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= Domeniu de utilizare
PATHFAST TB LAM Ag este un produs pentru diagnostic in vitro (IVD), destinat utilizarii
cu analizorul automat PATHFAST pentru diagnostic in vitro, pentru mdsurarea
cantitativa a lipoarabinomannanului (LAM) in frotiurile de sputa umana. PATHFAST TB
LAM Ag este destinat utilizdrii:
- ca ajutor pentru diagnosticarea tuberculozei (TBC),
- de catre tehnicieni de laborator, asistente medicale sau medici,
- Tn spital sau intr-un laborator clinic.

* Rezumat

Tuberculoza este o boald infectioasa provocatd de Mycobacterium tuberculosis (MTB).

Conform rapoartelor OMS din 2019, tuberculoza cauzeaza anual aproximativ
10 milioane de cazuri noi si aproximativ 1,5 milioane de decese in intreaga lume, ceea
ce face ca TBC sd fie principala cauza de deces dintre infectiile cu agent patogen unic
(1). Toti pacientii care sunt capabili sa produca sputa sunt examinati prin examenul
microscopic al frotiului din sputd si prin cultura sputei. Examenul microscopic al
frotiului din sputd are o sensibilitate redusa si rareori identifica speciile microbiene.
Cultura microbiana asigurd stabilirea diagnosticului definitiv de TBC prin determinarea
viabilitatii si identitdtii organismelor; cu toate acestea, dureaza cateva saptamani (2).
LAM este o glicolipida cu masa moleculard de 17,5 kDa, prezenta in peretele celular
micobacterian (3). LAM poate fi detectata in sputa pacientilor cu TBC, iar concentratia
de LAM este corelatd, in bund masura, cu scorul microscopiei frotiului si cu timpul de
detectare al unei culturi.

Prin urmare, masurarea cantitativd a LAM in sputd este utild ca ajutor n
diagnosticarea TBC, deoarece stabileste rapid concentratia de LAM care reflecta
ncdrcatura bacteriana (4).

* Principiu de testare

Procedura PATHFAST TB LAM Ag se bazeaza pe imunoanaliza enzimei
chemiluminescente (CLEIA) si MAGTRATION. Toate componentele necesare pentru
efectuarea testului sunt ambalate intr-un singur cartus de reactivi. Prin incarcarea
PATHFAST TB LAM Ag in sistemul de diagnostic in vitro PATHFAST, cantitatea de LAM
poate fi masuratd cu precizie in 17 minute. Tn aceastd procedurs, anticorpul
monoclonal (MoAb) anti-LAM marcat cu fosfataza alcalina si particulele magnetice
acoperite cu MoAb anti-LAM sunt amestecate cu proba. LAM continutd in esantion
se leagd de anticorpii anti-LAM, formand un imunocomplex cu anticorpi marcati cu
enzimd si particule magnetice acoperite cu anticorpi. Dupa eliminarea anticorpilor
marcati cu enzima ramasi nelegati, la imunocomplex se va adduga un substrat
chemiluminiscent. Dupa o scurta perioada de incubatie, va fi detectatd luminiscenta
generata de o reactie enzimatica. Concentratia de LAM din esantion este calculata
prin intermediul unei curbe standard.

* MAGTRATION” este tehnologia separarii B/F in care particulele magnetice sunt
spdlate intr-un varf de pipetd. Aceasta este 0 marca comerciald sau marca inregistrata
a Precision System Science Co., Ltd.

= Continutul ambalajului
Cartus de reactivi 6 cartuse x 10 tavi
Cartusul de reactivi este format din 16 godeuri. Toate godeurile, cu exceptia godeului
de probd (nr. 1) si a godeului de numarare (nr. 10), sunt acoperite cu un sigiliu din
aluminiu prevazut cu un cod de bare. Fiecare godeu al cartusului de reactivi este
umplut cu reactivii pentru test. Cartusele de reactivi nu pot fi reutilizate; sunt
concepute pentru o singura utilizare.

Godeuri |Forma |Ingredient Cantitate |Sursa
Nr. 1 Gol Godeu pentru proba - -
Nr.2 Lichid | MoAb anti-LAM conjugat cu 50 pL Microorganism
fosfataza alcaling, Celula ovariana de
Triton X-100 (< 0,1%) hamster chinezesc
MIT*(0,0015 - < 0,01%) (CHO-S)

Nr.7 Lichid | Particule magnetice acoperite cu|50 pL Celula CHO-S
MoAb anti-LAM
Nr. 13 Lichid |Substrat chemiluminescent, 100 pL
CDP-Star
Nr.11 Lichid [Tampon de diluare a probei 50 pL -
CMIT/MIT**
(0,0015-<0,01%)

Romana

Godeuri |Forma |Ingredient Cantitate |Sursd
Nr.3,4,5 [Lichid |Tampon de spdlare, 400 pL
Triton X-100 (< 0,1%),
CMIT/MIT**
(0,0015-<0,01%)
Nr.1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16 reprezinta godeuri goale.

,,CDP-Star” este 0 marca comerciald sau o marca comerciald inregistratd a Applied
Biosystems, LLC.

*MIT: 2-metil-4-izotiazolin-3-ona

**CMIT/MIT: Amestec de 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona si 2-metil-4-izotiazolin-
3-ona (3:1)

Clasificare conform Regulamentului (CE) 1272/2008: Sensibilizarea pielii (Categoria
1A). Consultati atentionarile de pericol si instructiunile de precautie de pe eticheta
kitului.

Calibrator 1 (CAL-1) 2,0 mLx 1 sticla (lichid, CMIT/MIT 0,0015 - < 0,01%)
Calibrator 2 (CAL-2) 2,0 mLx 1 sticla (lichid, CMIT/MIT 0,0015 - < 0,01%)
MCENTRY CARD 1fisd
Instructiuni de utilizare 1fisd

Materiale necesare, dar nelivrate

Analizor PATHFAST (Nr. produs: 300929) si consumabile
PATHFAST TIP (Nr. produs: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (Nr. produs: 300950)

PATHFAST TB LAM Ag Control (Nr. produs: PF0231C)
PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (Nr. produs: PFO1D)
1,0N NaOH

5 M NaHzPO4

Bloc de incalzire

Centrifuga

= Avertizari si precautii

1 Nu desfaceti sigiliul de aluminiu al cartusului de reactivi.

2. Manipulati cartusul de reactivi tindnd marginea acestuia si nu atingeti cu
degetele sigiliul de aluminiu sau godeul negru.

3. in cazul in care cartusul de reactivi este scipat pe jos si este deteriorat, nu-|
utilizati.

4. Evitati contaminarea cu saliva a godeului negru.

5. Evitati contaminarea esantionului cu substante straine precum fungi, bacterii
si detergent.

6. Este posibil ca ulterior depozitarii sau transportului, unii reactivi sa se lipeasca
de sigiliul de aluminiu. Dacd observati acest lucru, bateti usor cartusul de masa
nainte de utilizare.

7. Depozitati intotdeauna cartusele de reactivi in pozitie verticala.

8. Esantioanele trebuie sa fie manipulate intr-un dulap de siguranta biologica (de

exemplu, in timpul picurdrii cu pipeta sau al amestecarii) pand la finalizarea
tratamentului termic, pentru a preveni infectarea prin aerosoli.

9. Cartusele de reactivi uzate contin fluide corporale. Manipulati cu grijd adecvata
pentru prevenirea contactului cu pielea.

10.  Eliminati toti reactivii si toate materialele utilizate conform metodei standard
de eliminare. De exemplu, autoclavati la 121°C timp de 20 de minute.
Respectati masurile generale de precautie si manipulati toate componentele
ca si cum ar fi capabile sa transmita agenti infectiosi.

11.  Sistemul de raportare PATHFAST contine coduri de eroare pentru a-l avertiza
pe operator cu privire la defectiunile specifice. Rapoartele care contin astfel de
coduri de eroare trebuie pastrate pentru a fi monitorizate. Consultati manualul
de utilizare al PATHFAST.

12.  Probele pacientului pot contine substante care ar putea reactiona in
imunodozare dand rezultate fals crescute sau fals scdzute. Acest test a fost
conceput pentru a micsora interferenta cu substante nespecifice. Cu toate
acestea, eliminarea completa a acestei interferente din toate esantioanele de
la pacient nu poate fi garantata. Un rezultat al testului care nu este in
concordantd cu tabloul clinic si istoricul pacientului trebuie interpretat cu
prudentd.

13.  Rezultatele fals pozitive pot fi cauzate de reactivitate incrucisata cu mai multe
micobacterii non-tuberculoase (MNT-uri).

14.  Rezultatele trebuie evaluate in contextul tuturor constatarilor de laborator sial
starii clinice generale a pacientului. in cazurile in care rezultatele de laborator
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nu se potrivesc cu tabloul clinic sau cu istoricul, trebuie efectuate teste
suplimentare.

15. Dacd apare orice incident grav n legaturd cu produsul, raportati-I
producdtorului si autoritatii competente din tara in care se afld utilizatorul
si/sau pacientul.

Depozitare si expirare

Depozitati la 2-8 °C.

Depozitati tava cartusului cu eticheta in sus.

Evitati deteriorarea cauzatd de patrunderea apei in timpul depozitdrii.
Deschideti tava cartusului numai inainte de utilizare.

Evitati contaminarea si expunerea la lumina directa a soarelui.

Dupa deschidere, calibratoarele pot fi utilizate pana la data expirarii.

Data expirdrii este mentionata pe fiecare cartus de reactivi si pe eticheta kitului.
Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata.

O N WN P

Recoltarea probei

Colectati sputa neprocesata (proba principald) de la pacient, respectand procedura
generald pentru examinarea microscopica si cultura frotiului cu bacili acido-alcoolo-
rezistenti.

Depozitarea si transportul probei

Sputa neprocesata:
Depozitati la o temperatura de 8 °C sau mai putin, imediat dupa recoltarea probei.
Depozitati si transportati proba la o temperatura de 2-8 °C pentru o perioada de
pand la 2 zile sau la -20 °C, pentru o perioada de pand la 2 luni.
Sunt permise pand la 5 cicluri de inghetare/dezghetare.

Extractul de LAM:
Depozitati la o temperaturd de 2-25 °C pentru o perioada de pana la 14 zile.

Volumul probei
100 pL de extract de LAM
(pentru extragerea LAM sunt necesari 200 pL din proba principala)

= Preparare si procedura
Consultati manualul de utilizare al PATHFAST pentru informatii detaliate privind
utilizarea analizorului.

Preparare reactiv

1. Cartus de reactivi: Pregdtit pentru utilizare.

2. CAL-1, CAL-2: Pregatit pentru utilizare. (Se utilizeaza numai cu reactivi din
acelasilot.)

Instalarea curbei de calibrare etalon

1 Instalarea unei curbe de calibrare etalon este necesara atunci cand se foloseste
un nou lot de reactivi.

2. Instalati curba de calibrare etalon citind codul de bare de pe MC ENTRY CARD,
care este inclus in fiecare pachet, cu cititorul de coduri de bare portabil al
PATHFAST.

Calibrarea de citre utilizator

1. Calibrarea de catre utilizator este necesara atunci cand se utilizeaza un lot nou
de reactivi dupa instalarea curbei de calibrare etalon de pe MC ENTRY CARD.

2. Calibrarea de catre utilizator este, de asemenea, necesard la fiecare 4
sdptdmani dupa prima calibrare de catre utilizator. (Nu este necesar un MC
ENTRY CARD.)

3. Ambele calibratoare, CAL-1 si CAL-2, trebuie sa fie testate in duplicat. Prin
urmare, pentru calibrarea de catre utilizator sunt necesare 4 cartuse de reactivi,
doua pentru CAL-1 si doud pentru CAL-2.

4. Asezati cartusele de reactivi in raftul pentru cartuse, apoi distribuiti
aproximativ 100 L de CAL-1 si CAL-2 in godeurile de proba pentru incarcare
in PATHFAST.

5. Apasati butonul de START al PATHFAST si efectuati testul pentru calibrare.

Testul pentru controlul calitatii (testul QC)

1. Testul QC este indispensabil pentru asigurarea validitdtii rezultatelor probelor.
Testul QC se efectueaza dupa fiecare calibrare, pentru a verifica curbele de
calibrare si pentru a obtine date privind probele QC, pentru controlul calitdtii.
Dupa fiecare calibrare, la fiecare noua livrare de kituri de test calibrate anterior
sau de fiecare data cand institutia doreste sa verifice performanta sistemului,
analizati doua niveluri ale materialului pentru controlul calitatii cu concentratii
LAM cunoscute.

2. Bunele practici de laborator recomanda utilizarea controalelor de calitate
corespunzatoare. Respectati normele de control al calitatii de la nivel national,
federal si local. Tn cazul in care controalele nu au rezultatele preconizate, nu se
vor utiliza rezultatele testului. Repetati testul sau sunati distribuitorul dvs.
autorizat PATHFAST pentru verificare tehnica.

Pregdtirea extractului de LAM
1. Distribuiti 200 pL din proba principala (sputad neprocesata) intr-o eprubeta.

2. Adaugati 100 pL de solutie NaOH cu concentratia de 1,0 N.

3. Amestecati timp de 10 secunde folosind un agitator pentru eprubete sau
ntoarceti tubul cu susul in jos de 20 de ori.
4, Puneti eprubeta la incubat intr-un bloc de incalzire, la 100 °C, pentru 20 de

minute sau incubati eprubeta in apa clocotita, timp de 20 de minute.
5. Addugati 50 pL din solutia NaH:PO4 de 5 M si amestecati.

6. Centrifugati eprubeta la 3.000 x g sau mai mult, timp de 5 minute, la o
temperatura de 25 °C.
7. Colectati cu atentie supernatantul intr-o eprubetd noud. Extractul de LAM este

gata pentru testare.

Analiza probei

1 Asezati cartusul de reactivi in raftul pentru cartus, apoi distribuiti aproximativ
100 pL din extractul de LAM intr-un godeu de proba al unui cartus.

2. Tncarcati suportul pentru cartus in PATHFAST si apasati butonul START al
PATHFAST pentru a efectua analiza probei.

Observatie

1 Utilizati probe care nu contin particule alimentare evidente sau alte particule
solide.

2. Asigurati-va ca ati extras LAM din proba principala. Proba principald nu poate

fi testata direct fara procesul de extractie LAM.

3. Extractul de LAM cu rezultate mai mari de 50.000 pg/mlL trebuie sa fie diluat
cu un diluant de proba (Nr. produs: PFO1D) si retestat, daca se doreste un
rezultat cantitativ. Alternativ, poate fi raportat ca > 50.000 pg/mL.

= Date specifice privind performanta
Datele de performanta reprezentative ale PATHFAST sunt prezentate mai jos.

Trasabilitate metrologica
Agentul de calibrare pentru PATHFAST TB LAM Ag este trasabil la standardul intern,
care constd in LAM purificat, derivat din Mycobacterium bovis BCG.

Precizie (repetabilitate)

Precizia a fost evaluata cu probe de control al calitatii pe baza de sputa, la fiecare cele
4 niveluri de concentratie. Probele au fost testate in 20 de reproduceri consecutive.
Au fost obtinute urmdtoarele rezultate.

Proba de control al Medie S.D. CV.
calitatii pe baza de sputd (pg/mL) (pg/mL) (%)
QCs1 109 3,52 3,2

QCS2 2.553 117 46

QCS3 24.166 1.064 44

QCs4 35.480 1.184 3,3

Precizie (reproductibilitate)

Probele de control al calitdtii pe baza de sputd, la 4 niveluri de concentratie in intervalul
de mdsurare, au fost testate in duplicat in fiecare ciclu, 2 cicluri pe zi, timp de 20 de zile
cu 1 lot de reactivi pe 1 instrument, pentru un total de 40 de cicluri. Au fost calculati
coeficientul de variatie din timpul ciclului si coeficientul total (CV.), conform
protocolului CLSI EP05-A3. Au fost obtinute urmatoarele rezultate.

Coeficient in timpul

Proba de control al calitdtii | Medie ciclului Coeficient total
pe baza de sputa (pg/mL) S.D. CV. S.D. CV.
(pe/mL) | (%) | (pg/mL) | (%)

Qcs1 109 6,47 5,9 6,57 6,0

Qcs2 2.564 158 6,2 171 6,7

Qcs3 22.861 1.292 5,7 1.322 58

QCs4 40.878 2.558 6,3 2.736 6,7

Sensibilitate analitica

Limita de blank (LoB): 3,03 pg/mL

Limita de detectare (LoD): 6,67 pg/mL

Limita de cuantificare (LoQ): 7,44 pg/mL (CV. 20%)

Liniaritate

Au fost diluate in serie si mdsurate cinci probe de control al calitatii pe bazd de sputd,
avand concentratii diferite de LAM (133, 3.354, 30.247, 45.514, 53.627 pg/mL). Rata
de recuperare fata de valoarea teoretica a fost cuprinsa intre 85% si 118%, pana la
53.627 pg/mL.

Interval de testare: 10-50.000 pg/mL
Intervalul de analiza a fost stabilit din rezultatele LoQ si liniaritate.

Efectul hook in doza mare

O proba de control al calitatii pe bazd de sputd, cu o concentratie de aproximativ
10.000.000 pg/mL a fost diluatd in serie si testata. Nu a existat un efect hook cu doze
mari pentru probele cu valorile LAM de pana la 10.000.000 pg/mL.
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Specificitate analitica

Interferenta substantelor endogene si exogene

S-a constatat ca urmatoarele substante endogene si medicamente utilizate in mod
obisnuit pentru TBC, pneumonie si HIV au un efect mai mic de 20% asupra testului, la
concentratii cu valori de pana la cele specificate.

. Substante Medicamente si alte substante Concentratie
interferente
Substante Mucin 1.000 pg/mL
endogene Ser 5%
Medicamente | Izoniazidd 100 pg/mL
pentru Rifampicind 100 pg/mL
tuberculozd Streptomicing sulfat 100 pg/mL
Etambutol 100 pg/mL
Etionamida 100 pg/mL
Pirazinamida 100 pg/mL
Kanamicina sulfat 100 pg/mL
Enviomicing sulfat 100 pg/mL
Cicloserind 100 pg/mL
Medicamente | Azitromicind 100 pg/mL
pentru Claritromicina 100 pg/mL
pneumonie Cefditoren pivoxil 100 pg/mL
Clorhidrat de minociclind 100 pg/mL
Imipenem/Cilastatind sodica 100 pg/mL
Levofloxacind 100 pg/mL
lod povidond 100 pg/mL
Betametazona fosfat de sodiu/Fradiomicind sulfat | 100 pg/mL
Clavulanat de potasiu/Amoxiciling hidrat 100 pg/mL
Medicamente | Lamivuding 100 pg/mL
pentru HIV Emtricitabind 100 pg/mL
Abacavir sulfat 100 pg/mL
Fumarat de tenofovir disoproxil 100 pg/mL
Efavirenz 100 pg/mL
Etravirind 100 pg/mL
Rilpivirina 100 pg/mL
Atazanavir sulfat 100 pg/mL
Maraviroc 100 pg/mL
Reactivitate incrucisata

PATHFAST TB LAM Ag reactioneaza incrucisat cu mai multe MNT-uri, in special cu
MNT-urile cu crestere lenta. Lipsa reactivitatii incrucisate este definita ca o valoare
masuratd < 10,0 pg/mL. Mai jos sunt prezentate datele unui studiu in cadrul caruia au
fost masurate solutii bacteriene cu concentratii de peste 1 x 10° UFC/mL.

Clasificare Tulpind I?eact|\{|tatue
incrucisatd
Crestere lentd | M. avium subsp. avium Pozitiv
M. avium subsp. paratuberculosis Pozitiv
M. avium subsp. silvaticum Pozitiv
M. branderi Pozitiv
M. celatum Pozitiv
M. genavense Pozitiv
M. gordonae Pozitiv
M. haemophilum Pozitiv
M. heckeshornense Pozitiv
M. intermedium Pozitiv
M. intracellulare Pozitiv
M. kansasii Pozitiv
M. lentiflavum Pozitiv
M. malmoense Pozitiv
M. nonchromogenicum Pozitiv
M. scrofulaceum Pozitiv
M. shimoidei Pozitiv
M. simiae Pozitiv
M. szulgai Pozitiv
M. terrae Pozitiv
M. triplex Pozitiv
M. ulcerans Pozitiv
M. xenopi Pozitiv
Crestere rapida | M. abscessus subsp. abscessus Negativ
M. abscessus subsp. bolletii Negativ
M. abscessus subsp. massiliense Negativ
M. chelonae Negativ
M. fortuitum subsp. acetamidolyticum Negativ
M. fortuitum subsp. fortuitum Negativ
M. thermoresistibile Negativ

Limita

Valoarea limitd este de 10 pg/mL. Valoarea limitd a fost determinatd prin analiza
caracteristicii de operare a receptorului (ROC), utilizdnd valoarea de masurare
provenitd de la un total de 100 de esantioane de sputd de la 80 de subiecti cu TBC si
20 de subiecti f4rd TBC. Tn cadrul acestui studiu, PATHFAST TB LAM Ag a evidentiat o
zona aflatd sub curba (AUC) de 0,944.

Comparatia metodelor

y=1,03x+5,17,r=0,951;n=57

(y: PATHFAST TB LAM Ag, x: TB LAM ELISA ,,Otsuka”, potrivire Passing-Bablok)
,Otsuka” este 0 marcd comerciald sau o marca comerciala inregistratd a Otsuka
Holdings Co., Ltd.

Performanta clinica

Au fost evaluate un total de 100 de esantioane de sputa de la 80 de subiecti cu TBCsi
20 de subiecti fara TBC. Detectarea MTB a fost confirmata de cultura. Varsta
subiectilor a variat intre 19 si 76 de ani (media a fost de 37 de ani), iar 67% dintre ei
erau barbati; 79% proveneau din Vietnam si 21% din Peru; 14% dintre subiecti erau
infectati cu HIV.

Sensibilitatea de diagnosticare, specificitatea diagnosticdrii, PPV, NPV si ratele de
probabilitate pentru PATHFAST TB LAM Ag sunt prezentate mai jos.

Sensibilitate | Specificitate PPV NPV Rata de Rata de
(CI)* (CI)* probabilitate (+) | probabilitate (-)
88,8% 100% 100% | 69,0% +oo 0,113
(80,0-94,0%) | (83,9-100%)

*: Intervalul de scor Wilson 95%

in acest studiu, concentratia LAM de PATHFAST TB LAM Ag a aritat o corelatie
negativa cu TTD (timpul de detectare) din cultura lichida si a avut tendinta de a creste
pe masura ce scorul microscopiei frotiului si al culturii a crescut, sugerand ca
concentratia LAM de PATHFAST TB LAM Ag reflectd incdrcaturile bacteriene.

Corelatia dintre concentratia LAM si TTD-ul culturii lichide

8 —Fit polynomial 2
6 n=77
r=0.770
=
E 4 -
-
o5
=
S 2
S
o
S
0
2 +—
0.4 0.6 0.8 1 1.2 1.4
Log TTD (day)

Corelatia dintre concentratia LAM si scorul microscopiei frotiului si al culturii

4.5 4

3.5

Log LAM (pg/mL)

15 =

0.5 4

S-C- S-C+ S+ C+ S1+C+ S2+ C+ S3+ C+
Smear Microscopy and Culture Score

S: Scor microscopie frotiu, C: Scor culturd
Valori mediane conectate
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Valori estimate
1. Limita de referintd

Limita de referinta pentru testul PATHFAST TB LAM Ag a fost determinatad prin
testarea a 60 de subiecti aparent fara TBC. S-a determinat cd percentila 97,5

din limita de referinta inseamna 8,05 pg/mL.
2. Valoarea estimata la populatia afectata

Valoarea estimatg, in functie de scorul microscopiei frotiului si al culturii, a fost
rezumata n tabelul de mai jos. In acest studiu au fost evaluate un total de 80

de esantioane de sputa de la subiecti cu TBC.

LAM (pg/mL)
n functie de scorul Valoare
. B n . Interval
microscopiei frotiului mediand
si al culturii

S-C+ 20 17,1 <10,0-376
St C+ 20 181 <10,0-3.050

S1+C+ 20 1.947 53,5-31.537

S2+ C+ 8 25.260 4.218-101.550

S3+C+ 12 63.830 7.962-749.430

S: Scor microscopie frotiu, C: Scor cultura

Limita de referinta si valoarea estimatd pot varia de la un laborator la altul si de la o
tard la alta, in functie de diferiti factori. Prin urmare, se recomanda ca fiecare laborator

sa isi stabileasca propria limitd de referinta si propria valoare estimata.
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bacterial load and treatment response in patients with pulmonary
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Simboluri

PHC Corporation foloseste urmatoarele simbolurile si semnele in plus fata de cele
enumerate in EN ISO 15223-1:2021 (Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie
utilizate cu informatii care trebuie furnizate de producator - Partea 1: Cerinte

generale).

: Cartus de reactivi
n : Calibrator 1

: Calibrator 2

: Card de acces pentru curba de calibrare etalon

* PATHFAST: Marca inregistrata in Japonia nr. 5982733

Atentionari privind pericolul chimic si masurile de precautie

Atentie!
Poate provoca o reactie alergica a pielii.

sisapun.

%

Evitati sa inspirati ceata. Purtati manusi de protectie/imbracaminte
de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spdlati cu multd apa

Contine 2-metil-4-izotiazolin-3-ona [Nr. CE 220-239-6, Nr. CAS 2682-

20-4], Amestec de 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ond si 2-metil-4-

izotiazolin-3-ona (3:1) [Nr. CE 911-418-6, Nr. CAS 55965-84-9].

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

Contact pentru asistenta tehnica
www.pathfast.eu/contact

PHC Corporation
M 1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,

Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan
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PHC Europe B.V.
Eikdonk 1, 4825 AZ, Breda, The Netherlands

Axon LabAG
Tafernstrasse 15, 5405 Baden-Dattwil, Switzerland





