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PATHFAST™ Presepsin

<REACTIV PENTRU PATHFAST>
60 teste Ax
Romaéna
* Domeniu de utilizare Godeuri |Formé |Ingredient Cantitate |Sursé
PATHFAST Presepsin este un produs pentru a fi utilizat in diagnosticarea in vitro cu Nr.7 Lichid |Acoperit cu MoAb 50 uL Soarece
analizorul automat pentru diagnostic in vitro (IVD) PATHFAST pentru masurarea anti-Presepsind
cantitativd a presepsinei in sange integral EDTA sau plasma umana heparinizata. particule magnetice
PATHFAST Presepsin este destinata a fi utilizata: Nr.13  |[Lichid |Substrat chemiluminiscent, 00uL |-
- caadjuvant in diagnosticul si prognosticul sepsisului, CDP-Star
- Tn evaluarea gradului de severitate a sepsisului, Nr. 11 Lichid [Tampon de diluare a probei 50 pL R
- Tn stratificarea riscului la pacientii cu sepsis aflati in stare critica, Azid3 de Na (<0,1%),
- de catre tehnician de laborator, asistent medical sau medic, Triton X-100 (< 0,1%)
- Tn spital, inclusiv camera de urgenta, cabinetul medicului si laboratorul clinic. Nr.3,4,5 |Lichid [Tampon de sp3lare a0pL |-
PATHFAST Presepsin este un dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului Azids de Na (< 0,1%),
(NPT). Triton X-100 (< 0,1%)
Nr.1,6,8,9, 10, 12, 14, 15, 16 reprezinta godeuri goale.
= Rezumat ,CDP-Star” este o marcd comerciald sau o marcd comerciald inregistratd a
CD14 este o glicoproteind exprimatd pe membrana de suprafatd a Applied Biosystems, LLC.

monocitelor/macrofagelor (mCD14) si serveste ca receptor pentru complexele care
contin modelele moleculare asociate patogenului, cum ar fi complexele
lipopolizaharidelor (LPS) si proteinei de legare a LPS (LBP). mCD14 se co-localizeaza
cu receptorul toll-like 4 (TLR4). La legarea complexului LBP si LPS, CD14 activeaza
cascada de semnalizare proinflamatoare specificd TLR4, declansand astfel reactia
inflamatorie a gazdei impotriva agentilor infectiosi. CD14 solubil (sCD14) este
eliberat in circulatie prin eliminarea din membrana celulara. Cu toate acestea,
activitatea proteazei genereazd si o altd moleculd sCD14 numita subtip sCD14
(sCD14-ST) sau presepsina (1-3). Niveluri de presepsina semnificativ mai mari au
fost Inregistrate la pacientii cu sepsis spre deosebire de indivizii aparent sanatosi,
precum si la pacientii cu SIRS (sindrom de raspuns inflamator sistemic) (3). Secretia
de presepsind este, de asemenea, legatd de fagocitoza si clivaj cu enzime
lizozomale (4). Nivelurile de presepsina au fost ridicate mai devreme spre
deosebire de IL-6 si D-dimer, impreund cu aparitia bacteriilor din sange intr-un
model de ligatura si punctie cecald la iepure (CLP) (5).

Determinarea concentratiei de presepsind poate fi utilizata in camera de urgentd
(ER) si in unitatile de terapie intensiva (UTI), dupd cum arata studiile clinice, nu
numai pentru diagnosticul (6-9) si prognosticul (10-12) sepsisului, ci si pentru
monitorizarea evolutiei bolii si a raspunsurilor la interventiile terapeutice (13-21).

* Principiul de testare

Procedura PATHFAST Presepsin se bazeazd pe imunotestul enzimatic
chemiluminiscent (CLEIA) si MAGTRATION. Toate componentele necesare pentru
efectuarea testului sunt ambalate intr-un singur cartus reactiv. Prin incdrcarea
PATHFAST Presepsin in sistemul de diagnostic in vitro PATHFAST, Presepsin poate fi
cuantificat cu precizie in 17 minute. Tn aceastd procedurs, anticorpul policlonal
anti-Presepsin (PoAb) marcat cu fosfataza alcalina si particule magnetice acoperite
cu anticorpul monoclonal anti-Presepsin (MoAb) sunt amestecate cu proba.
Presepsina continutd in esantion se leagd de anticorpii anti-Presepsin formand un
imunocomplex cu anticorpi marcati cu enzime si particule magnetice acoperite cu
anticorpi. Dupa eliminarea anticorpului marcat cu enzima ramas nelegat, se va
adduga un substrat chemiluminiscent la imunocomplex. Dupa o scurta perioada de
incubatie, va fi detectata luminiscenta generata de reactia enzimatica. Concentratia
de presepsina din esantion este calculata prin intermediul unei curbe standard.

* MAGTRATION” este tehnologia separdrii B/F in care particulele magnetice sunt
spdlate intr-un varf de pipeta si este 0 marca comerciald sau marca inregistratd a
Precision System Science Co., Ltd.

= Compozitia pachetului de materiale furnizate
Cartus reactiv 6 cartuse x 10 tavi
Cartusul cu reactiv este format din 16 godeuri. Toate godeurile cu excluderea
godeului de proba (nr. 1) si godeul de numarare (nr. 10) sunt acoperite cu un sigiliu
din aluminiu avand un cod de bare. Toti reactivii pentru testare sunt introdusi in
fiecare godeu al cartusului cu reactiv. Nu reutilizati un cartus cu reactiv. Acesta este
conceput pentru o singura utilizare.

Godeuri [Forma |Ingredient Cantitate |Sursd
Nr.1 Gol Godeu pentru probd - -
Nr. 2 Lichid |Fosfatazd alcalind 50 pL Microorganism

PoAb anti-Presepsind conjugat,
Azid3 de Na (< 0,1%)

lepure

Calibrator 1 (CAL-1)
Calibrator 2 (CAL-2)
Diluant pentru calibrator

2,0mLx 1 sticla (lichid)
Pentru flacoane de 1,2 mL x 2 (liofilizate)
1,2 mL x 2 sticle (lichid, azida de Na < 0.1%)

MCENTRY CARD 1 foaie
Instructiuni de utilizare 1 foaie
CONTROL DATA SHEET 1fisa

Materiale necesare, dar nelivrate

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

PATHFAST WASTE BOX (nr. produs: 300950)

PATHFAST Presepsin Control (nr. produs: PF0201C)
PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (nr. produs: PFO2D)

= Avertizari si precautii
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Nu desfaceti sigiliul de aluminiu al cartusului cu reactiv.

Manipulati cartusul cu reactiv tindndu-l de margine si nu atingeti cu
degetele garnitura de aluminiu sau godeul negru.

Nu utilizati cartusul cu reactiv dacd acesta este scapat pe jos si deteriorat.
Evitati contaminarea cu saliva in godeul negru.

Evitati contaminarea cu substante strdine precum fungi, bacterii si
detergent in esantion.

Dupa o anumitd perioada de depozitare sau de expediere, pot exista niste
reactivi lipiti de sigiliul de aluminiu. Dacd se observa o astfel de conditie,
loviti usor cartusul de masa Tnainte de utilizare.

Depozitati cartusele cu reactiv in pozitie verticald in permanenta.

Cartusele cu reactiv utilizate contin fluide corporale. Manipulati cu grija
adecvata pentru prevenirea contactului cu pielea si a injectarii.

Azida poate reactiona cu plumbul si cuprul utilizate la anumite instalatii
sanitare, formand saruri explozive. La eliminarea materialelor care contin
azida, acestea trebuie spalate cu volume mari de apa.

Eliminati toti reactivii si materialele utilizate conform metodei standard de
eliminare. De exemplu, utilizati autoclava la 121 °C timp de 20 de minute.
Respectati masurile de precautie generale si manipulati toate
componentele ca si cum ar fi capabile sa transmitd agenti infectiosi.
Sistemul de raportare PATHFAST contine coduri de eroare pentru a-| avertiza
pe operator cu privire la defectiunile specifice. Rapoartele care contin astfel
de coduri de eroare trebuie pdstrate pentru a fi urmdrite. Consultati
manualul de utilizare al PATHFAST.

Probele pacientului pot contine anticorpi heterofili care ar putea reactiona
n imunodozare pentru a da un rezultat fals ridicat sau fals scazut. Acest test
a fost conceput pentru a micsora interferenta cu anticorpii heterofili. Cu
toate acestea, eliminarea completa a acestei interferente din toate probele
pacientului nu poate fi garantata. Un rezultat al testului care nu este in
concordanta cu tabloul clinic si istoricul pacientului trebuie interpretat cu
prudenta.

Rezultatele trebuie evaluate in contextul tuturor constatdrilor de laborator si
al strii clinice generale a pacientului. in cazurile in care rezultatele de
laborator nu se potrivesc cu tabloul clinic sau cu istoricul, trebuie efectuate
teste suplimentare.



14. Cand apare orice incident grav in legdturd cu produsul, raportati
producdtorului si autoritatii competente in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

Depozitare si expirare

1 Depoziteaza la 2-8 °C.

2. Cartusul se va pastra cu eticheta in sus.

3. A se evita daunele provocate de apa in timpul depozitarii.

4. Deschideti tava cartusului numai inainte de utilizare.

5. A se evita contaminarea si expunerea directa la lumina soarelui.

6. Dupd deschidere, CAL-1 poate fi utilizat pana la data expirarii.

7. CAL-2 este stabil timp de 14 zile la 2-8 °C si 6 luni la -20 °C sau mai putin
dupa reconstituire.

8. Data expirdrii este mentionata pe fiecare cartus cu reactiv si cutie a kitului.

9. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata.

Recoltarea probei

Utilizati sange integral sau plasma recoltate cu ajutorul tuburilor de prelevare
adecvate ce contin heparina de sodiu, heparina de litiu sau EDTA.

Cand colectati probe, distribuiti sange integral din tubul de colectare primar si
evitati agitarea pe termen lung, cum ar fi numararea celulelor sanguine (22). Evitati
amestecarea puternicd, inclusiv amestecarea in vortex si amestecarea indelungata
si blanda. Inainte de procesare, amestecati, apoi centrifugati la 2.500-3.000 x g timp
de 10 minute toate probele congelate anterior si cele pastrate mai mult de 12 ore.

Stabilitatea probei
Probele de sange integral trebuie pastrate la 2 pand la 25 °C si analizate in termen
de 4 ore de la colectare.
Probele de plasma heparinizatd si EDTA sunt stabile in urmatoarele conditii:
dela2panala25°C: 24 ore
-20 °C sau mai putin: 2 luni (o singura congelare)

Volumul probei: 100 pL

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

Preparare reactiv

1 Cartus cu reactiv: Preggtit pentru utilizare.

2. CAL-1: Pregdtit pentru utilizare. (Se utilizeaza numai cu reactivul din acelasi
lot.)

3. CAL-2: Transferati tot continutul unei sticle de diluant de calibrare intr-un

flacon de CAL-2. Nu folositi loturi diferite de diluant de calibrare pentru a
dizolva CAL-2. Pastrati timp de 15 minute la temperatura incdperii dupa
reconstituire. Amestecati cu grija si asigurati faptul ca diluantul de calibrare
este dizolvat complet. (A se utiliza doar cu reactivul din acelasi lot.)

Instalarea curbei de calibrare etalon

1 Instalarea unei curbe de etalonare principala este necesara atunci cand se
foloseste un nou lot de reactivi.
2. Instalati curba de etalonare principala prin citirea codului de bare de pe MC

ENTRY CARD care este inclus in fiecare ambalaj, prin intermediul cititorului
de coduri de bare portabil al PATHFAST.

Calibrarea de citre utilizator

1. Calibrarea realizata de catre operator este necesara atunci cand se utilizeaza
un lot nou de reactiv dupa instalarea curbei de etalonare principald de pe
MC ENTRY CARD.

2. Calibrarea realizata de cdtre operator este, de asemenea, necesard la
fiecare 4 sdptamani dupa prima calibrare realizata de operator. (MC ENTRY
CARD nu este necesar.)

3. Ambii calibratori, CAL-1 si CAL-2, trebuie sd fie testati in duplicat. Prin
urmare, pentru calibrarea realizatd de cdtre operator sunt necesare 4
cartuse cu reactiv, doua pentru CAL-1 si doud pentru CAL-2.

4, Asezati cartusele cu reactiv in suportul pentru cartuse, apoi distribuiti
aproximativ 100uL de CAL-1 si CAL-2 in godeurile de proba pentru
ncarcare 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 pentru probele QC pentru
controlul calitdtii. Dupa fiecare calibrare, la fiecare noua livrare a trusei de
test calibrata anterior sau de fiecare data cand institutia doreste sa verifice
performanta sistemului, analizati doud niveluri ale materialului pentru
controlul calitatii cu concentratii presepsina cunoscute.

2. Bunele practici de laborator recomanda utilizarea controalelor de calitate
corespunzatoare. Se recomanda urmarea normelor federale, de stat si
locale pentru controlul calitatii. in cazul in care rezultatele controalelor nu se
ncadreaza in limitele recomandate, nu se vor utiliza rezultatele testului.
Repetati testul sau sunati distribuitorul dvs. autorizat PATHFAST pentru

verificare tehnica.
Analiza probei
1 Asezati cartusul cu reactiv in suportul pentru cartus, apoi distribuiti

aproximativ 100 pL de proba in godeul pentru proba al unui cartus.
2. Incarcati suportul pentru cartus in PATHFAST si apasati butonul de START al
PATHFAST pentru a efectua analiza probei.

Observatie

1 Cand se utilizeazd o probad de sange integral, sangele integral continut
ntr-un tub de colectare a sangelui trebuie amestecat usor chiar inainte de
distribuire. (Nu utilizati un mixer cu vortex.) Dupa repartizarea probei de
sange integral si incdrcarea cartusului in PATHFAST, analiza trebuie s3a
nceapa imediat.

2. Atunci cand firele de fibrina sau cheagurile si alte materiale insolubile sunt
prezente in proba de plasmad, acest material trebuie indepartat prin
centrifugare sau filtrare.

3. Cand probele sunt ldsate mai mult de 5 minute dupa distribuirea intr-un

godeu de probd, se va obtine un rezultat mai scazut analizand sange integral
din cauza sedimentdrii sdngelui si se va obtine un rezultat mai ridicat
analizand plasmd datoritd cresterii concentratiei de presepsind prin
evaporare.

4. Cand se utilizeazd o probd de sange integral, introducerea unei valori
individuale de hematocrit din proba in PATHFAST este optionala.

5. Probele cu rezultat peste 20.000 pg/mL trebuie diluate cu diluant pentru
proba (nr. produs: PFO2D) si retestate daca se doreste un rezultat cantitativ
sau, alternativ, pot fi raportate ca > 20.000 pg/mL. Dilutia recomandatd este
de 1:5.

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

Trasabilitatea metrologica
Calibratorul pentru PATHFAST Presepsin poate fi urmarit la materialul standard
intern atribuit prin analiza aminoacizilor (23).

Precizie (repetabilitate)

Precizia a fost evaluata cu probe de sange integral si plasma la fiecare 4 nivele de
concentratie. Probele au fost testate Tn 20 de replici. Au fost obtinute urmdtoarele
rezultate.

Sangeintegral | Medie (pg/mL) S.D. (pg/mL) CV. (%)
Nivelul 1 76,8 6,06 79
Nivelul 2 2.061 57,2 2,8
Nivelul 3 8.793 324,8 3,7
Nivelul 4 17.198 478 2,8

Plasma Medie (pg/mL) S.D. (pg/mL) CV. (%)
Nivelul 1 66,6 4,30 6,5
Nivelul 2 1.987 67,4 3,4
Nivelul 3 8.147 203 2,5
Nivelul 4 15.851 428 2,7

Precizie (reproductibilitate)

Esantioanele de plasma la 4 niveluri de concentratie in intervalul de masurare au
fost testate in duplicat in fiecare reprizd, 2 reprize pe zi, timp de 20 de zile cu 1 lot
de reactivi pe 1 instrument, pentru un total de 40 de reprize. A fost calculat
coeficientul de variatie total (CV.) si in cadrul reprizei impreund cu abaterile
standard (S.D.) conform protocolului CLSI EP5-A2. Au fost obtinute urmatoarele
rezultate.

Precizie in cadrul reprizei Precizie totald
Probs Medie Precizie totald

(pg/mL) S.D. CV. S.D. CV.

(pg/mL) (%) (pg/mL) (%)

Nivelul 1 445 19,8 44 20,0 45
Nivelul 2 882 259 2,9 378 43
Nivelul 3 4.801 154 32 197 41
Nivelul 4 19.292 753 39 956 5,0

Sensibilitate analitica

Limita de blank (LoB): 2,53 pg/mL
Limita de detectare (LoD): 8,86 pg/mL
Limita de cuantificare (LoQ): 38,4 pg/mL (CV. 10%)

Liniaritate

Antigenul presepsina a fost addugat in plasma la 4 niveluri de concentratie (3.629,
9.462, 15.453, 22.975 pg/mL). Probele au fost diluate in serie de 5 sau 10 ori si
testate. Rata de recuperare fata de valoarea teoretica a fost intre 86-105% pana la
20.000 pg/mL.
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Domeniul testului: 20-20.000 pg/mL
Intervalul de analiza a fost stabilit din rezultatele LoD si liniaritate.

Efectul de suspensie in doza mare

Antigenul presepsina a fost addugat in plasma la o concentratie de aproximativ
4.000.000 pg/mL. Probele au fost diluate cu plasma si testate. Nu a existat un efect
de prozond pentru probele cu valorile de presepsina de pana la 4.000.000 pg/mL.

Specificitate analitica

Interferenta substantelor endogene

S-a constatat cd urmatorii factori au un efect mai mic de 10% asupra testului la
concentratiile indicate in paranteze.

Bilirubina libera (40 mg/dL)
Bilirubina conjugata (40mg/dL)
Lipemie (2.000 FTU)
Trigliceride (1.000 mg/dL)
Hemoglobina (hemolizd) (600 mg/dL)
Factorul reumatoid (500 Ul/mL)

Interferenta substantelor exogene

Urmatoarele medicamente care ar putea fi utilizate la pacientii tinta s-au dovedit a
avea un efect mai mic de 10% asupra testului la concentratiile indicate intre
paranteze.

Acetaminofen (20 mg/dL)
Acid acetilsalicilic (65,2 mg/dL)
Alopurinol (4,0mg/dL)
Ampicillina (5,3 mg/dL)
Acid ascorbic (6 mg/dL)
Atenolol (1 mg/dL)
Cofeina (10mg/dL)
Captopril (5 mg/dL)
Digoxin (0,61 pg/dL)
Dopamina (65 mg/dL)
Eritromicina (20mg/dL)
Furosemid (6,0 mg/dL)
Metildopa (2,5 mg/dL)
Nifedipina (6 mg/dL)
Fenitoind (10mg/dL)
Teofilina (25 mg/dL)
Verapamil (16 mg/dL)
Proteina(Albumin) (4g/dL)
Imipenem (2,0mg/dL)
Cefotaxim (200 mg/dL)
Vancomicind (4,0mg/mL)
Noradrenalind (4 ug/mL)
Dobutamina (25,0 pg/mL)

Reactivitate incrucisata
PATHFAST Presepsin nu prezintd reactivitate incrucisata semnificativd cu sCD14
(9,09 pg/mL).

Corelatie intre probele de plasma cu Na-heparina si alte matrice de probe
X y n Panta |Interceptare r
y Plasma EDTA-2K 104 | 0,989 -26,7 0,983
Heparina de m =d
sodiu | gange | oo | 104 | 101 | 116 | 0979
Plasma integral sodiu
EDTA-2K 104 | 1,02 -489 0,976

Ecuatia de regresie a fost calculata prin metoda Passing-Bablok.

Valori estimate
1 Interval de referinta
Studiul-1:

Utilizdnd testul PATHFAST Presepsin, intervalul de referintd pentru
presepsina la 230 de indivizi sdnatosi a fost determinat a fi: (interval de 95%
variind de la percentila 2,5 la 97,5) 82,4-327 pg/mL. Intervalul de referinta al
presepsinei este independent de varsta si gen.

Varsta
Toti | <30ani [30-39 ani| 40-49ani | 50+ ani
Medie 155 152 158 146 164
S.D. 54,2 54,5 38,7 484 66,7
Mediana 145 141 150 136 152
a97,5-apercentild| 327 332 270 265 346
n 230 55 46 63 66
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Gen
Toti Bdrbati | Femei

Medie 155 152 159
S.D. 54,2 54,4 54,1
Mediana 145 142 148
a97,5-apercentild | 327 328 318
n 230 126 104

Studiul-2:

Concentratiile de presepsind au fost masurate in probe de plasma EDTA
obtinute de la indivizi sanatosi (n = 119) si pacienti cu sepsis (n = 99). Analiza
ROC a indicat o valoare limita de 337 pg/mL pentru discriminarea dintre
indivizii sanatosi si pacientii cu sepsis.

Pragul de decizie al presepsinei in stratificarea timpurie a riscului
Presepsina la internare a rezultatului de 30 de zile (20)

Presepsina (ng/L) <200 | 200-300 | 300-500 | 500-1.000| > 1.000

Progresia sepsisului

si riscul de Fo? rte Scdzut | Moderat | Crescut Foarte
) scazut crescut

mortalitate

Sepsis, n (%) 6(8) 7(10) | 22(30) | 21(28) | 18(24)

Sepsis sever / Soc

septic, n (%) 1(3) 1(3) 2(5) 6(15) | 30(75)

moarte de 30 de

zile, n (%) 1(4) 1(4) 3(13) 5(21) | 14(58)

Sepsis-3 Criterii si Presepsind

in 2016, Ghidul campaniei de supravietuire a sepsisului (SSCG) recomanda
utilizarea scorului Evaluarea secventiala a insuficientei de organ (SOFA)
pentru a evalua severitatea sepsisului cunoscut sub numele de ,,Sepsis-3” si
scorul SOFA utilizat ca criterii pentru diagnosticarea sepsisului (24). Valorile
zonei de sub curba (AUC) ale presepsinei pentru a distinge sepsisul (cu o
modificare a scorului SOFA de 2 sau mai mult) fara soc de non-sepsis au fost
0,90 (IC 95%, 0,76-0,96). Conform valorii AUC, sensibilitatea, specificitatea,
PPV, NPV si acuratetea presepsinei pentru a diagnostica soc septic/sepsis
folosind o valoare limitd de 508 pg/mL au fost de 87%, 86%, 93%, 76% si
87%, respectiv (9).

Puterea de prognoza

La pacientii suspecti de sepsis la prezentare si care au dezvoltat sepsis in
timpul spitalizarii, valorile presepsinei au fost determinate la momentul
initial si comparate cu mortalitatea la 30 de zile. Analiza de supravietuire
Kaplan-Meier a ardtat ca pacientii cu valorile presepsinei in quartila cea mai
naltd (>1.858 pg/mL) au evidentiat un risc de mortalitate >60% (p =
0,0005) in decurs de 30 de zile dupé internarea in spital. In timp ce
mortalitatea la pacientii cu valori ale presepsinei in quartilele inferioare a
fost sub 20%.

Figura de mai jos reprezinta rezultatele analizei ROC privind prognosticul
mortalitatii folosind valorile presepsinei la momentul initial, la 24 de ore si
72 de ore dupd prezentare. Puterea de prognozd a presepsinei la momentul
initial si la 72 de ore dupa prezentare este comparabild (ASC = 0,929).

100

(S —1

80

2 60
2
.‘i
3
» 40
Presepsin AUC
20 Baseline 0.929
- 24 h 0.887
= A 72h 0.929
0 L L L L
40 60 80 100

100-Specificity

Valoarea asteptatd/valorile de referinta pot varia de la laborator la laborator
si de la tard la tara, in functie de diferiti factori. Prin urmare, se recomanda
fiecdrei institutii sa stabileascd valori de referintd corespunzdtoare.
Recomandam fiecarui laborator sa-si stabileasca propriile valori de referinta.
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Simboluri

LSI Medience Corporation foloseste urmatoarele simboluri si semne in plus fata de
cele enumerate in EN 1SO 15223-1:2021 (Dispozitive medicale - Simboluri care
trebuie utilizate cu informatii care trebuie furnizate de producdtor - Partea 1:
Cerinte generale).

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

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

=

CARTRIDGE : Cartus reactiv

CAL n : Calibrator 1

CcAL n : Calibrator 2

DILUENT : Diluant calibrator

MC ENTRY CARD : Card de acces pentru curba de calibrare etalon

controLpaTa sheer | : Fisa tehnicd pentru control

* PATHFAST: Marca inregistrata in Japonia nr. 5982733

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

LS| Medience Corporation
M 1-2-3 Shibaura, Minato-ku,

Tokyo 105-0023, Japan

EC PHC Europe B.V.

Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
Netherlands
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