.

Hasznalat el6tti el6készités
Toltse at egy flakon kontrollhigitd teljes tartalmat egy fiolanyi kontrollanyagba. Zarja le,
és 15 percen at hagyja &llni. Ovatosan keverje 6ssze. Keriilje el a habképzédést.

Megjegyzés

Amikor 6sszedllit egy kontrollt, ugyanazt a tipust CTL-1 vagy CTL-2 terméket és
kontrollhigitdt haszndlja. Sose keverjen Gssze kiilonbozd tipust CTL-1 vagy CTL-2
terméket és kontrollhigitot.

Tarolas és lejarat

1 2-8 °C hémérsékleten tarolando.

2. A lejarati datum minden flakonon és csomagon szerepel.

3. Kerllje a szennyezGdést, illetve biztositsa, hogy a terméket ne érje kozvetlen
napsugarzas.

4. Tarolas kozben kertilje a viz okozta karosodast.

5. Ne hasznaljon lejart reagenseket és kontrollokat.

Az elkészitett kontroll stabilitdsa:
[ 2-8°Ch6mérsékleten

| 14 napig |

Mindség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

Kérjik, tartsa be a PATHFAST vizsgdlati reagensek hasznalati Utmutatdjanak

El6készités és eljaras” részében foglaltakat.

1 Mintaként hasznaljon feloldott CTL-1 vagy CTL-2 terméket.

2. Tegye a reagenspatronokat a patrontartéba, majd tegyen kb. 100 pl kontrollt a
mintak betoltésére szolgald, PATHFAST analizitorba helyezendd mikrotiterlemez
mintaliregeibe.

3. Végezze el a mintavizsgalatot a PATHFAST hasznalati Utmutatdja szerint.

Célértékek és tartomanyok

A célértékeket és tartomanyokat az PHC Corporation hatarozta meg és értékelte.
Ezeket az akkoriban elérhet§ Gsszes PATHFAST vizsgdlati reagens és analizator
haszndlataval hataroztdk meg. A célértékek és tartomanyok a PATHFAST Multi
Control termékkel vagy a PATHFAST vizsgalati reagensekkel egyutt szallitott
,LCONTROL DATA SHEET” dokumentumban talalhatdk.

A hozzarendelt értékek metroldgiai  nyomonkdvethetGségére  vonatkozd

informacidkat a PATHFAST vizsgalati reagensek hasznalati utmutatdjanak,, Metroldgiai
nyomonkévethetéség” cimd fejezete tartalmazza.

* PATHFAST: JP bejegyzett védjegy szama: 5982733
* PATHFAST: USA bejegyzett védjegy szama: 3074207

A biztonsagrdl és a teljesitményrdl sz616 Gsszefoglalé a kévetkez6 cimen érhetd el:
Orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisa (EUDAMED).

Technikai segitségért forduljon:
www.pathfast.eu/contact

Szimbolumok

Az PHC Corporation az utolsé oldalon szereplé szimbdlumokat és jeleket hasznalja
az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban felsoroltakon kivil (Orvostechnikai
eszkozok. A gyartd tajékoztatdiban haszndlandd szimbdlumok. 1. rész: Altalanos
kovetelmények).

Q Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy , Betegagy melletti tesztelésre vald
eszkoz”.
(Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz6lo
2017/746/EU rendeletnek megfelel, az 6ntesztelést és a betegagy
melletti diagndzist jelz6 szimbolumok. MedTech Europe. 2018.
december 13.)
[Lietuviy k.] I$leidimo data: 2024-06-01 Perziira: 2 versija
Paskirtis
,,PATHFAST Multi Control” — tai kokybés kontrolés reagentas, skirtas naudoti kartu su
toliau nurodytais PATHFAST tyrimo reagentais in vitro diagnostikos (IVD) tikslais ir kartu
su IVD automatizuotu PATHFAST analizatoriumi. ,,PATHFAST Multi Control” kontroline
medziagg naudoja laboratorijos technikas, slaugytoja arba gydytojas, ji skirta naudoti
ligoninéje, jskaitant skubios pagalbos kambarj, gydytojo kabineta ir klinikine
laboratorijg. ,,PATHFAST Multi Control” yra prietaisas, skirtas atlikti tyrimg Salia
paciento (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Pateikty medziagy pakuotés sudétis

1 kontroliné medziaga (CTL-1) 1,5 ml x 3 buteliukams (liofilizuoti)

2 kontroliné medziaga (CTL-2) 1,5 ml x 3 buteliukams (liofilizuoti)
Kontrolinés medziagos skiediklis 1,5 mlx 6 buteliukai (skystis, Na azidas < 0,1 %)
CONTROL DATA SHEET 1lapas

Naudojimo instrukcija 1lapas

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

1. Azidas gali reaguoti j kai kuriose vandentiekio sistemose naudojama varj ir
%ving, kad susidaryty sprogios druskos. Salinant azido turincias medziagas,
batina jas gausiai nuskalauti vandeniu.

2. CTL-1 ir CTL-2 sudétyje yra i$ Zmoniy iSgauty komponenty. Nors naudotos
7aliavos HBs antigenui, ZIV antikiinui ir HCV antikiinui buvo neigiamos, jas
reikia tvarkyti kaip infekcines, nes kelia infekcijy pavojy.

3. Visus iSmatuotus reagentus ir medziagas Salinkite standartiniu Salinimo
metodu. PavyzdZiui, autoklavuokite 121 °C temperatlroje 20 minuciy.
Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy ir visus komponentus naudokite
taip, kaip potencialiai perduodancius infekcines medziagas.

4. Sio produkto negalima naudoti jokiems kitiems tikslams.

5. Jvykus bet kokiam rimtam su produktu susijusiam incidentui, praneskite
gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurios Zinioje yra vartotojas ir (arba)
pacientas.

Parengimas naudoti

Visg vieno kontrolinés medziagos skiediklio buteliuko tirj perpilkite j vieng kontrolinés
medziagos mégintuveélj. 15 minutes palaikykite uzdarytg, kad atskiestuméte. Atsargiai
iSmaisykite. Venkite puty susidarymo.

Pastaba

Atskiesdami kontroline medziaga, naudokite tg pacig CTL-1 arba CTL-2 ir kontrolinés
medziagos skiediklio partijg. Niekada nemaisykite skirtingy CTL-1 ar CTL-2 partijy ir
kontrolinés medziagos skiediklio.
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Laikymas ir galiojimo laikas

Laikyti 2—-8 °C temperatlroje.

Galiojimo laikas nurodomas ant kiekvieno buteliuko ir pakuoteés.

Venkite uzterSimo ir tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.

Saugokite, kad laikant jo nesugadinty vanduo.

Nenaudokite reagenty ir kontroliniy medziagy pasibaigus nurodytai galiojimo
datai.

uhwN R

Atskiestos kontrolinés medziagos stabilumas
I 2-8 °Ctemperatiroje I 14 dieny |

Kokybés kontrolés tyrimas (KK tyrimas)

Zr. PATHFAST tyrimo reagenty naudojimo instrukcijy skyriy ,Paruosimas ir procedira“

1 Kaip méginj naudokite atskiestg CTL-1 arba CTL-2.

2. Jstatykite reagento kasete j kasetés laikiklj, tada iSpilkite mazdaug 100 pl
kontrolinés medziagos j méginio duobute, kad jkeltuméte j PATHFAST.

3. Atlikite méginio tyrimg pagal ,,PATHFAST“ naudotojo vadova.

Tikslinés reikSmés ir intervalai

Tikslines reikmes ir intervalus nustaté ir jvertino ,,PHC Corporation” Jos gautos
naudojant atskirg PATHFAST tyrimo reagentg ir tuo metu turima analizatoriy. Tikslinés
reikSmés ir intervalai nurodyti ,CONTROL DATA SHEET“, kuris pridedamas prie
,,PATHFAST Multi Control” arba PATHFAST tyrimo reagenty.

Informacija apie priskirty verciy metrologinj atsekamuma pateikta PATHFAST tyrimo
reagenty naudojimo instrukcijy skyriuje ,,Metrologinis atsekamumas”

* ,PATHFAST“: JP registruotas prekés Zenklas Nr. 5982733
* ,PATHFAST“: JAV registruotas prekés zenklas Nr. 3074207

Saugumo ir veiksmingumo duomeny santrauka pasiekiama:
Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED).

Dél techninés pagalbos kreipkités
www.pathfast.eu/contact

Simboliai

Be EN ISO 15223-1:2021 iSvardyty Zenkly, ,,PHC Corporation” naudoja paskutiniame
lape nurodytus simbolius ir Zenklus (Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

(Simboliai, skirti savikontrolei ir tyrimams 3alia paciento pagal IVD
reglamentg 2017/746/ES. ,MedTech Europe”. 2018 m. gruodzio 13
d.)

ﬁ Sis simbolis rei$kia ,,prietaisg tyrimams alia paciento

[Polski] Data wydania: 01-06-24 Korekta: wersja 2

Przeznaczenie

PATHFAST Multi Control jest odczynnikiem do kontroli jakosci do stosowania z
odczynnikami  ponizszych testdbw PATHFAST do diagnostyki in vitro (IVD) w
automatycznych analizatorach PATHFAST przeznaczonych do diagnostyki in vitro.
PATHFAST Multi Control moze by¢ stosowany przez technikéw laboratoryjnych,
pielegniarki oraz lekarzy w szpitalach, w tym na izbach przyje¢, w gabinetach
lekarskich i w laboratoriach klinicznych. PATHFAST Multi Control jest wyrobem
przeznaczonym do badar przytézkowych (ang. near patient testing — NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Skfad pakietu z dostarczanymi materiatami

Prébka kontrolna 1 (CTL-1) Do fiolek 1,5 ml x 3 (liofilizat)

Prébka kontrolna 2 (CTL-2) Do fiolek 1,5 ml x 3 (liofilizat)

Rozcienczalnik kontrolny 1,5 ml x 6 butelek (ciecz, azydek sodu <0,1%)
CONTROL DATA SHEET 1 karta

Instrukcja obstugi 1 karta

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1 Azydek moze reagowaé z miedzig i ofowiem uzywanymi w niektorych
instalacjach  wodno-kanalizacyjnych, tworzac sole o wiasciwosciach
wybuchowych. Przy usuwaniu materiatéw zawierajacych azydek nalezy je
sptukac duza iloscig wody.

2. Prébki kontrolne CTL-1 i CTL-2 zawierajg sktadniki pochodzenia ludzkiego.
Nawet jesli pierwotne probki pobranego materiatu byty ujemne pod kgtem
obecnosci antygenu HBs, przeciwciat anty-HIV oraz przeciwciat anty-HCV,
nalezy traktowac je jako potencjalnie zakazne ze wzgledu na ryzyko zakazenia.

3. Wszystkie zmierzone odczynniki i materiaty nalezy usuwac zgodnie ze
standardowa metodg usuwania; na przyktad autoklawowac w temperaturze
121 °C przez 20 minut. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkdéw ostroznosci i
obchodzi¢ sie ze wszystkimi elementami tak, jakby mogty przenosic¢ czynniki
zakazne.

4. Ten produkt nie powinien by¢ uzywany do zadnych innych celéw.

5. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z
produktem nalezy poinformowa¢ o tym producenta i organ wiasciwy dla
miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Przygotowanie do uzycia

Catfg zawarto$¢ jednej butelki rozcienczalnika kontrolnego przela¢ do jednej fiolki
kontrolnej. Odstawi¢ na 15 minut w zamknieciu do rekonstytucji. Ostroznie
wymieszac. Uwazad, aby nie powstata piana.

Uwaga

Podczas odtwarzania kontroli nalezy uzy¢ tej samej partii probki kontrolnej CTL-1 lub
CTL-2 i rozcienczalnika kontrolnego. Nigdy nie mieszac réznych partii prébki kontrolnej
CTL-1 lub CTL-2 z rozciericzalnikiem kontrolnym.

Przechowywanie i data waznosci
1. Przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C.

2. Data waznosci jest podana na kazdej butelce i opakowaniu.

3. Unika¢ zanieczyszczenia i narazenia na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego.

4. Podczas przechowywania unikac uszkodzer spowodowanych woda.

5. Nie uzywac odczynnikdw ani probek kontrolnych po uptywie wskazanej daty
waznosci.

Stabilno$¢ rekonstytuowanych prébek kontrolnych
[ W temperaturze 2-8°C [ 14dni |

Oznaczenie kontroli jakosci (oznaczenie KJ)

Nalezy zapoznac sie z rozdziatem ,Przygotowanie i procedura” zawartym w instrukcji

uzycia odczynnikéw testu PATHFAST.

1 Jako proébki uzyc rekonstytuowanej prébki kontrolnej CTL-1 lub CTL-2.

2. Umiesci¢ wktad z odczynnikiem w statywie na wktady, przenies¢ okoto 100 pl
prébki kontrolnej do studzienki na prébki, a nastepnie umiesci¢ w analizatorze
PATHFAST.

3. Przeprowadzi¢ oznaczenie probki zgodnie z instrukcjg obstugi analizatora
PATHFAST.

Wartosci i zakresy docelowe

Wartosci i zakresy docelowe zostaty wyznaczone i poddane ocenie przez firme PHC
Corporation. Uzyskano je przy uzyciu kazdego odczynnika testu PATHFAST i
dostepnego analizatora. Informacje o wartosciach i zakresach docelowych znajdujg
sie w dokumencie ,,CONTROL DATA SHEET” dotgczonym do opakowania wyrobu
PATHFAST Multi Control lub do odczynnikéw testu PATHFAST.

Informacje o identyfikowalnosci metrologicznej przypisanych wartosci zawiera
rozdziat ,ldentyfikowalno$¢ metrologiczna” instrukcji uzycia odczynnikdw testu
PATHFAST.

* PATHFAST: Zarejestrowany znak towarowy w Japonii nr 5982733
* PATHFAST: Zarejestrowany w USA znak towarowy nr 3074207

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania jest dostepne w:
Europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Kontakt w sprawie pomocy technicznej
www.pathfast.eu/contact

Symbole

PHC Corporation wykorzystuje ponizsze symbole i znaki jak rowniez symbole i znaki
zawarte w normie EN ISO 15223-1:2021 (Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania w informacjach dostarczanych przez wytworce — Czes¢ 1: Wymagania
ogolne).

(Symbole dotyczace autotestu i wyréb do badan przytdzkowych
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 grudnia
2018r)

ﬁ Symbol oznacza ,wyréb przeznaczony do badar przytézkowych”.



[Slovenscina] Datum izdaje: 1. 6. 2024 Revizija: ver.2

Predvidena uporaba

PATHFAST Multi Control je reagent za kontrolo kakovosti za uporabo naslednjih
reagentov za testiranje PATHFAST za in vitro diagnostiko (IVD) z IVD avtomatiziranim
analizatorjem PATHFAST. PATHFAST Multi Control uporablja laboratorijski tehnik,
medicinska sestra ali zdravnik v bolnisnici, vklju¢no z urgenco, zdravnisko ordinacijo in
klini¢nim laboratorijem. PATHFAST Multi Control je naprava za preiskave v bliZini
bolnika (NPT).

PATHFAST cTnl
PATHFAST hs-cTnl
PATHFAST Myo
PATHFAST CK-MB
PATHFAST D-Dimer
PATHFAST NTproBNP
PATHFAST hsCRP

Sestava paketa priloZzenih materialov

Kontrola 1 (CTL-1) za 3 viali 1,5 ml (liofiliziran)

Kontrola 2 (CTL-2) za 3 viali 1,5 ml (liofiliziran)

Kontrolno razred¢ilo 1,5 ml x 6 steklenick (tekocina, Na azid < 0,1 %)
CONTROL DATA SHEET 1list

Navodila za uporabo 1list

Previdnostni ukrepi in opozorila

1 Azid lahko reagira z bakrom in svincem, ki se uporabljata v nekaterih
vodovodnih sistemih, tako da tvori eksplozivne soli. Pri odlaganju materialov,
ki vsebujejo azide, jih je treba sprati z veliko koli¢ino vode.

2. CTL-1 in CTL-2 vsebujeta sestavine, pridobliene iz ljudi. Ceprav so bile
uporabljene surovine negativne za antigen HBs, protitelesa proti HIV in
protitelesa proti HCV, jih je treba obravnavati kot okuzene zaradi tveganja za
okuzbe.

3. Odstranite vse izmerjene reagente in materiale v skladu s standardno metodo
odstranjevanja; na primer avtoklaviranje pri 121 °C za 20 minut. Upostevajte
splosne previdnostne ukrepe in z vsemi komponentami ravnajte, kot da lahko
prenasajo povzrocitelje okuzb.

4, Ta izdelek se ne sme uporabljati za noben drug namen.

5. Ce se v zvezi z izdelkom zgodi resen incident, o tem obvestite proizvajalca in
pristojne organe na obmodju, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Priprava za uporabo
Celoten volumen ene steklenice kontrolnega razredCila prenesite v eno vialo. Drzite
zaprto 15 minut, da se rekonstituira. Previdno premesajte. Izogibajte se penjenju.

Opomba
Pri rekonstituciji kontrole uporabite isto serijo CTL-1 ali CTL-2 in kontrolnega razredcila.
Nikoli ne mesajte razli¢nih serij CTL-1 ali CTL-2 in kontrolnega razredcila.

Hramba in pretek

1 Shranjujte pri 2-8 °C.

Datum veljavnosti je natisnjen na vsaki steklenici in paketu.

Izogibaijte se kontaminaciji in neposredni soncni svetlobi.

Med skladi$¢enjem se izogibajte poskodbam z vodo.

Reagentov in kontrol ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

A WwN

Stabilnost rekonstituirane kontrole
[ Prizg°cC [ 14dni |

Analiza nadzora kakovosti (QC test)
Glejte »Priprava in postopek« v navodilih za uporabo testnih reagentov PATHFAST.
1 Kot vzorec uporabite rekonstituiran CTL-1 ali CTL-2.

2. Kartuse z reagenti polozite v stojalo za kartuse, nato dodajte priblizno 100 pl
kontrole v vzorcni jasek in naloZite v PATHFAST.
3. lzvedite analizo vzorca v skladu z uporabniskim priro¢nikom PATHFAST.

Ciljne vrednosti in razponi

Ciljne vrednosti in razpone je dolocila in ovrednotila PHC Corporation. Dobljene so z
uporabo testnega reagenta PATHFAST in analizatorja, ki so bili takrat na voljo. Ciljine
vrednosti in razponi so navedeni na »CONTROL DATA SHEET«, ki se nahaja v paketu
testnih reagentov PATHFAST Multi Control ali reagentov PATHFAST.

Podatki o meroslovni sledljivosti pripisanih vrednosti so navedeni v razdelku
»Meroslovna sledljivost« v navodilih za uporabo testnih reagentov PATHFAST.

* PATHFAST: Registrirana blagovna znamka na Japonskem st. 5982733
* PATHFAST: Registrirana blagovna znamka v ZDA st. 3074207

Povzetek varosti in ucinkovitosti je na voljo na:
Evropska podatkovna zbirka za medicinske pripomocke (EUDAMED).

Obrnite se na tehni¢no pomo¢
www.pathfast.eu/contact

Simboli

PHC Corporation uporablja simbole in znake na zadniji strani poleg simbolov,
nastetih v standardu EN ISO 15223-1:2021 (Medicinski pripomocki — Simboli za
oznacevanje podatkov, ki jih mora podati dobavitelj — 1. del: Splosne zahteve).

(Simboli za samotestiranje in preiskave v bliZini bolnika v skladu z

[ ] Ta simbol pomeni »Naprava za preiskave v bliZini bolnika«.
Uredbo IVD 2017/746/EU. MedTech Europe. 13. december 2018)
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Appendix

XXXX
English Control Product No. Mean Range Units
Deutsch Kontrolle Produktnr. Mittelwert Bereich Einheit
PATHFAST Multi Control (PFO001C) Italiano Controllo N. prodotto Media Range Unita
Espafriol Control N.° de producto Media Rango Unidades
Control 1 Romana Control Nr. Produs Medie Domeniul Unité&ti
ltems Product No. Mean Range Units Cestina Kontrola Produkt ¢. Pramér Rozsah Jednotky
Myo PF1021-K XX.X XXX - XXX ng/mL Nederlands Controle Productnummer Gemiddelde Bereik Eenheden
CK-MB PF1031-K XXX XXX - XXX ng/mL Frangais Controle N° de produit Moyenne Plage Unités
D-Dimer PF1051-K X XXX XXXX = XXXX ug/mL FEU EAANVIKa& YAIKO eA€éyyou Ap. MpoidvTog Méon Tiun Eupog Movadeg
hsCRP PF1071-K X XXX XXXX = X XXX mg/L Magyar Kontrol Termékszam Atlag Tartomany Egységek
cTnl Lietuviy k. Kontrolé Produkto Nr. Vidurkis Intervalas Vienetai
The target values and ranges are listed on “CONTROL DATA SHEET” . R ) .
hs-cTnl packaged in PATHFAST assay reagents. Polski Kontrola Nr produktu Srednia Zakres Jednostki
NTproBNP Slovenscina Kontrolni St. Izdelka Srednja vrednost Obmocje Enote
Control 2 Enalish The target values and ranges are listed on “CONTROL DATA SHEET”
9 packaged in PATHFAST assay reagents.
’ Die Zielwerte und Zielbereiche sind auf dem ,CONTROL DATA SHEET*"
Items Product No. Mean Range Units Deutsch in der PATHFAST-Assayreagenzien aufgefuhrt.
_ . | valori e gli intervalli target sono elencati nel “CONTROL DATA SHEET”
Myo PF1021-K XXX XXX XXX ng/mL ltaliano in dotazione con i reagenti per il dosaggio PATHFAST.
B o Los valores y rangos objetivo figuran en la « CONTROL DATA SHEET»
CK-MB PF1031-K XXX XXX XXX ng/mL Espafiol suministrada junto con los reactivos de ensayo PATHFAST.
. _ A x Valorile si intervalele tinta sunt enumerate in ,CONTROL DATA SHEET”
D-Dimer PF1051-K XXX XXX XXX Mg/mL. FEU Romana ambalata in reactivii de analiza PATHFAST.
_ 5 Cilové hodnoty a rozsahy jsou uvedeny v listu CONTROL DATA SHEET
hsCRP PF1071-K XXX XXX XXX mg/L Cestina (DATOVY LIST KONTROLY), ktery je sougasti baleni testovaci reagencie PATHFAST.
cTnl Nederlands Doelwaarden en doelbereik worden weergegeven op het 'CONTROL DATA SHEET'
in de verpakking van de PATHFAST assayreagentia.
hs-cTnl The target values and ranges are listed on “CONTROL DATA SHEET” Francais Les valeurs cibles et les plages sont indiquées sur la « CONTROL DATA SHEET »
packaged in PATHFAST assay reagents. ¢ emballée avec les réactifs de test PATHFAST.
NTproBNP EMNVIKG O1 TIpég K'UI Ta €0pn TIHWV O'TO’XOU avagépovtal O"I"O «CONTROL DATA SHEET»
TTOU TTEPIEXETAI OTN CUOKEUOTIa TwV avTidpacTnpiwv TTpoadiopiouol PATHFAST.
Maavar A célértékek és tartomanyok a PATHFAST vizsgalati reagensekkel egyutt szallitott
9y ,CONTROL DATA SHEET” dokumentumban talalhatok.
Lietuviu k Tikslinés reikSmés ir intervalai nurodyti ,CONTROL DATA SHEET",
ux kuris pridedamas prie PATHFAST tyrimo reagenty.
Polski Informacje o wartosciach i zakresach docelowych znajdujg sie w dokumencie
,CONTROL DATA SHEET"” dotgczonym do opakowania do odczynnikow testu PATHFAST.
- Ciline vrednosti in razponi so navedeni na »CONTROL DATA SHEET «,
Slovens¢ina

ki se nahaja v paketu testnih reagentov PATHFAST.
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A AENE A (JAPAN Only)

| CONTROL DATA SHEET |

PATHFAST Multi Control (PFO001C)

Control 1
ER NEES Fi9fE B B
Myo PF0021-K XXX XXX = XXX ng/mL
CK-MB PF0031-K XXX XXX = XXX ng/mL
BNP PF0041-K XX.X XXX = XXX pg/mL
D-Dimer PF0051-K X XXX XXXX = XXXX ug/mL FEU
NTProBNP | R ilii13/ SR 77— A MBI R EIC RS TS
hs-cTnl “CONTROL DATA SHEET'#&HB<1=&Lly,

Control 2
HE WEES 1918 R EHEE B
Myo PF0021-K XX.X XXX = XXX ng/mL
CK-MB PF0031-K XXX XXX - XXX ng/mL
BNP PF0041-K XXX XXX = XXXX pg/mL
D-Dimer PF0051-K XXX XXX - XXX ug/mL FEU
NTPrOBNP | somfliss 27— X MBI REISRBSA TS
hs-cTnl “CONTROL DATA SHEET'#Z <&y,
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