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PATHFAST™ Myo

<REAGENTAS, SKIRTAS ,,PATHFAST“>

60 tyrimy

= Paskirtis
,,PATHFAST Myo"“ — produktas, skirtas in vitro diagnostikai su automatizuotu in vitro
diagnostikos (IVD) analizatoriumi ,,PATHFAST mioglobino (Myo) kiekybiniam
matavimui Zmogaus heparinizuotame arba EDTA visame kraujyje ir plazmoje.
,,PATHFAST Myo" skirtas:
- padéti diagnozuoti ir ypac atmesti Gmy miokardo infarkta (AMI);
- naudoti laboratorijos technikui, slaugytojui arba gydytojui;
- naudoti ligoninéje, jskaitant skubios pagalbos kambarj, gydytojo kabinety ir

klinikine laboratorija.

,,PATHFAST Myo* yra prietaisas, skirtas atlikti tyrimui Salia paciento (NPT).

= Santrauka
Myo yra maZos molekulinés masés hemo baltymas, randamas tiek Sirdies, tiek
skeleto raumenyse. Po miokardinés nekrozés, susijusios su UMI, Myo yra vienas
pirmyjy Zymeny, pakylanciy virs normalaus lygio. Jo lygis iSmatuojamai padidéja virS
pradinio tasko per 2—4 valandas po infarkto, o auksciausia taskq pasiekia po 9-12
valandy ir grjzta j pradinj taska per 24 valandas. Nesant skeleto raumeny traumos ar
kity situacijy, dél kuriy padidéty cirkuliuojancio mioglobino kiekis ne Sirdies srityje
(pvz., inksty nepakankamumo), mioglobino kiekio kraujyje matavimas naudojamas
kaip ankstyvas AMI pozymis (1-5).
Myo gali biti naudojamas kaip greitas ir jautrus diagnostinis tyrimas ankstyvojoje
AMI fazéje kartu su elektrokardiograma, CK-MB ir Sirdies troponino tyrimu, taip pat
tinka atmesti miokardo infarktg pacientams, kuriems pasireiskia Gmus kratinés
skausmas (6-9).

= Tyrimo principas

,,PATHFAST Myo“ procediira pagrjsta chemiliuminescencinio fermento imunoanalize
(CLEIA) ir ,MAGTRATION.” Visi tyrimui atlikti reikalingi komponentai yra supakuoti j
vieng reagento kasete. Jkélus ,,PATHFAST Myo” j in vitro diagnostikos sistema
,PATHFAST, Myo galima tiksliai apskaiciuoti per 17 min. (10). Per pocediirg su
meéginiu sumaiSomos Sarminés fosfatazés, pazymétos anti-Myo monokloniniu
antiktnu (MoAb) ir anti-Myo MoAb dengtomis magnetinémis dalelémis. Bandinyje
esantis Myo prisijungia prie anti-Myo antikliny, sudaranciy imuninj kompleksg su
fermentu, pazymétu antikinu, ir antikinu dengtomis magnetinémis dalelémis.
Pasalinus nesusijungusio fermento pazymétg antikiing, j imuninj kompleksg
jtraukiamas chemiliuminescencinis substratas. Po trumpo inkubacinio laikotarpio
nustatoma fermento reakcijos sukelta liuminescencija. Myo koncentracija bandinyje
apskaic¢iuojama standartine kreive.

*  MAGTRATION" yra B/F atskyrimo technologija, kai magnetinés dalelés plaunamos
pipetés antgalyje, ir tai yra prekiy Zenklas arba registruotasis ,,Precision System
Science Co., Ltd.” prekiy Zenklas.

= Pateikty medziagy pakuotés sudétis
Reagento kaseté 6 kasetés x 10 dékly
Reagento kasete sudaro 16 duobuciy. Visos duobuteés, iskyrus méginio duobute
(#1) ir skaiCiavimo duobute (#10), padengtos aliuminine plomba, kurioje yra
brik3ninis kodas. Visi tyrimo reagentai pilami j kiekvieng reagento kasetés duobute.
Nenaudokite reagento kasetés pakartotinai. Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng
karta.

Duobutés |Forma Sudedamoiji dalis Kiekis Saltinis

#1 Tuséia Méginio duobuté - -

#2 Skystis Sarmines fosfatazes 50 ul Verselio zarna
konjuguotas anti-Myo MoAb, Pelé
Na azidas (< 0,1 %)

#7 Skystis anti-Myo MoAb padengtos |50 pl Pelé
magnetinés dalelés

#13 Skystis Chemiliuminescencinis oo |-
substratas, ,,CDP-Star”

#11 Skystis Méginio skiedimo buferis 50l -
Na azidas (< 0,1 %)

#3,4,5 Skystis Praplovimo buferis 400 |-
Na azidas (< 0,1 %),
Tritonas X-100 (< 0,1 %)

#1,6,8,9,10,12, 14, 15, 16 yra tuscios duobuteés.
,,CDP-Star” yra prekiy Zenklas arba registruotasis ,,Applied Biosystems, LLC" prekiy
Zenklas.

Lietuviy k.

1 kalibratorius (CAL-1)
2 kalibratorius (CAL-2)
,MC ENTRY CARD"

Naudojimo instrukcija

2,0 mlx 1 buteliukas (skystis, Na azidas < 0,1 %)
2,0 ml x 1 buteliukas (skystis, Na azidas < 0,1 %)
1 puslapis
1 puslapis

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

,,PATHFAST" analizatoriaus (gaminys #: 300929) naudojimo reikmenys
PATHFAST TIP“ (gaminys #: 300936)

,,PATHFAST WASTE BOX" (gaminys #: 300950)

Myo kokybés kontrolés medziagos

,PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (gaminys #: PFO1D)

= Atsargumo priemonés ir jspéjimai

1 Nenupléskite reagento kasetés aliuminio sandariklio.

2. Laikydami rankoje reagento kasete laikykite jos krasta, bet nelieskite pirstais
aliuminio sandariklio ar juodos duobutés.

3. Jei numesite ar sugadinsite reagento kasete, jos nenaudokite.

4. Saugokite, kad juodos duobutés neuzterStumeéte seilémis.

5. Saugokite, kad méginys neblty uZterStas pasalinémis medZiagomis,
pavyzdziui, grybeliais, bakterijomis ir plovikliu.

6. Po tam tikro saugojimo ar transportavimo laikotarpio aliuminio plomboje gali
bati tam tikry reagenty. Jei tokia blklé pastebima, prie$ naudodami svelniai
stuktelkite kasete ant stalo.

7. Reagento kasetés visa laika turi bati stacios.

8. Naudoty reagento kaseciy sudétyje yra kiino skysciy. Tinkamai pasirapinkite,
kad nepatekty ant odos ir nesusvirkstuméte.

9. Azidas gali reaguoti j kai kuriose vandentiekio sistemose naudojama varj ir
%ving, kad susidaryty sprogios druskos. Salinant azido turintias medziagas,
reikéty jas nuplauti dideliu vandens kiekiu.

10.  ISmeskite visus iSmatuotus reagentus ir medziagas pagal standartinj Salinimo
metoda. PavyzdZiui, autoklavuokite 121°C temperatiroje 20 minuciy.
Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy ir visus komponentus naudokite
taip, tarsi jie galéty perduoti infekcines medziagas.

11. ,PATHFAST” pranesimo sistemoje yra klaidy kodai, kuriais operatoriai jspéjami
apie konkreCius gedimus. Visos ataskaitos, kuriose yra tokie klaidy kodai,
turéty bati laikomos tolesniems veiksmams. Zr. ,,PATHFAST* naudojimo
instrukcija.

12.  Pacienty méginiuose gali bati heterofiliniy antikliny, kurie per imunoanalize
galéty reaguoti j klaidingai aukta arba Zema rezultata. Sis tyrimas buvo skirtas
heterofiliniy antikiiny trukdziams sumazinti. Vis délto negalima garantuoti,
kad trukdys visiskai pasalintas i$ visy paciento bandiniy. Tyrimo rezultatas,
neatitinkantis klinikinio vaizdo ir paciento istorijos, turéty bati aiskinamas
atsargiai.

13.  Rezultatai turéty bati vertinami atsizvelgiant j visus laboratorinius rezultatus ir
bendra paciento klinikine bikle. Tais atvejais, kai laboratoriniai rezultatai
nesutampa su klinikine nuotrauka ar istorija, reikéty atlikti papildomus
tyrimus.

14.  Jei jvyko bet koks rimtas su produktu susijes incidentas, praneskite gamintojui
ir kompetentingai institucijai, kuriai priklauso vartotojas ir (arba) pacientas.

Laikymas ir galiojimo laikas

. Laikyti 2—-8 °C temperatdroje.

Kaseciy dékla laikykite etikete aukstyn.

Saugokite, kad laikant jo nesugadinty vanduo.

Kaseciy dékla atidarykite tik pries naudodami.

Venkite uzterSimo ir tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.

Atidarius kalibratorius galima naudoti iki galiojimo datos pabaigos.

Galiojimo data nurodyta ant kiekvienos reagento kasetés ir rinkinio dézutés
etiketés.

8. Nenaudokite reagenty pasibaigus nurodytai galiojimo datai.
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Meéginiy surinkimas
Naudokite seruma, visg kraujg ar plazmg, surinktg kvalifikuotu surinkimo
meégintuvéliu, kuriame yra heparino-Na, heparino-Li arba EDTA.

Meéginio stabilumas
Viso kraujo méginiai turi bati laikomi nuo 2 iki 25 °C temperatiiroje ir analizuojami
per 4 valandas surinkus.
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Plazmos méginiai yra stabills toliau nurodytomis salygomis:
nuo 2 iki 25 °C: 24 valandas
—20 °C arba Zemesnéje temperatlroje 2 ménesius (uzsaldyti tik vieng kartg)

Meéginio taris: 100 pl

= Paruosimas ir procedira
I18samios informacijos, kaip naudoti analizatoriy, ieSkokite ,,PATHFAST“ naudotojo
vadove.

Reagento paruosimas

1. Reagento kaseté: paruosta naudoti.

2. CAL-1, CAL-2: paruosta naudoti. (Apribota naudoti su tos pacios partijos
reagentais.)

Pagrindinés kalibravimo kreivés jrengimas

1 Jei naudojama nauja reagento partija, bdtina nustatyti pagrindine
kalibravimo kreive.

2. |diekite pagrindine kalibravimo kreive, nuskaitydami briiksninj koda ,MC

ENTRY CARD“ kuri yra kiekvienoje pakuotéje, su rankiniu
,,PATHFAST* braksniniy kody skaitytuvu.

Vartotojo kalibravimas

1. Vartotojo kalibravimas yra bitinas, kai naudojama nauja reagento partija
idiegus pagrindine kalibravimo kreive ,,IMC ENTRY CARD".

2. Vartotojo kalibravimas taip pat reikalingas kas 4 savaites sukalibravus pirmajj

vartotoja. (,MC ENTRY CARD” nereikia.)

3. Kalibratoriai, CAL-1 ir CAL-2, turi biti iSbandyti abu kartu. Todél naudotojo
kalibravimui reikia keturiy reagento kaseciy, dviejy CAL-1 ir dviejy CAL-2.

4. |statykite reagento kasetes j kasetés laikiklj, tada iSpilkite mazdaug 100 pl
CAL-1 ir CAL-2 j méginiy duobutes, kad jkeltuméte j ,,PATHFAST".

5. Paspauskite ,,PATHFAST* PALEIDIMO mygtuka ir atlikite kalibravima.

Kokybés kontrolés tyrimas (KK tyrimas)

1 KK tyrimas yra batinas, kad baty uztikrintas méginio rezultaty galiojimas. KK
tyrimas atliekamas po kiekvieno kalibravimo, siekiant patikrinti kalibravimo
kreives ir gauti duomenis i§ KK méginiy kokybés kontrolei. Po kiekvieno
kalibravimo su kiekviena nauja anksciau kalibruoto tyrimo rinkinio siunta arba,
kai institucija nori patikrinti sistemos veikima, iSanalizuokite du kokybés
kontrolés medZiagos lygius su Zinoma Myo koncentracija.

2. Geroji laboratoriné praktika rekomenduoja taikyti tinkamas kokybés
kontrolés priemones. Rekomenduojama laikytis nacionaliniy, federaliniy ir
vietos kokybés kontrolés gairiy. Jei kontrolé neveikia taip, kaip tikétasi,
nenaudokite tyrimo rezultaty. Pakartokite tyrimg arba paskambinkite savo
jgaliotam ,,PATHFAST“ platintojui, kad galétuméte atlikti technine prieZidirg.

Meéginio tyrimas

1. Reagento kasete jstatykite j kasetés laikiklj, tada iSpilkite mazdaug 100 pl
meéginio j kasetés méginio duobute.

2. Padékite kasetés stova ant ,,PATHFAST ir paspauskite ,,PATHFAST PALEIDIMO
mygtuka méginio tyrimui atlikti.

Pastaba

1. Kai naudojamas visos sudéties meéginys, visas kraujas, esantis kraujo
surinkimo vamzdelyje, prieS pat dozavima turi bati Svelniai sumaisytas.
(Nenaudokite stikurinés maisyklés.) ISpylus visos sudéties kraujo méginj ir
uzdéjus kasete ant ,,PATHFAST", tyrimg reikia pradéti nedelsiant.

2. Reikéty uztikrinti, kad plazmos méginyje nebuty fibrino sitily ar kresuliy ir kity
netirpiy medziagy, kitaip tokiag medziaga reikia pasalinti centrifuguojant arba
filtruojant.

3. Kai méginiai paliekami ilgiau nei 5 minutéms iSpylus j méginio duobute, bus
gautas mazesnis rezultatas analizuojant visg kraujg dél kraujo nuosédy ir
didesnis rezultatas dél padidéjusios Myo koncentracijos garuojant.

4. Kai naudojamas viso kraujo méginys, pridéti atskiros hematokrito vertés
meéginio j ,,PATHFAST" neprivaloma.

5. Meéginiai, kuriy rezultatas virSija 1000 ng/ml, turéty bati atskiedziami
meéginio skiedikliu (gaminys #: PFO1D) arba fiziologiniu tirpalu ir i§ naujo
tiriami, jei norima kiekybinio rezultato, arba, jei norima, galima pranesti, kad
jie yra>1000 ng/ml.

= Konkretlis naSumo duomenys
Toliau pateikiami tipiski ,PATHFAST” atlikimo duomenys.

Metrologinis atsekamumas
,,PATHFAST Myo“ kalibratoriaus buvimo vieta nustatoma pagal vidaus pamatine
medZiaga, paruosta i$ gryno mioglobino i§ Zmogaus Sirdies audinio.

Glaudumas (pakartojamumas)
Glaudumas vertintas tiriant viso kraujo ir plazmos méginius, kiekvieno po
3 koncentracijas. Tirta po 20 nuosekliy méginiy replikaty. Gauti pateikti rezultatai.

Visas kraujas | Vidurkis (ng/ml) S.N. (ng/ml) VK. (%)
1 lygis 75,9 3,13 41
2 lygis 170 513 3,0
3 lygis 584 17,4 3,0
Plazma Vidurkis (ng/ml) S.N. (ng/ml) VK. (%)
1 lygis 89,0 3,39 38
2 lygis 188 5,48 29
3 lygis 562 12,5 22

PreciziSkumas (atkuriamumas)

3 koncentracijy, esanciy matavimo diapazone, plazmos méginiai buvo tiriami po du
kartus, 1 kartg per dieng, 20 dieny su 1 reagento partija 1 instrumente, i$ viso 20
serijy. Vidutinis ir bendras variacijy koeficientas (V.K.) buvo apskaiciuojamas su
standartiniais nuokrypiais (S.N.) pagal CLSI EP5-A protokolg. Gauti pateikti rezultatai.

Vidurkis Vykdymo tikslumas Visiskas tikslumas

Meéginys
(ng/ml) S.N. VK. S.N. VK.
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
1lygis 23,0 0,676 29 0,864 38
2 lygis 69,1 1,97 29 2,30 33
3 lygis 468 6,38 14 10,6 23

Analitinis jautrumas

Tustumos riba (LoB): 0,329 ng/ml

Aptikimo riba (LoD): 0,456 ng/ml

Kiekybinio nustatymo riba (LoQ): 1,90 ng/ml (V.K. 10 %)

Tiesinis pobudis

Myo antigenas buvo jskverbtas j plazmg 3 koncentracijos lygiuose (36,8, 205,
1098 ng/ml). Méginiai i$ eilés 5 kartus atskiesti fiziologiniu tirpalu ir istirti.

Atkadrimo rodiklis, palyginti su teorine verte, buvo 87-110 proc. Iki 1 000 ng/ml.

Tyrimo intervalas: 5-1 000 ng/ml
Tyrimo intervalas buvo nustatytas pagal LoQ ir linijiskumo rezultatus.

Didelés dozés kablio poveikis

Meéginys, kurio Myo antigeno koncentracija yra apie 36 000 ng/ml, buvo i3 eilés
atskiestas ir istirtas. Tiriant méginius, kuriy Myo vertés buvo iki 36 000 ng/ml, didelés
dozés kablio poveikis nepasireiské.

Analitinis specifiskumas

Endogeniniy medZiagy trukdzZiai

Nustatyta, kad Sie veiksniai turi maZesnj nei 10proc. poveikj tyrimui esant
skliaustuose nurodytoms koncentracijoms.

Laisvasis bilirubinas (36 mg/dl)
Konjuguotas bilirubinas (60 mg/dl)
Lipemija (3000 FTU)
Trigliceridas (1000 mg/dl)
Hemoglobinas (hemolizé) (1 000 mg/dl)
Reumatoidinis faktorius (500 TV/ml)

Egzogeniniy medziagy trukdZiai

Nustatyta, kad toliau iSvardyti vaistiniai preparatai, kuriy gali vartoti tiriami pacientai,
turi mazesnj nei 10 proc. poveikj tyrimui esant skliaustuose nurodytoms
koncentracijoms.

Acetaminofenas (20 mg/dl)
Acetilsalicilo ragstis (0,3 ng/ml)
Alopurinolis (2,5 mg/dl)
Ampicilinas (5 mg/dl)
Askorbo rigstis (3 mg/dl)
Atenololis (1 mg/dl)
Kafeinas (10 mg/dl)
Kaptoprilis (5 mg/dl)
Digoksinas (5 ng/ml)
Dopaminas (65 mg/dl)
Eritromicinas (20 mg/dl)
Furozemidas (2 mg/dl)
Metildopa (2,5 mg/dl)
Nifedipinas (6 mg/dl)
Fenitoinas (10 mg/dl)
Teofilinas (25 mg/dl)
Verapamilis (16 mg/dl)
KryZminis reaktyvumas

Reiksmingo kryZminio reaktyvumo kiekyje iki 1 000 mg/dl hemoglobino nenustatyta.
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Plazmos ir viso kraujo méginiy koreliacija

X y Antikoaguliantai n | Slitas |Perémimas r.

Plazma

Li-heparinas 67 | 0,988 -0,984 0,993
Visas Na-heparinas 67 0,946 -0,602 0,996
kraujas EDTA-2Na 67 | 0981 0,115 0,994

el

EDTA-2K 67 | 0,987 0,949 0,994

| ec | rer |

Regresijos lygtis buvo apskaiciuota pagal ,,Passing-Bablok” tinkamuma.

Metodo palyginimas
y = 0,650x + 1,73, r = 0,990, n = 138 (plazmos méginiai, y: ,,PATHFAST Myo", x:
,,Stratus CS MYO TestPak”, ,,Passing-Bablok” tinkamumas).

Tikétinos vertés
Atskaitos intervalas

Myo

tyrimo atskaitos intervalas buvo nustatytas iStyrus 308 akivaizdZiai sveikus

asmenis. Nustatyta, kad 95 proc. intervalas, svyruojantis nuo 2,5 iki 97,5 procentilio,

yran

uo 9,51 iki 46,6 ng/ml.

Numatomos vertés ir (arba) pamatinés vertés gali skirtis kiekvienoje laboratorijoje ir
kiekvienoje Salyje, atsizvelgiant j jvairius veiksnius. Todél rekomenduojama kiekvienai

instit

ucijai nustatyti atitinkamas numatomas ir (arba) pamatines vertes.

- Saltiniai
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Simboliai

Be EN ISO 15223-1:2021 iSvardyty Zenkly, ,,LSI Medience Corporation” naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus (medicinos prietaisai — simboliai, naudojami kartu su
gamintojo pateikiama informacija — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

(Simboliai, skirti savikontrolei ir tyrimams Salia paciento pagal IVD

éE Sis simbolis reiskia ,,prietaisa tyrimams $alia paciento”

reglamentg 2017/746/ES. ,,MedTech Europe“. 2018 m. gruodzio 13 d.)

CARTRIDGE : Reagento kaseté

CAL

C

: 1 kalibratorius

!

AL : 2 kalibratorius

MC ENTRY CARD : Pagrindinés kalibravimo kreivés jtraukimo kortelé

*  PATHFAST*: JP registruotasis prekiy Zenklas Nr. 5982733

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

Dél techninés pagalbos kreipkités
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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