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* Przeznaczenie Studzienki |Posta¢ |Sktadnik llos¢ Zrodio
PATHFAST hs-cTnl jest produktem przeznaczonym do diagnostyki in vitro przy uzyciu Nr7 Ciecz  |Powlekane przeciwciatem 50 pl Mysz
analizatora PATHFAST do ilo$ciowego pomiaru sercowej troponiny | (cThl) w ludzkiej przeciwko cTnl (MoAb)
krwi petnej heparynizowanej lub pobranej na EDTA oraz osoczu. Produkt PATHFAST czastki magnetyczne
hs-cTnl jest przeznaczony do stosowania: Nr13 Ciecz |Substrat 100 wl -
- jako pomoc w diagnostyce ostrych zespotéw wiericowych (ang. acute coronary chemiluminescencyjny,
syndromes —ACS), CDP-Star
- wistratyfikacji ryzyka u pacjentéw z podejrzeniem ACS, Nri11 Ciecz |Bufor do rozciericzania 50 wl -
- przeztechnikéw laboratoryjnych, pielegniarki lub lekarzy; prébek
- wszpitalu, t3cznie z oddziatem ratunkowym, gabinetem lekarskim i laboratorium Azydek sodu (< 0,1%)
klinicznym. Nr3,4,5 |[Ciecz |Bufordo ptukania 400 pl -
PATHFAST hs-cTnl jest wyrobem przeznaczonym do badan przytézkowych (ang. near Azydek sodu (< 0,1%),
patient testing — NPT). Triton X-100 (< 0,1%)
Studzienkinr1, 6, 8,9, 10, 12, 14, 15, 16 sg puste.
* Podsumowanie ,,CDP-Star” jest znakiem towarowym lub zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Kompleks troponin sktadajgcy sie z trzech podjednostek I, T i C przenosi Applied Biosystems, LLC.

miedzykomadrkowy sygnat wapniowy na interakcje aktyny z miozyng i reguluje skurcz
miesni poprzecznie prazkowanych (1). Sercowe izoformy troponiny I/T ulegajg
ekspresji tylko w miesniu sercowym, rdznig sie od troponiny I/T szkieletowej i s3
bardzo czutym i swoistym markerem uszkodzenia komdrek miesnia sercowego.
Rosnaca liczba pacjentéw z podejrzeniem ACS stanowi obcigzenie dla oddziatéw
ratunkowych na catym swiecie (2). W 2015 roku w wytycznych Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) zalecono stosowanie cTn w diagnostyce NSTEMI
2 99. percentylem jako punktem odciecia, a w celu doktadniejszego pomiaru niskich
stezen troponin — stosowanie cTn o wysokiej czutosci (hs-cTn), jesli dostepne jest
badanie hs-cTn, ktére spetnito kryteria wysokiej czutosci zalecane przez IFCC (3, 4).
Woprowadzenie oznaczeri hs-cTn pozwolito na opracowanie algorytmu szybkiej
selekcji chorych z podejrzeniem ACS (5). Wytyczne ESC 2020 zalecajg, w klasie |, dwa
seryjne pomiary hs-cTn, przy przyjeciu (0h) i po 1 h (2 h), jesli istniejg zwalidowane
wartosci odcigcia dla algorytmu 0 h/1 h (0 h/2 h) badania, dzieki ktorym znaczna cze$¢
pacjentéw moze by¢ bezpiecznie triazowana w celu wykluczenia do wypisu lub
wigczenia do postepowania ratujacego zycie (6).

* Zasada badania

Procedura PATHFAST hs-cTnl jest oparta na oznaczeniach immunologicznych z
uzyciem enzymdw chemiluminescencyjnych (CLEIA) i MAGTRATION. Wszystkie
elementy niezbedne do wykonania badania s3 umieszczone w jednej kasecie z
odczynnikiem. Poprzez zatadowanie PATHFAST hs-cTnl do systemu diagnostycznego
in vitro PATHFAST, cTnl moze by¢ doktadnie oznaczona ilosciowo w ciggu 17 min. W tej
procedurze znakowane fosfatazg alkaliczng przeciwciato monoklonalne anty-cTnl
(MoAb) i czastki magnetyczne optaszczone MoAb anty-cTnl sg mieszane z prébka. cTnl
zawarta w prébce wigze sie z przeciwciatami anty-cTnl tworzac immunokompleks z
przeciwciatem znakowanym enzymem i czastkami magnetycznymi optaszczonymi
przeciwciatem. Po usunigciu niezwigzanego przeciwciata znakowanego enzymem do
immunokompleksu dodaje sie substrat chemiluminescencyjny. Po krétkiej inkubacji
wykrywa sie luminescencje, ktéra wytwarza reakcja enzymatyczna. Stezenie cTnl w
prébce oblicza sie na podstawie krzywej wzorcowej.

* MAGTRATION” to technologia rozdziatu czastek zwigzanych/wolnych, w ramach
ktdrej czastki magnetyczne s3 wymywane w koricdwce pipety; nazwa ta jest
zastrzezonym znakiem towarowym Precision System Science Co., Ltd.

+ Sktad pakietu z dostarczanymi materiatami

Kaseta z odczynnikiem 6 kaset x 10 tacek

Kaseta z odczynnikiem sktada sie z 16 studzienek. Wszystkie studzienki z wytaczeniem
studzienki na prébke (nr 1) oraz studzienki do zliczania (nr 10) sg pokryte aluminiowg
plomba z kodem kreskowym. Wszystkie odczynniki niezbedne do przeprowadzenia
testu sy umieszczane w kazdej studzience kasety z odczynnikiem. Kasety z
odczynnikiem nie nalezy uzywaé ponownie. Jest ona przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Studzienki |Posta¢ |Sktadnik llod¢ Zrédto

Nr1 Pusta  [Studzienka na probke - -

Nr2 Ciecz  |MoAb anty-cTnl sprzegane |50 pl Jelito cielece
z fosfatazg alkaliczng Mysz
Azydek sodu (< 0,1%)

Kalibrator 1 (CAL-1)
Kalibrator 2 (CAL-2)
Rozciericzalnik kalibratora

2,0 mlx 1 butelka (ciecz, azydek sodu < 0,1%)
do fiolek 1,0 ml x 2 (liofilizowany)
1,0 ml x 2 butelki (ciecz, azydek sodu < 0,1%)

MC ENTRY CARD 1karta
Instrukcja obstugi 1karta
CONTROL DATA SHEET 2 karty

Materialy wymagane, lecz niedostarczane

Analizator PATHFAST (nr produktu: 300929) i materiaty eksploatacyjne
PATHFAST TIP (nr produktu: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (nr produktu: 300950)

Materiaty kontroli jakosci hs-cTnl

PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (nr produktu: PFO2D)

» Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Nie odrywac aluminiowej plomby z kasety z odczynnikiem.

2. Z kasetg z odczynnikiem nalezy postepowaé przytrzymujac krawedz i nie
dotykac palcami aluminiowej plomby ani czarnej studzienki.

[

3. Jesli kaseta z odczynnikiem zostanie upuszczona i ulegnie uszkodzeniu, nie
nalezy jej uzywac.

4. Unikaé zanieczyszczenia czarnej studzienki $ling.

5. Unikaé zanieczyszczenia probki obcymi substancjami, takimi jak grzyby,
bakterie i detergent.

6. Po pewnym czasie przechowywania lub po uptynieciu pewnego czasu od

wysytki do aluminiowej plomby mogg zacza¢ przylega¢ odczynniki. Jesli takie
zjawisko wystapi, nalezy przed uzyciem delikatnie stuknac kaseta o stét.

7. Kasety z odczynnikiem nalezy zawsze przechowywaé w pozycji pionowej.

8. CAL-2 zawiera ludzka surowice. Wykorzystane surowce daty ujemne wyniki
pod katem antygendw HBs, przeciwciat HIV i przeciwciat HCV, jednak nalezy z
nimi postepowac jak z materiatem zakaznym, ze wzgledu na ryzyko zakazenia.

9. Zuzyte wkiady kasety z odczynnikiem zawierajg ptyny ustrojowe. Nalezy
postepowac z nimi zachowujgc odpowiednie srodki ostroznosci, unikajgc
kontaktu ze skorg i wstrzyknied.

10.  Azydek moze reagowal z miedzig i otowiem uzywanymi w niektérych
instalacjach, tworzac sole o witasciwosciach wybuchowych. Przy usuwaniu
materiatéw zawierajgcych azydek nalezy sptukac je duzg iloscig wody.

11.  Wszystkie zmierzone odczynniki i materialy nalezy usuwac zgodnie ze
standardowa metoda usuwania. Na przyktad: autoklawowac w temperaturze
121 °C przez 20 minut. Nalezy przestrzega¢ ogélnych srodkéw ostroznosci i
obchodzi¢ sie ze wszystkimi elementami tak, jakby mogty przenosi¢ czynniki
zakazne.

12.  System raportowania PATHFAST wykorzystuje kody bteddw, ktdre ostrzegaja
operatora o okreslonych usterkach. Wszystkie raporty zawierajgce takie kody
bteddw nalezy przechowywac w celu podjecia dalszych dziatar. Zapoznac sie
zinstrukcjg operatora PATHFAST.

13.  Probki pobrane od pacjentéw moga zawierac przeciwciata heterofilne, ktére
moga reagowac w oznaczeniu immunologicznym, dajac fatszywie wysoki lub
niski wynik. Oznaczenie zostato zaprojektowane tak, aby zminimalizowa¢
interferencje z przeciwciatami heterofilnymi. Mimo tego nie mozna
zagwarantowac catkowitego wyeliminowania tej interferencji w przypadku
wszystkich prébek pobranych od pacjentéw. Wynik badania, ktory jest
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niezgodny z obrazem klinicznym i historig choroby pacjenta, powinien by¢
interpretowany z zachowaniem ostroznosci.

14.  Wyniki nalezy ocenia¢ w kontekscie wszystkich wynikéw badan
laboratoryjnych i ogdlnego stanu klinicznego pacjenta. W przypadkach, w
ktérych wyniki laboratoryjne nie zgadzajg sie z obrazem klinicznym lub historig,
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

15. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z
produktem nalezy poinformowac o tym producenta i organ wiasciwy dla
miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Przechowywanie i data waznosci

Przechowywaé w temperaturze 2-8 °C.

Tacke z kasetami przechowywac etykietg do gory.

Podczas przechowywania unika¢ uszkodzer spowodowanych wodg

Tacke z kasetami otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia i narazenia na bezposrednie dziatanie Swiatta

stonecznego.

Po otwarciu kalibrator CAL-1 mozna stosowac az do uptyniecia daty waznosci.

7. Kalibrator CAL-2 jest stabilny przez 3 dni w temperaturze 2—8 °C i 1 miesigc w
temperaturze —20 °C lub nizszej po rozpuszczeniu.

uhwN R

o

8. Data waznosci jest podana na kazdej kasecie z odczynnikiem i kazdej etykiecie
pudetka z zestawem.

9. Nie uzywac odczynnikdw po uptywie wskazanej daty waznosci.

Pobieranie probek

Uzywac krwi petnej lub osocza pobranych do odpowiedniej probéwki do pobierania
zawierajacej heparyne sodowa, heparyne litowg lub EDTA.

Stabilnos¢ probki
Prébki krwi petnej muszg by¢ przechowywane w temperaturze od 2 do 25 °C i zosta¢
poddane analizie w ciggu 4 godzin od pobrania.
Prébki heparynizowanego osocza sg stabilne w ponizszych warunkach:
temperatura 2 do 25 °C: 24 godziny
temperatura—20 °C lub nizsza: 1 miesigc (zamrozié tylko raz)
Prébki osocza pobrane na EDTA s3 stabilne w ponizszych warunkach:
temperatura2 do 8 °C: 24 godziny
15do 25°C: 6 godziny
temperatura—20 °C lub nizsza: 2 miesigce (zamrozié tylko raz)

Objetosé probki: 100 pl
* Przygotowanie i procedura

Szczegdtowe informacje dotyczace dziatania analizatora znajdujg sie w instrukgji
operatora analizatora PATHFAST.

Przygotowanie odczynnika

1 Kaseta z odczynnikiem: gotowa do uzytku.

2. CAL-1: gotowy do uzytku. (Ograniczone do uzytku z odczynnikiem z tej samej
partii).

3. CAL-2: przenies¢ caty objetos¢ jednej butelki rozciericzalnika kalibratora do

jednej fiolki CAL-2. Nie wolno uzywac réznych partii rozcienczalnika kalibratora
do rozpuszczania CAL-2. Po rozpuszczeniu nalezy pozostawi¢ na 15 minut w
temperaturze pokojowej. Wymiesza¢ ostroznie do chwili catkowitego
rozpuszczenia sie kalibratora. (Ograniczone do uzytku z odczynnikiem z tej
samej partii).

Wprowadzanie krzywej wzorcowej

1. Wprowadzanie krzywej wzorcowej jest niezbedne w przypadku uzycia nowej
partii odczynnika.

2. Woprowadzi¢ krzywg wzorcowa, odczytujac kod kreskowy na dotgczonej do
kazdego opakowania MC ENTRY CARD za pomocg recznego czytnika kodow

kreskowych PATHFAST.

Kalibracja uzytkownika

1 Kalibracja uzytkownika jest konieczna, gdy uzywana jest nowa partia
odczynnika po wprowadzeniu krzywej wzorcowej z MC ENTRY CARD.

2. Wykonanie kalibracji uzytkownika jest réwniez konieczne co 4 tygodnie po

pierwszej kalibracji uzytkownika (MC ENTRY CARD nie jest wymagana).

3. Muszg zostac zbadane po dwie prébki kazdego z kalibratoréw, CAL-1 i CAL-2.
Kalibracja uzytkownika wymaga wiec 4 kaset z odczynnikami, dwdch kaset
CAL-1idwdch CAL-2.

4. Umiesci¢ kasety z odczynnikiem w stojaku na kasety, a nastepnie dozowac po
okoto 100 pl CAL-1 i CAL-2 do studzienek na probki, jakie majg zostac
wprowadzone do analizatora PATHFAST.

5. Nacisng¢ przycisk START na analizatorze PATHFAST i wykonac oznaczenie w
celu uzyskania kalibragji.

Oznaczenie kontroli jakosci (oznaczenie KJ)
1 Oznaczenie KJ jest niezbedne do zapewnienia prawidtowosci uzyskanych
wynikdw prébek. Oznaczenie KJ jest wykonywane po kazdej kalibracji w celu

sprawdzenia krzywych kalibracyjnych i uzyskania danych z prébek KJ do
kontroli jakosci. Po kazdej kalibracji, przy kazdej nowej dostawie uprzednio
skalibrowanego zestawu testowego, lub gdy instytucja zechce zweryfikowad
dziatanie systemu, nalezy przeanalizowa¢ dwa poziomy materiatu kontroli
jakosci o0 znanym stezeniu cTnl.

2. Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie odpowiednich metod
kontroli jakosci. Zaleca sie postepowanie zgodne z krajowymi, federalnymi
(regionalnymi) i lokalnymi wytycznymi kontroli jakosci.  Jesli wyniki kontrolisg
niezgodne z oczekiwaniami, nie nalezy korzysta¢ z wynikéw badan. Nalezy
powtdrzy¢ badanie lub skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem
urzadzen PATHFAST w celu uzyskania pomocy technicznej.

Oznaczenie probek

1 Umiesci¢ kasete z odczynnikiem na stojaku na kasety, a nastepnie dozowac
okoto 100 pl prébki do studzienki na probke kasety.

2. Umiesci¢ stojak na kasety w analizatorze PATHFAST i nacisng¢ przycisk START
w analizatorze PATHFAST, aby wykona¢ oznaczenie probki.

1 W przypadku uzycia prébki krwi petnej krew petng zawartg w probdwce do
pobierania krwi nalezy ostroznie wymiesza¢ tuz przed jej dozowaniem. (Nie
uzywac wstrzasarki). Po dozowaniu krwi petnej i umieszczeniu kasety w
analizatorze PATHFAST nalezy natychmiast rozpocza¢ oznaczenie.

2. Jesli w probce osocza wystepujg widkna fibryny lub skrzepy i inne
nierozpuszczalne materialy, materiat taki nalezy usuna¢ przez odwirowanie lub
filtracje.

3. W przypadku pozostawienia prébek na diuzej niz 5 minut po dozowaniu do
studzienki z probkami wynik analizy z krwi petnej bedzie nizszy z powodu
opadania krwinek, zas wynik z osocza bedzie wyzszy z powodu wzrostu
stezenia cTnl wskutek parowania.

4. Gdy uzywana jest prébka krwi petnej, wprowadzenie indywidualnej wartosci
hematokrytu prébki w analizatorze PATHFAST jest opcjonalne.

5. Prébki o wyniku powyzej 50 000 ng/l nalezy rozciericzy¢ rozciericzalnikiem do
prébek (nr produktu: PFO2D) i podda¢ ponownemu badaniu, jesli wymagany
jest wynik ilosciowy lub alternatywnie mozna poda¢ wynik jako > 50 000 ng/I.

* Szczegdlne dane dotyczace wydajnosci
Reprezentatywne dane dotyczace wydajnosci oznaczeri PATHFAST podano ponizej.

Identyfikowalnos¢ metrologiczna

Kalibrator dla PATHFAST hs-cTnl jest identyfikowalny z materiatem referencyjnym NIST
Standard Reference Material for Human Cardiac Troponin Complex SRM2921
Narodowego Instytutu Standaryzacji i Technologii w USA, ktéry poswiadcza stezenie
dla ludzkiej cTnl.

Precyzja (powtarzalnosc)

Precyzje oceniono uzywajac probek krwi petnej i osocza na kazdym z 5 pozioméw
stezenia. Probki testowano w 20 kolejnych powtdrzeniach. Uzyskano nastepujace
wyniki.

Krew petna Srednia (ng/l) 0S (ng/l) WZ (%)
Poziom 1 20,8 1,73 83
Poziom 2 168 10,0 6,0
Poziom 3 713 49,5 6,9
Poziom 4 12180 781 6,4
Poziom 5 43447 2433 5,6

Osocze Srednia (ng/l) 0S (ng/1) WZ (%)
Poziom 1 21,6 1,87 87
Poziom 2 176 7,45 42
Poziom 3 578 23,8 4,1
Poziom 4 14188 604 43
Poziom 5 42034 1974 4,7

Precyzja (odtwarzalnosc)

W kazdej serii badano dwukrotnie prébki osocza przy 8 poziomach stezenia w zakresie
pomiarowym, 2 serie dziennie, przez 20 dni z jedng partig odczynnika na jednym
urzadzeniu, w sumie 40 serii. Wewnatrzseryjne i catkowite wspdfczynniki zmiennosci
(W2Z) zostaty obliczone z uzyciem odchyler standardowych (OS) zgodnie z protokotem
CLSI EP5-A2. Uzyskano nastepujgce wyniki.

) Dokfadnos¢ Dokfadnos$¢ catkowita
. Srednia wewnatrzseryjna

Probla (ng/) 05 Wz 0s Wz
(ng/1) (%) (ng/1) (%)

Poziom 1 213 1,25 59 1,55 73
Poziom 2 25,9 1,27 49 1,31 5,1
Poziom 3 349 1,56 45 1,72 49
Poziom 4 449 143 32 2,01 4,5
Poziom 5 180 9,18 51 11,0 6,1
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Doktadnos¢ Doktadnos¢ catkowita
. Srednia wewnatrzseryjna
Probla | “(g/) 0s Wz 05 Wz
(ng/1) (%) (ng/1) (%)
Poziom 6 575 21,5 3,7 374 6,5
Poziom 7 14292 623 44 787 55
Poziom 8 41750 2153 52 2304 55

Czutosé analityczna

Wartos¢ graniczna dla proby zerowej (LoB): 1,23 ng/I

Granica wykrywalnosci (LoD): 2,33 ng/I

Granica oznaczalnosci (LoQ): 14,2 ng/I (WZ 10%):

Warto$¢ WZ przy 99. percentylu stezenia (29 ng/l) wynosi 6,6%.

Liniowos¢

Do osocza dodano antygen cTnl, przy 3 poziomach stezenia (85,0, 7 154, 55 931 ng/l).
Prébki zostaty seryjnie rozciericzone 10-krotnie przy uzyciu PATHFAST SAMPLE
DILUENT 2 i poddane oznaczeniu.

Procent odzysku w stosunku do wartosci teoretycznej miescit sie w granicach 92—
103% do 55 931 ng/!.

Zakres oznaczenia: 2,33-50 000 ng/I
Zakres oznaczenia zostat okreslony w oparciu o wyniki LoD i liniowosci.

Efekt duzej dawki
Antygen cTnl (okoto 44900000 ng/l) byt seryjnie rozciericzany i oznaczany. Nie
wystapit efekt duzej dawki dla probek o wartosciach cTnl do 44 900 000 g/I.

Swoistos¢ analityczna

Interferencja substancji endogennych

Stwierdzono, ze nastepujgce czynniki majg wptyw na mniej niz 10% oznaczerr w
stezeniach wskazanych w nawiasach.

Bilirubina wolna (60 mg/dl)
Bilirubina sprzezona (60 mg/dl)
Lipemia (3000 FTU)
Trojglicerydy (1000 mg/dl)
Hemoglobina (hemoliza) (1000 mg/dl)
Czynnik reumatoidalny (500 j.m./ml)

Interferencja substancji egzogennych
Stwierdzono, ze nastepujace leki, ktdre moga by¢ stosowane u docelowych pacjentdw,
maja wplyw na mniej niz 10% oznaczen w stezeniach wskazanych w nawiasach.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Kwas acetylosalicylowy (0,3 ng/ml)
Allopurynol (2,5 mg/dl)
Ampicylina (5 mg/dl)
Kwas askorbinowy (3 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Kofeina (10 mg/dl)
Kaptopryl (5 mg/dl)
Digoksyna (5 ng/ml)
Dopamina (65 mg/dl)
Erytromycyna (20 mg/dl)
Furosemid (2 mg/dl)
Metylodopa (2,5 mg/dl)
Nifedypina (6 mg/dl)
Fenytoina (10 mg/dl)
Teofilina (25 mg/dl)
Werapamil (16 mg/dl)
Reaktywno$¢ krzyzowa

Nastepujgce substancje nie wykazujg istotnej reaktywnosci krzyzowej na oznaczenie
w stezeniu wskazanym w nawiasach.

cThC (1000 ng/ml)
cTnT (1000 ng/ml)
sTnl (1000 ng/ml)

Reaktywnosc¢ z réznymi formami troponin przeliczono na wynik kompleksu cTnl-T-C.
Oznaczone wartosci kazdej z wymienionych ponizej form troponiny mieszczg sie w
zakresie +20% tréjsktadnikowego kompleksu cTnl-T-C (21 744 ng/l).

Wolna cTnl

Defosforylowana cTnl

Fosforylowana cTnl

Korelacja miedzy prébkami osocza i krwi petnej

. Punkt
X y Antykoagulanty | n | Nachylenie przeciecia r
Heparyna litowa | 68 0,962 0,415 0,995
Heparyna
Osocze Krew sodowa 68 0,964 0,000 0,993
petna
EDTA-2K 68 0,985 0,018 0,990
EDTA-2Na 68 0,972 0,000 0,992

Réwnanie regresji zostato obliczone przez dopasowanie Passing-Bablok.

Wartosci oczekiwane

1. Granica wartosci referencyjnych
Uzywajac testu PATHFAST hs-cTnl, obliczona warto$¢ dla 99. percentyla dla cTnl w
heparynizowanych prébkach osocza 490 pozornie zdrowych oséb wynosita 29 ng/I.

2. Mierzalna warto$¢ normalna i swoistos¢ dla pfci
Okreslono 99. percentyl swoisty dla danej ptci oraz mierzalng liczbe zdrowych oséb
pomiedzy LoD a 99. percentylem. Mierzalna liczba zdrowych oséb pomiedzy LoD a
99. percentylem wynosita 487 (66,3%) z 734 (mezczyzni: 382, kobiety: 352)
zdrowych osdb z kryteriami wytgczenia: wiek <18, HbAlc >6,5%, NTproBNP
>125 ng/l <75 lat, NTproBNP > 450 ng/I> 75 lat, eGFR < 60 ml/min/1,73 m2% W
wyniku tego badania PATHFAST hs-cTnl zostat zakwalifikowany do grupy testéw o
wysokiej czutosci (poziom - 2) zdefiniowanej przez IFCC (4, 7).

Swoistos¢ dla pici % stezen mierzalnych
n 99. percentyl
>LoD
(ng/1)
Razem 734 27,9 66,3%
Mezczyini 382 29,7 78,8%
Kobiety 352 20,3 52,8%

Wartosci oczekiwane / wartosci referencyjne moga sie rézni¢ w zaleznosci od
laboratorium i kraju, a takze w zaleznosci od réznych czynnikéw. Zaleca sie wiec
okreslenie odpowiednich wartosci oczekiwanych / wartosci referencyjnych przez
kazda instytucje.

Diagnostyczne kryteria skutecznosci dziatania

W celu zidentyfikowania wartosci odciecia cTnl dla algorytmu Oh/1h
rekomendowanego przez wytyczne ESC z 2015 i 2020 roku (3,6), stezenie cTnl
mierzono przy uzyciu testu PATHFAST hs-cTnl w prébkach osocza na EDTA uzyskanych
w O0hi1h po przyjeciu na oddziat leczenia bolu w klatce piersiowej (ang. chest pain
unit — CPU) od 1221 pacjentéw z podejrzeniem NSTEMI (669 dla derywagji i 610 dla
walidacji). W wyniku potaczenia dwach kohort zidentyfikowane wartosci odciecia dla
wykluczenia w 0 h i wykluczenia w 0 h/1 h wykazaty odpowiednio 100% i 99,7% NPV,
a dla wtaczenia w 0 h/1 h-80,1% PPV. W sumie ponad 62% pacjentéw mogto zostaé
poddanych triazowaniu (5).

Algorytm wykluczenia pacjentdw z objawami w godzinie 0, > 3 h przed zgtoszeniem
. NPV 210 | Swoistos¢ | Wykluczeni
Odciecie n %) Czuto$é (%) %) %)
<3ng/l 792 100 100 46,5 37,2
Algorytm wykluczenia w godzinie 0/1
. NPV 210 | Swoistos¢ | Wykluczeni
Odciecie n %) Czuto$é (%) %) %)
<4ng/li
A0-1h<3ng/] 1221 | 99,7 99,1 58,1 47,2
Algorytm wigczenia w godzinie 0/1
. NPV (210 | SWOIStOSC 1
Odciecie n %) Czuto$é (%) %) Wiaczeni (%)
>90ng/l lub
A0-1h>20ng/l 1221 | 801 65,7 96,2 15,6
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Symbole
LSI Medience Corporation uzywa nastepujacych symboli i znakéw oprécz tych
wymienionych w normie EN ISO 15223-1:2021 (Wyroby medyczne — Symbole
stosowane z informacjami dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1: Wymagania
ogodlne).

Ten symbol oznacza ,Wyrdb przeznaczony do badan przytézkowych”.
(Symbole dotyczace autotestu i wyrdb do badan przytézkowych
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 grudnia

|~m

2018r.)
CARTRIDGE : Kaseta z odczynnikiem
ENn : Kalibrator 1
cAL n : Kalibrator 2
: Rozcienczalnik kalibratora
: Karta wprowadzania krzywej wzorcowej
: Arkusz danych dla kontroli

* PATHFAST: Zarejestrowany znak towarowy w Japonii nr 5982733

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania jest dostepne w:
Europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Kontakt w sprawie pomocy technicznej
www.pathfast.eu/contact

LS| Medience Corporation

1-2-3 Shibaura, Minato-ku,
Tokyo 105-0023, Japan

E

P 1 pHCEuropeB.V.

Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
@ Netherlands
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