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* Rendeltetésszer(i hasznalat

A PATHFAST hsCRP egy in vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgald termék, amelyet a

PATHFAST in vitro diagnosztikai (IVD) automatizalt analizatorral val6 felhasznalasra

fejlesztettek ki a C-reaktiv protein (CRP) human szérumbdl, heparinizalt vagy

EDTA-val kezelt teljes vérbdl és plazmdbdl végzett kvantitativ mérése céljabdl. A

PATHFAST hsCRP rendeltetésszer(i felhasznalasa:

- segiti a gyulladasos betegségek és a hozzdjuk kapcsolédd rendellenességek
diagnosztikdjat olyan betegeknél, akik gyanithatéan gyulladassal Osszefligg6
betegségben szenvednek,

- segit a kardiovaszkularis betegségek kockazatanak felmérésében,

- segit meghatdrozni a kardiovaszkuldris események visszatérésének kockdzatdt
stabil koszortér-betegségben (CHD) és akut koszoruér-szindromaban (ACS)
szenveds betegek esetében,

- laboratériumi technikus, névér vagy orvos altal végezve,

- kérhdzban, beleértve a siirgbsségi Ugyeletet, orvosi rendel6ben és klinikai
laboratériumban.

A PATHFAST hsCRP betegdgy melletti (near patient testing = NPT) vizsgalatokra

szolgald eszkoz.

» Osszefoglalds

A C-reaktiv protein (CRP) egy akut fazisfehérje, amely a pentraxin csaladjaba tartozik.
A CRP &t azonos alegységbdl 4ll, és az alegységek mindegyike (23 kDa) nem-kovalens
kotés révén pentametert alkot a centralis lyukkal. A CRP a majban szintetizalodik a
gyulladas, fert6zés, trauma stb. kovetkeztében termel6dé gyulladasos citokinekre
adott vélaszreakcioként. Az akut fazisban a CRP szekrécidja nagymértékben
felgyorsul, amit a vér CRP-koncentracidjanak ndvekedése kdvet. A CRP-nek szerepe
lehet az atherosclerosisban is, azdltal, hogy kozvetlenil aktivdla a
komplementrendszert és kiilonféle folyamatokat indukal pl. apoptdzist, vaszkularis
sejtaktivaciot, a monocitak toborzasat, lipidakkumulaciét vagy thrombosist (1 - 3).
Hagyomdnyosan a CRP-t a gyulladdsos események biomarkereként hasznaljak.
Masfeldl azt is javasoljak, hogy a hsCRP-tesztet alkalmazzdk a kardiovaszkularis
betegségek kockazatbecslése sordn, valamint a kardiovaszkularis események
megismétlédési valdszinliségének becslése soran is a stabil koszortér-betegségben
(CHD) és akut koszoruér-betegségben (ACS) szenvedd betegek korében (4 - 9).

= Avizsgalat elve

A PATHFAST hsCRP eljaras alapja a kemilumineszcias enzimes immunvizsgalat (CLEIA)
és MAGTRACION. A vizsgdlat elvégzéséhez szilkséges Osszes vegyszer egyetlen
reagenspatronban taldlhatd. Ha betoltik a PATHFAST hsCRP-t a PATHFAST in vitro
diagnosztikai rendszerbe, a CRP 17 percen belll pontosan szdmszer(sithetd. Ezen
eljdras sordn anti-CRP monoklonalis antitesttel megjelolt alkalikus foszfatazt és
anti-CRP monoklondlis antitestekkel bevont mdgneses részecskéket kevernek a
mintdhoz. A mintdban taldlhatd CRP az anti-CRP antitestekhez koétGdve
immunkomplexet képez az enzimmel jelolt antitestekkel és az antitestekkel bevont
magneses részecskékkel egyutt. A meg nem kotott enzimmel jelolt antitestek
eltdvolitasat kovetéen kemilumineszcens szubsztratot adnak az immunkomplexhez.
Rovid inkubacié utan kimutathat6 az enzimreakcid altal generalt lumineszcencia. A
mintdban IévS CRP koncentrdciét egy standard gorbe segitségével szamitjak ki.

A * ,MAGTRATION” a B/F elvdlasztas technoldgidja, amelyben a magneses
részecskéket a pipetta hegyében mossdk, és a Precision System Science Co. Ltd.
védjegye vagy bejegyzett védjegye.

= A szillitott anyagokat tartalmazo6 csomag
Reagenspatronok 6 patron x 10 talca
A reagenspatron 16 Ureget tartalmaz. A mintak betoltésére szolgald ureg (1. sz.) és a
szamlalasi tireg (10. sz.) kivételével a tobbi lireget vonalkdddal ellatott aluminium
véddbevonat fedi. A vizsgalat Gsszes reagensét a reagenspatron minden Uregébe
bemérik. A reagenspatron Ujbdli felhasznalasa tilos! Ezt csak egyszeri hasznalatra
tervezték.

Osszetevs Mennyiség | Forrds
Mintdk betoltésére - -
szolgdlé lireg
Alkalikus foszfataz 50 ul Mikroorganizmus
konjugdlt anti-CRP Egér
monoklonalis antitest,
Triton X-100 (< 0,1%)

Uregek | Forma
1.sz. Ures

2.sz. Folyadék

Magyar
Uregek | Forma Osszetevs Mennyiség | Forrds
7.sz. Folyadék | anti-CRP monoklonalis | 50 pl Egér
antitesttel bevont
magneses részecskék
13.sz. | Folyadék | Kemilumineszcens 100 pl -
szubsztratum,
CDP-Star
11.sz. | Folyadék | Mintahigito puffer 50 ! -
3,4,5. | Folyadék | Mosdpuffer 400 pl -
sz. Na-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16. sz. Ures Uregek.
A, CDP-Star” az Applied Biosystems, LLC. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

1. sz. kalibrald (CAL-1) 2,0 mLx 1 flakon (oldat, Na-azid < 0,1%)
2. sz. kalibralo (CAL-2) 2,0 mLx 1 flakon (oldat, Na-azid < 0,1%)
MCENTRY CARD 1lap
Haszndlati utasitds 1lap

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

PATHFAST analizator (cikkszam: 300929) és fogydeszkozok
PATHFAST TIP (cikkszam: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (cikkszam: 300950)

hsCRP minGség-ellenGrzési anyagok

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (cikkszam: PFO1D)

* Ovintézkedések és figyelmeztetések

1 Ne tdvolitsa el a reagenspatron aluminium védébevonatat!

2. A reagenspatront a szélénél fogva kezelje, és ne érintse meg az ujjaival az
aluminium védSbevonatot és a fekete Ureget!

3. Amennyiben a reagenspatron leesik és megsériil, ne hasznalja fel!

4. Kerdilje a fekete Uireg nyallal torténd szennyezédését!

5. Keriilie a minta idegen anyagokkal, példaul gombakkal, baktériumokkal és
tisztitdszerekkel torténd szennyezédését!

6. Bizonyos tdrolasi vagy szallitasi idS elteltével el6fordulhat, hogy egy kevés
reagens odatapad az aluminium védéburkolathoz. Amennyiben ilyesmit
észlel, haszndlat el6tt finoman Utdgesse a patront az asztal lapjahoz!

7. A reagenspatronokat mindig fuggéleges helyzetben térolja!
8. A CAL-2 human szérumot tartalmaz. Bar a felhasznalt alapanyagok negativak

voltak a HBs antigénre, a HIV antitestre és a HCV antitestre nézve, a
fert&zésveszély miatt fert&zként kell kezelni Gket!

9. A haszndlt reagenspatronok testnedveket tartalmaznak. Megfelelé
Ovatossaggal kell azokat kezelni, elkeriilve a bdrrel valé érintkezést és az
injektalast!

10. Az azid reakcidba léphet a vizvezetékrendszerekben haszndlt rézzel és
dlommal, ami robbanékony sok képzGdéséhez vezethet. Az azidtartalmu
anyagokat drtalmatlanitaskor béséges vizzel kell ledbliteni!

11. Az Osszes kimért reagens és anyag drtalmatlanitdsit a szokdsos
artalmatlanitasi mddszer szerint kell végezni! Példaul autoklavozza 121 °C-on
20 percig! Tartsa be az altaldnos dvintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencidlisan fert6z& anyagként!

12. A PATHFAST jelentési rendszer hibakddokat tartalmaz, amelyek specifikus
meghibdsodasokra figyelmeztetik a kezel6t. Az ilyen hibakédot tartalmazéd
jelentéseket kivizsgalas céljabdl meg kell Grizni! Lasd a PATHFAST kezelési
utmutatdjat!

13. A betegektSl szarmazé mintdk heterofil antitesteket tartalmazhatnak,
amelyek az immunvizsgdlat sordn hamisan magas vagy alacsony eredményt
adhatnak. Ezt a vizsgdlatot Ugy fejlesztették ki, hogy minimalizdlja a heterofil
antitestek okozta interferencidt. Mindazondltal nem garantdlhatd az
interferencia teljes kikiiszobolése az Gsszes betegminta esetében. A klinikai
korképpel és a beteg kdrel6zményeivel Gsszeegyeztethetetlen vizsgdlati
eredményeket kell6 megfontolassal kell értelmezni!

14. Az eredmények kiértékelése soran az dsszes laboratériumi eredményt és a
beteg teljes klinikai allapotdt figyelembe kell venni! Amennyiben a
laboratériumi  eredmények nem egyeznek a Kklinikai képpel vagy az
anamnézissel, tovabbi vizsgalatokat kell elvégezni!

15.  Amennyiben barmilyen sulyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,
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jelentse a gyarténak és annak az illetékes hatdsagnak, amelyhez a
felhasznalo és/vagy a beteg tartozik!

Tarolas és lejarat

2 - 8 °C hémérsékleten kozotti h6mérsékleten tarolandd.

A patrontalcat cimkével felfelé tarolja!

A tdrolas soran kerdilje a viz altal okozott karosodast!

A patrontalcat csak kdzvetlenil haszndlat el6tt nyissa fel!

Kerlilje a szennyezédést, és ne tegye ki a terméket kozvetlen napsugdrzasnak!
A kalibratorokat a felbontas utani lejarati id&ig lehet hasznalni.

A lejarati datum fel van tiuntetve minden reagenspatronon és a készlet
dobozanak cimkéjén.

8. Ne hasznalja a reagenseket a megadott lejarati id6n tul!

N swNE

Mintavétel
Haszndljon szérumot, teljes vért vagy vérplazmat, heparin-Na, heparin-Li vagy EDTA
tartalmu mindsitett gydjtcsével!

A minta stabilitasa

A telies vérmintakat 2 és 25 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni és a levételtdl
szamitott 4 éran beltl meg kell vizsgdlni!

A szérum- és a plazmamintak az alabbi kdriilmények kdzott stabilak:

2 és 25 °C kozott: 24 6ran &t
-20 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten: 2 hénapon at (csak
egyszer fagyaszthatd)

Mintatérfogat: 100 pl

= El6készités és eljaras
Az analizdtor lUzemeltetésének részletes tdjékoztatdjat lasd a PATHFAST kezelGi
Utmutatdjaban!

A reagens el6készitése

1.  Reagenspatron: Haszndlatra kész.

2. CAL-1, CAL-2: Haszndlatra kész. (Hasznalata ugyanazon reagenstételre
korlatozddik.)

A6 kalibracids gorbe telepitése

1 Uj reagenstétel hasznalata esetén uj & kalibracios gorbe telepitése sziikséges.

2. Telepitse a f6 kalibracids gorbét ugy, hogy beolvassa a minden csomagban
megtaldlhatd6 MC ENTRY CARD taldlhaté vonalkédot a PATHFAST kézi
vonalkddolvaséval!

Felhasznaléi kalibralas

1 A felhaszndloi kalibrdlasra akkor van szikség, ha Uj reagenstételt haszndlnak a
f6 kalibracios gorbe MC ENTRY CARD vald telepitése utan.
2. Szintén szikséges felhasznaldi kalibralast végezni az elsG felhasznaldi

kalibralast kovetSen négyhetente. (MC ENTRY CARD beviteli kartya nem
szlikséges.)

3. A CAL-1 és CAL-2 kalibraldkat duplikdtumban kell tesztelni! Tehat a
felhasznaldi kalibralas esetében 4 reagenspatronra van sziikség, kett6 a CAL-1
és kett6 a CAL-2 szamdra.

4, Tegye a reagenspatronokat a patrontartdba, majd tegyen kb. 100 pl CAL-1 és
CAL-2 kalibralét a mintdk betoltésére szolgdld, a PATHFAST analizatorba
helyezend6 tregekbe!

5. Nyomja meg a PATHFAST késziilék START gombjat, és végezze el a kalibralast!

MinGség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

1 A minGség-ellenbrzési vizsgalat elengedhetetlen a mintdkbdl szarmazd
eredmények érvényességének garantdldsdhoz. A mindség-ellenbrzési
vizsgalatot minden kalibralas utdn el kell végezni a kalibracidés gorbék
ellen6rzése céliabdl és azért, hogy megszerezziik a mindség-ellendrzéshez
szllkséges adatokat a mindség-ellendrzésre szant mintakbdl! Minden
kalibrélds utan, a korabban kalibralt tesztkészlet minden Uj szallitmanyaval,
vagy amikor az intézmény ellendrizni kivanja a rendszer teljesitményét,
elemezzen két, ismert CRP-koncentraciéju mindség-ellendrzési anyagot!

2. A szabdlyos laboratériumi gyakorlat megfeleld minGség-ellenérzés
alkalmazasat irja el6. Ajanlott az orszagos, szovetségi és helyi
mindség-ellendrzési irdnyelvek betartdsa. Amennyiben a kontrollok nem a
vart eredményekhez vezetnek, ne haszndlja fel a vizsgdlat eredményeit!
Ismételje meg a vizsgdlatot, vagy hivja a PATHFAST hivatalos forgalmazdjanak
miiszaki szervizét!

Mintavizsgalat

1 Helyezze a reagenspatront a patrontartdba, majd mérjen be kb. 100 pl
mintdt a patron minta betoltésére szolgdlo liregébe!

2. Toltse be a patrontart6t a PATHFAST készulékbe, és nyomja meg a PATHFAST
késziilék START gombjat a minta vizsgdlatanak elvégzéséhez!

Megjegyzés

1 Teljesvér-minta hasznalata esetén a vérgy(ijtd csében 1évé teljes vért finoman
fel kell razni kozvetlenil a bemérés el6tt! (Ne hasznalion kémcsSkeverd
készlléket!) Miutan betoltotte a telies vérmintat és behelyezte a patront a
PATHFAST analizatorba, azonnal meg kell kezdeni a vizsgdlatot!

2. Amikor fibrinszélak vagy alvadt vérrogok és mas oldhatatlan anyagok vannak
a szérum- vagy plazmamintaban, azokat centrifugdlassal vagy sz(iréssel el kell
tavolitani.

3. Amennyiben a mintakat a mintatiregbe torténd bemérést kdvetSen 5 percnél

hosszabb ideig hagyjak alini, alacsonyabb eredményt kapnak a teljes vér
elemzésénél a vér llepedése miatt, viszont magasabb eredményt kapnak a
szérum és a plazma vizsgdlatandl, mivel a CRP koncentracidja névekszik a
parolgds miatt.

4. Teljes vérminta esetén nem kételez6 a minta egyedi hematokritértékének
megaddsa a PATHFAST analizatorban.

5. Ha bizonyos EDTA-t tartalmazd csovekbe gydijtik a plazmdt, kilonbségek
mutatkozhatnak az EDTA-val kezelt plazmaban és a hozza tartozd szérumban
mért CRP-értékek kozott.

6. A 30mg/| feletti eredményt adé mintakat mintahigitoval (cikkszam: PFO1D)
vagy séoldattal kell higitani, és Ujra meg kell vizsgdlni akkor, ha kvantitativ
eredmény szikséges, vagy alternativaként >30 mg/| feletti értékként lehet
jelenteni.

= Specifikus teljesitményadatok
Az alabbiakban bemutatjuk a PATHFAST analizator reprezentativ teljesitményadatait.

Metroldgiai nyomonko6vethetdség
A PATHFAST hsCRP kalibratorai az IRMM*CRM 470 referenciaanyagra vezetheték
vissza.

Huiség (torzitas)

CRM470 minta (tanusitott érték: 39,2mg/l) hiszszoroséra higitottak nem-CRP
szérummal, és a higitott mintat haromszor mérték meg 3 miszer segitségével. A
vizsgalt értékek atlagait 6sszehasonlitottdk a vart értékekkel.

A 3 eszkoz atlagos torzitdsa -1% volt (vart érték: 1,96 mg/l).

Pontossag (ismételhetGség)

A pontossagot teljes vér-, plazma- és szérummintakkal értékeltik minden 3
koncentracidszintnél. A mintakat 20 egymast kovet§ ismétlésben tesztelték. A
kovetkez6 eredményeket kaptak.

Teljes vér Atlag (mg/)) S.D. (mg/l) CV. (%)
1. szint 0,827 0,040 48
2. szint 4,79 0,250 5,2
3. szint 8,73 0,537 6,2
Plazma Atlag (mg/)) S.D. (mg/l) CV. (%)
1. szint 1,29 0,068 53
2. szint 7,25 0,289 4,0
3. szint 13,0 0,485 3,7
Szérum Atlag (mg/)) S.D. (mg/l) CV. (%)
1. szint 0,912 0,047 5,2
2. szint 8,99 0,364 4,0
3. szint 13,6 0,688 5,1

Pontossag (reprodukalhatdsag)

A mérési tartomdnyon bellil a szérummintakat 4 koncentracidszinten vizsgaltak;
minden egyes futtatdsban duplan, 20 napon at napi 2 futtatassal, 1 mdszeren 1
reagenstételt futtattak le, sszesen 40 futtatasig. Az egy futtatason beldli és a teljes
variacios koefficienst (CV.) a standard széras (S.D.) alapjan szamoltak ki, a CLSI EP5-A2
protokolinak megfelelGen. A kdvetkez6 eredményeket kaptak.

Egy futtatason bellili . .

P . Teljes pontossag
. Atlag pontossag
Minta

(mg/l) SD. CV. SD. CV.
(mg/l) (%) (mg/1) (%)
1. szint 0,916 0,069 7,5 0,070 7,6
2. szint 4,63 0,279 6,0 0,391 8,4
3.szint 15,1 1,19 79 1,29 8,5
4. szint 25,6 1,24 4,8 1,37 5,4

Analitikai érzékenység
Kimutatdsi hatar (LoD): 0,002 mg/I
Mennyiségi meghatdarozas hatarértéke (LoQ): 0,007 mg/I (CV. 10%)

Linearitas
A CRP antigént 3 koncentracids szinten (0,354, 3,51, 32 mg/l) a szérumhoz adagoltak.
A mintakat séoldattal sorozatosan 6tszorosére higitottak, majd megvizsgaltak.
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A visszanyerési arany az elméleti értékhez képest 91 - 110%-on belil volt egészen a
32 mg/| értékig.

Vizsgalati tartomany: 0,05 - 30 mg/I
A vizsgalati tartomdnyt a mennyiségi meghatdrozas hatarértéke (LoQ) és a linearitas
eredményei alapjan hataroztdk meg.

Nagy dézisu horoghatas

A CRP antigént mintegy 1 250 mg/| koncentracidban nem-CRP szérumba juttattak. A
mintakat nem-CRP szérummal higitottak, majd megvizsgaltak. 1 000 mg/I-ig terjedd
CRP-érték mellett nem volt nagy dézisu horoghatas.

Analitikai specifikussag

Az endogén anyagok interferencidja

Az aldbbiakban felsorolt tényezékrél kiderilt, hogy a zardjelben feltiintetett
koncentraciéknal kevesebb mint 10% hatast gyakoroltak a vizsgalatra.

Szabad bilirubin (60 mg/dI)
Konjugilt bilirubin (60 mg/dl)
Lipémia (5000 FTU)
Triglicerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolizis) (1000 mg/dl)
Reumatoid faktor (550 NE/m)

Az exogén anyagok interferencidja

A kovetkezd, célzott paciensekben alkalmazhatd gydgyszerekrdl kideriilt, hogy a
zardjelben feltlintetett koncentracidk esetében 10%-ndl kisebb hatdst gyakoroltak a
vizsgalatra.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Acetilszalicilsav (0,3 ng/ml)
Allopurinol (2,5mg/dl)
Ampicillin (5 mg/dl)
Aszkorbinsav (3 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Koffein (10 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl)
Digoxin (5 ng/ml)
Dopamin (65 mg/dI)
Eritromicin (20 mg/dl)
Furoszemid (2 mg/dl)
Metildopa (2,5mg/dl)
Nifedipin (6 mg/dl)
Fenitoin (10 mg/dl)
Teofillin (25 mg/dI)
Verapamil (16 mg/dl)
Keresztreaktivitas

A kovetkez6 anyagok nem mutatnak szignifikdns keresztreaktivitast a vizsgdlatban a
zardjelben feltlintetett koncentraciok esetében.

Alacsony kockdzat: <1,0mg/l
Atlagos kockazat: 1,0-3,0mg/l
Magas kockazat: >3,0mg/|

Amennyiben a hs-CRP szintje > 10 mg/|, a tesztet meg kell ismételni, és meg kell
kezdeni a fert6zés vagy a gyulladas forrasanak felkutatasat!

A vérhato értékek/referenciaértékek laboratériumonként és orszagonként
kilénbozé tényezoktdl fliggben valtozhatnak. Ezért minden intézmény szdmdra
ajanlott az elvart/referenciaértékeket meghatarozni.
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Szimbdlumok

Az PHC Corporation a kovetkez6 szimbdlumokat és jeleket haszndlja az EN ISO
15223-1:2021 szabvanyban felsoroltakon kivil (Orvostechnikai eszkézok - A gyartd
altal megadott informaciokkal egyiitt hasznalandd szimbélumok - 1. rész: Altaldnos
kévetelmények).

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy ,,Betegdgy melletti tesztelésre vald
eszkoz”. (Az Ontesztelésre és a betegdgy melletti tesztekre
vonatkozd szimbdlumok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl sz0l6 (EU) 2017/746 rendelet hatdlya alatt. MedTech
Europe. 2018. december 13.)

2

: Reagenspatron
: 1. sz. kalibrator

CAL : 2. sz. kalibrator

Human szérum-albumin (1000 mg/dl)
Human IgG (1000 mg/dl) -
Transzferrin (1000 mg/dl)
Korrelacié a szérummintak és mas mintak matrixai k6z6tt
X y n | Meredekség | Metszéspont r -
Li-heparin Plazma | 76 1,07 0,004 0,985 -.
P Teljes vér | 76 0,995 0,008 0,980 | MC ENTRY CARD I

Na-heparin Plazma | 76 1,06 0,000 0,983

Szé-rum P Teljes vér | 76 0,920 0,009 0,969

EDTA2K Plazma | 76 1,02 -0,005 0,979

Teljes vér | 76 1,05 -0,002 0,986

Plazma | 76 1,01 -0,003 0,978

EDTA2Na I ciecver | 76 1,03 0,000 0,985

A regresszids egyenletet a Passing-Bablok-féle illesztéssel szamoltdk ki.

A modszerek 6sszehasonlitasa
y=0,994x-0,052, r= 0,994, n= 100 (heparinizalt plazmamintak, y: PATHFAST hsCRP, x:
BN Il rendszer, Passing-Bablok-féle illeszkedés).

Vart értékek

1. Referenciahatar
A PATHFAST  hsCRP  teszt  haszndlatakora  CRP-re  vonatkozd
referencia-intervallumot hozzavetGlegesen 192 egészséges embert vizsgalva (72
férfi és 120 n6 — 16 és 68 év kozott) a kovetkezs értékben hataroztak meg: (97,5
percentilis) 3,35 mg/I.

2. Vart érték az érintett populacidban
Az érintett populdciéban a vart értékeket az Amerikai Kardioldgus Tarsasag
(American Heart Association)/Jarvanyligyi és BetegségmegelGzési Kozpont altal
megfogalmazott tudomanyos allitasok erGsitették meg (4). A kdvetkezd értékeket
adtdk meg a kardiovaszkularis betegségek relativ kockazati kategdridiként:

: Beviteli kartya a f6 kalibracids gorbe telepitéséhez

* PATHFAST: JP bejegyzett védjegye 5982733 sz. alatt

A biztonsagrol és a teljesitményrdl sz616 6sszefoglalé a kévetkez6 cimen érhet6 el:
Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa (EUDAMED).

Miiszaki tamogatas:
www.pathfast.eu/contact
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Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
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