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* Rendeltetésszer(i haszndlat

A PATHFAST Myo egy in vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgalé termék, amelyet a

PATHFAST in vitro diagnosztikai (IVD) automatizalt analizatorral val6 felhasznalasra

fejlesztettek ki a myoglobin (Myo) heparinizalt vagy EDTA-val kezelt, human eredet(i

telies vérbdl és plazmabdl végzett kvantitativ mérése céljgbdl. A PATHFAST Myo

rendeltetésszerti felhaszndlasa:

- Segédeszk6z az akut miokardidlis infarktus (AMI) diagnosztikdjaban,
kulonésképpen a betegség kizarasaban,

- laboratériumi technikus, névér vagy orvos altal,

- kérhazban, beleértve a siurg8sségi Ugyeletet, orvosi rendelGben és a klinikai
laboratériumban hasznalhato.

A PATHFAST Myo a betegdgy melletti (near patient testing = NPT) vizsgdlatok egyik

eszkoze.

= Osszefoglalas

A Myo egy alacsony molekulatdmegli hemfehérje, amely a vazizmokban és a
szivizomban egyarant megtalalhatd. Az akut szivinfarktussal (AMI) Gsszefliggésbe
hozhatd szivizomelhalast kévet&en a Myo az egyik marker, amelynek szintje elséként
emelkedik a normalis tartomany folé; az infarktus utan 2 - 4 6ran bellil mérhetGen a
kiindulasi érték folé emelkedik, 9 - 12 éran bellil tetézik, 24 6ran belil pedig visszatér
a kiindulasi értékre. Amennyiben nincs jelen vazizmot érinté trauma vagy egyéb
olyan nem sziv eredetli esemény (pl. veseelégtelenség), amely Osszefiiggésbe
hozhaté lenne a keringd mioglobin emelkedésével, a mioglobin vérbdl torténd
meérése az AMI korai markere lehet (1 - 5).

A Myo gyors és érzékeny tesztként haszndlhaté az AMI korai fazisdban az
elektrokardiogrammal, a CK-MB-vel és a sziv eredet(i troponin teszttel egyitt
torténé diagnosztizalasara, valamint a szivinfarktus kizardsara akut mellkasi
fajdalomban szenvedé betegeknél (6 - 9).

= Avizsgalat elve

A PATHFAST Myo eljdras alapja a kemilumineszcencids enzimes immunvizsgdlat
(CLEIA) és a MAGTRATION. A vizsgdlat elvégzéséhez sziikséges Osszes vegyszert
egyetlen reagenspatron tartalmazza. A PATHFAST Myo PATHFAST in vitro
diagnosztikai rendszerbe vald betdltésével a Myo 17 percen belil pontosan
szamszer(sithetS (10). Ebben az eljdrdsban alkalikus foszfatazzal jelolt anti-Myo
monoklondlis antitestet (MoAb) és anti-Myo monoklonalis antitesttel bevont
magneses részecskéket kevernek a mintdhoz. A mintaban lévé Myo kotédik az
anti-Myo-antitestekhez, és immunkomplexet alkot az enzimmel jelolt antitesttel és
az antitesttel bevont magneses részecskékkel. A meg nem kotott enzimmel jelolt
antitestek  eltdvolitdsa utdn  kemilumineszcens  szubsztratot adnak az
immunkomplexhez. Rovid inkubacié utan kimutathato az enzimreakcio altal generalt
lumineszcencia. A mintdban 1év6 Myo koncentraciéjat egy standard gorbe
segitségével szamitjak ki.

*A ,MAGTRATION” egy kotétt/szabad (B/F) anyagok elkiilonitésésre szolgdld
elvélasztds technoldgidja, amelyben a magneses részecskéket a pipetta hegyében
mossak at, és amely 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 minta betoltésére szolgalo treg (# 1) és a
szamlalasi Ureg (# 10) kivételével a tobbi Ureget 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
Mintaireg - -
Alkalikus foszfataz 50 ! Borjubél
konjugalt anti-Myo Egér

monoklondlis antitest
Natrium-azid (< 0,1%)
anti-Myo monoklonalis |50 pl Egér
antitesttel bevont

magneses részecskék

Uregek  |Forma
#1 Ures
#2 Folyadék

#7 Folyadék

Magyar

Osszetevs Mennyiség | Forras
Kemilumineszcens 100 p! -
szubsztratum, CDP-Star
Mintahigité puffer 50 ul -
Natrium-azid (< 0,1%)
Mosdpuffer 400 pl
Natrium-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
#1,6,8,9,10,12, 14, 15, 16 Ures lregek.

A, CDP-Star” az Applied Biosystems, LLC. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

Uregek  |Forma
#13 Folyadék

#11 Folyadék

#3,4,5 Folyadék

1. sz. kalibrator (CAL-1) 2,0 mlx 1 flakon (oldat, Na-azid < 0,1%)
2. sz. kalibrator (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 (Termék cikkszama: 300929) és fogydeszkozok
PATHFAST TIP (Termék cikkszama: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (Termék cikkszama: 300950)

Myo min&ség-ellen&rzési anyagok

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (Termék cikkszama: 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 védébevonatot és a fekete Ureget!

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

4. Kertilje a fekete Uireg nyallal torténd szennyezédését!

5. Keriilie a minta idegen anyagokkal, példdul gombakkal, baktériumokkal és
tisztitdszerekkel torténd szennyezédését!
reagens odatapad az aluminium véddéburkolathoz. Amennyiben ilyesmit észlel,
haszndlat el6tt finoman (itdgesse a patront az asztal lapjahoz!

7. A reagenspatronokat mindig fuggéleges helyzetben térolja!

8. A haszndlt reagenspatronok testnedveket tartalmaznak. Megfeleld
Ovatossaggal kell azokat kezelni a bdrrel vald érintkezés és az injektalas
elkeriilése érdekében!

9. Az azid reakcidba léphet a vizvezeték rendszerekben hasznalt rézzel és
dlommal, és ez robbanékony sok képzGdéséhez vezethet. Az azidtartalmu
anyagokat artalmatlanitaskor bGséges vizzel kell lecbliteni.

10. 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 évintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencidlisan fert6z& anyagként!

11. A PATHFAST visszajelz6 rendszere hibakddokat tartalmaz, amelyek a kezel6t a
specifikus meghibasodasokra figyelmeztetik. Az ilzen hibakddot tartalmazd
jelentéseket kivizsgalds céljabdl dokumentdlini kell! Lasd a PATHFAST kezelési
Utmutatdjat!

12. A betegekt6l szdrmazé mintdak heterofil antitesteket tartalmazhatnak,
amelyek az immunvizsgalat sordn hamisan magas vagy alacsony eredményt
mutathatnak. Ezt a vizsgdlatot Ugy fejlesztették ki, hogy minimalizdlja a
heterofil antitestek okozta interferenciat. Mindazonaltal nem garantalhaté az
interferencia teljes kikiiszobolése az Osszes minta esetében. A Kklinikai
korképpel és a beteg kérel6zményeivel Gsszeegyeztethetetlen vizsgdlati
eredményeket dvatosan kell értelmezni!

13. Az eredmények kiértékelése soran az Gsszes laboratériumi eredményt és a
beteg telies klinikai dllapotdt figyelembe kell venni. Amennyiben a
laboratériumi  eredmények nem egyeznek a klinikai képpel vagy az
anamnézissel, tovabbi vizsgalatokat kell elvégezni!

14.  Amennyiben barmilyen stlyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,
jelentse a gyartonak és annak az illetékes hatdsagnak, amelyhez a felhaszndlé
és/vagy a beteg tartozik!

Tarolas és lejarat

1 2 - 8°C hémérsékleten tarolandd.
2. A patrontalcat cimkével felfelé tarolja!
3. Tarolds kézben kerdilje a viz okozta karosodast!
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4, A patrontalcdt csak kdzvetlendl haszndlat elétt nyissa fel!

5. Keriilje a szennyez6dést, illetve biztositsa, hogy a terméket ne érje kdzvetlen
napsugarzas!

6. A kalibralokat a felbontasuk utan a lejarati id&ig lehet haszndlni.

7. A lejérati datum fel van tintetve minden reagenspatronon és a készlet
dobozanak cimkéjén.

8. Ne hasznaljon lejart reagenseket!

Mintavétel

Hasznéljon teljes vért vagy vérplazmat; a mintavételt heparin-Na, heparin-Li vagy
EDTA-tartalmu mindsitett gy(ijtécsével végezze!

A minta stabilitasa

A teljesvér-mintakat 2 - 25°C hémérsékleten kell tarolni és a levételtdl szamitott 4
6ran beliil végre kell hajtani a mérésiket!

A plazmamintak az alabbi korilmények kozott stabilak:

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

Mintatérfogat: 100 pl

= El6készités és eljaras
Az analizator lizemeltetésének részletes leirasat a PATHFAST kezelSi utmutatdjaban
taldlja.

A reagens el6készitése

1. Reagenspatron: Haszndlatra kész.

2. CAL-1, CAL-2: Haszndlatra kész. (Haszndlata ugyanazon reagenstételre
korlatozodik.)

A6 kalibracios gorbe telepitése

1 Uj reagenstétel hasznalata esetén uj 6 kalibracios gorbe telepitése sziikséges.

2. A f6 kalibraciés gorbe telepitéséhez a PATHFAST kézi vonalkédolvaséval
olvassa be a minden csomagban megtaldlhat6 beviteli kartyan (MC ENTRY
CARD) szerepl& vonalkddot!

Felhasznaléi kalibralas

1 A felhasznaloi kalibracidra akkor van szlikség, ha Uj reagenstételt haszndlnak a
f6 kalibracids gorbe beviteli kartyardl (MC ENTRY CARD) torténd telepitése
utan.

2. Az elsé felhaszndldi kalibralast kdvetSen négyhetente sziikséges felhasznaloi

kalibrélast végezni. (MC ENTRY CARD beviteli kartya nem sziikséges.)

3. A CAL-1 és CAL-2 kalibralokat kétszer kell tesztelni. Tehdt a felhasznaloi
kalibrélas esetében 4 reagenspatronra van szikség, ketté a CAL-1 és kett a
CAL-2 szdmara.

4, Tegye a reagenspatronokat a patrontartéba, majd adagoljon kb. 100 pl CAL-1
és CAL-2 kalibralét a PATHFAST analizdtorba helyezendé mikrotiterlemez
mintatregeibe!

5. Nyomja meg a PATHFAST készilék START gombjat, és végezze el a kalibrlast!

MinGség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

1 A minGség-ellenGrzési vizsgdlat elengedhetetlen a mintak vizsgalatabol
szarmazé eredmények érvényességének a biztositdsa érdekében. A
mindség-ellendrzési vizsgalatot minden kalibrdlds utan el kell végezni a
kalibracios gorbék ellenérzése céljabdl és azért, hogy beszerezzik a
mindség-ellenérzéshez szilkséges adatokat a minGség-ellenGrzésre szant
mintakbdl. Minden kalibralas utan, a korabban kalibralt tesztkészlet minden
Uj szallitmanyaval vagy amikor az intézmény ellenGrizni kivanja a rendszer
teljesitményét, két ismert Myo-koncentraciéju minéség-ellendrzési anyag
mérését hajtsa végre!

2. A szabdlyos laboratériumi  gyakorlat megfeleld mindség-ellenérzés
alkalmazasat irja el6. Ajanlatos az orszagos, szOvetségi és helyi
mind&ség-ellendrzési irdnyelvek betartasa. Amennyiben az ellenérzasek nem a
vart eredményekhez vezetnek, ne haszndlja fel a vizsgdlat eredményeit!
Ismételje meg a vizsgdlatot, vagy hivja a hivatalos PATHFAST forgalmazdjanak
m(iszaki szervizét!

Mintavizsgalat

1. Helyezze a reagenspatront a patrontartéba, majd tegyen kb. 100 pl mintdt a
patronon talalhatd, a minta betoltésére szolgald uregbe!

2. Toltse be a patrontartét a PATHFAST késziilékbe, és a minta méréséhez
nyomja meg a PATHFAST késztilék START gombjat!

Megjegyzés

1. Teljesvér-minta haszndlata esetén a vérgy(ijté csében Iévs telies vért
kozvetlentl a bemérés el6tt finoman fel kell razni! (Ne hasznaljon
kémcs6razato késziléket!) A teliesvér-minta betoltése és a patronnak a
PATHFAST analizatorba valé behelyezése utan azonnal meg kell kezdeni a
vizsgalatot!

2. Biztositani kell, hogy fibrinszalak vagy alvadt vérrogok és mas oldhatatlan
anyagok ne legyenek a plazmamintdban, kilénben ezeket az anyagokat
centrifugalassal vagy sz(iréssel el kell tavolitani!

3. Amennyiben a mintdkat a minta betoltésére szolgdld (iregbe torténd
bemérést kovetGen 5 percnél hosszabb ideig hagyjak allni, teljes vér
elemzésénél a vér llepedése miatt alacsonyabb értéket fognak kapni, mig
plazma elemzésénél magasabb értéket, ugyanis a Myo koncentracidja a
parolgds miatt ndvekszik.

4. Teljesvér-minta esetén nem kotelez6 a minta egyedi hematokrit értékének
megaddsa a PATHFAST analizatorban.

5. Az 1000ng/ml feletti eredményt adé mintdkat mintahigitoval (Termék
cikkszdma: PFO1D) vagy sooldattal kell higitani, és tjra meg kell mérni, ha
kvantitativ eredmény szilkséges, vagy alternativaként > 1000 ng/ml
értékként is lehet jelenteni!

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

Metroldgiai nyomonko6vethetség
A PATHFAST Myo-hoz valé kalibrator visszavezethetd a cég sajat referenciaanyagara,
amelyet emberi szivszovetbdl szarmazo tiszta mioglobinbdl vontak ki.

Pontossag (ismételhetGség)

A pontossagot teljesvér- és plazmamintakkal értékelték mind a 3 koncentracidszint
esetében. A mintakat 20 egymast kovetd ismétlésben tesztelték. A kovetkezd
eredményeket kaptak.

Teljes vér Atlag (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
1. szint 75,9 3,13 4,1
2. szint 170 5,13 3,0
3. szint 584 17,4 3,0
Plazma Atlag (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
1. szint 89,0 3,39 3,8
2. szint 188 5,48 29
3. szint 562 12,5 2,2

Pontossag (reprodukalhatdsag)

A mérési tartomanyon belill a plazmamintakat 3 koncentracidszinten vizsgaltak;
minden egyes futtatdsban duplan, 20 napon at napi 1 futtatassal, 1 mdszeren 1
reagenstételt futtattak le, sszesen 20 futtatasig. Az egy futtatason belili és a teljes
variacids koefficienst (CV) a standard széras (SD) alapjan szamoltdk ki a CLSI EP5-A
protokoll szerint. A kdvetkez6 eredményeket kaptak.

‘ Eey futtatasor) beldli Osszesitett pontossag
. Atlag pontossag

Minta

(ng/mi) SD. CV. SD. CV.

(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)

1. szint 23,0 0,676 29 0,864 38

2.szint 69,1 1,97 29 2,30 33

3. szint 468 6,38 14 106 23

Analitikai érzékenység

Vakpréba hatarértéke (LoB): 0,329 ng/ml

Kimutatasi hatar (LoD): 0,456 ng/ml

Mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoQ): 1,90 ng/ml (CV. 10%)

Linearitas

A Myo antigént 3 koncentracids szinten (36,8; 205; 1098 ng/ml) adagoltak a
plazmadhoz. A mintdkat soéoldattal sorozatban az 5-szorosére higitottdk és
megmeérték.

A visszanyerési arany az elméleti értékhez képest 87 - 110% kozott volt egészen az
1000 ng/ml értékig.

Mérési tartomany: 5 - 1 000 ng/ml
A mérési tartomanyt a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (LoQ) és a linearitas
eredményei alapjan hataroztak meg.

Nagy dézisu horoghatas

A mintat, amely mintegy 36 000 ng/ml koncentracidban tartalmaz Myo antigént,
sorozatosan higitottdk és megmérték. 36 000 ng/ml-ig terjed6 Myo-érték mellett
nem volt nagy dézisu horoghatas.

Analitikai specifikussag
Endogén anyagok interferencidja
Az aldbbiakban felsorolt tényez6krdl kideriilt, hogy a zardjelben feltiintetett
koncentracidkban kevesebb mint 10% hatast gyakoroltak a vizsgalatra.
Szabad bilirubin (36 mg/dl)
Konjugdlt bilirubin (60 mg/dl)
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Lipémia (3000 FTU)
Triglicerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolizis) (1000 mg/dl)
Reumatoid faktor (500 NE/m)

Exogén anyagok interferenciaja

A cél-betegcsoportnal alkalmazhatd kévetkezd gyogyszerek esetén kimutattak, hogy
a zargjelben feltlintetett koncentraciok esetében 10%-ndl kisebb hatast gyakoroltak
a vizsgalatra.

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

1000 mg/dl hemoglobinszintig nincs jelentds keresztreaktivitas a vizsgalat soran.

A plazmabdl és a teljes vérbdl szarmazé mintak koz6tti korrelacio

X y Antikoaguldnsok | n | Meredekség | Metszéspont r
Li-heparin 67 0,988 -0,984 0,993
Plazma TeIJ:es Na-heparin 67 0,946 -0,602 0,996
vér EDTA-2Na 67 0,981 0,115 0,994
EDTA-2K 67 0,987 0,949 0,994

Szimbdlumok

Az LS| Medience Corporation a kdvetkezd szimbolumokat és jeleket hasznalja az EN
ISO 15223-1:2021 szabvényban felsoroltakon kiviil (Orvostechnikai eszkézok - A
gyartd altal megadott informaciokkal egyiitt haszndlandé szimbolumok - 1. rész:
Altaldnos kovetelmények).

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy ,Betegdgy melletti tesztelésre vald
eszkoz”.

(Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél szol6 2017/746/EU
rendeletnek megfelels, az Ontesztelést és a betegagy melletti
diagndzist jelz6 szimbdlumok. MedTech Europe. 2018 december 13.)

=

CARTRIDGE : Reagenspatron

CAL : 1. sz. kalibrator

CAL : 2. sz. kalibrator

H'

: Beviteli kartya a f6 kalibracids gorbe telepitéséhez

MC ENTRY CARD

* PATHFAST: JP bejegyzett védjegye 5982733 sz. alatt

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

Technikai segitség:
www.pathfast.eu/contact

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

A regresszios egyenletet a Passing-Bablok-féle illesztéssel szamoltak ki.

A modszer 6sszehasonlitasa
y =0,650x + 1,73, r = 0,990, n = 138 (plazmamintak, y: PATHFAST Myo, x: Stratus CS
MYO TestPak, Passing-Bablok-féle illesztés).

Vart értékek

Referenciai-ntervallum

A Myo-teszt referenciai-ntervallumat 308, nyilvanvaldan egészséges egyén tesztelése
soran hatdroztak meg. A 95%-os intervallum a 2,5-t6l 97,5 szazalékig terjedd
tartomdnyban 9,51 - 46,6 ng/ml volt.

A varhato értékek/referenciaértékek laboratériumonként és orszagonként
kilonboz8 tényezéktdl fliggben valtozhatnak. Ezért minden intézmény szdmdra
ajanlott az elvart referenciaértékeket meghatdrozni.
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