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* Przeznaczenie Studzienki |Posta¢ |Sktadnik llosé Zrodio

PATHFAST hsCRP jest produktem przeznaczonym do diagnostyki in vitro przy uzyciu Nr7 Ciecz |MoAb anty-CRP powlekane |50 pl Mysz
analizatora PATHFAST do ilosciowego pomiaru biatka C-reaktywnego (CRP) w ludzkiej czastkami magnetycznymi
surowicy, krwi petnej heparynizowanej lub pobranej na EDTA oraz w osoczu. Produkt Nr13 Ciecz  |Substrat 100 pl -
PATHFAST hsCRP jest przeznaczony do stosowania: chemiluminescencyjny,
- jako pomoc w diagnozowaniu zaburzenr zapalnych i zaburzen towarzyszacych u CDP-Star

pacjentdw z podejrzeniem chordb zwigzanych z zapaleniem, Nri11 Ciecz  |Bufor do rozciericzania prébek |50 pl -
- jako pomoc w ocenie ryzyka choréb sercowo-naczyniowych,
- jako pomoc w okresleniu prawdopodobieristwa nawrotu epizodéw sercowych u Nr3,4,5 |Ciecz |Bufordo ptukania 400 pl -

pacjentéw ze stabilng choroba wiericowg (CHD) i ostrym zespotem wiericowym Azydek sodu (< 0,1%),

(ACS), Triton X-100 (< 0,1%)
- przez technikéw laboratoryjnych, pielegniarki lub lekarzy, Studzienkinr 1,6, 8,9, 10, 12, 14, 15, 16 sg puste.
- w szpitalu, tacznie z oddziatem ratunkowym, gabinetem lekarskim i laboratorium ,,CDP-Star” jest znakiem towarowym lub zastrzezonym znakiem towarowym firmy

Klinicznym. Applied Biosystems, LLC.

PATHFAST hsCRP jest wyrobem przeznaczonym do badan przytézkowych (ang. near
patient testing — NPT).

* Podsumowanie

Biatko C-reaktywne (CRP) jest biatkiem ostrej fazy, nalezgcym do rodziny pentraksyn.
CRP sktada sie z pieciu identycznych podjednostek, a kazda z podjednostek (23 kDa)
jest niekowalencyjnie zwigzana tworzac pentamer z otworem centralnym. CRP jest
syntetyzowane w watrobie w odpowiedzi na cytokiny zapalne wytwarzane w
wyniku stanu zapalnego, zakazenia, urazéw itp. W ostrej fazie choroby wydzielanie
CRP jest znacznie przyspieszone, a nastepnie dochodzi do podwyzszenia stezenia
CRP we krwi. CRP moze wptywac¢ na rozwdj miazdzycy poprzez bezposrednig
aktywacje uktadu dopetniacza i indukcje apoptozy, aktywacje komorek
naczyniowych, rekrutacje monocytéw, akumulacje lipidéw, zakrzepice i inne (1-3).
Konwencjonalnie, CRP byto wykorzystywane jako biomarker zdarzers zapalnych. Z
drugiej strony sugeruije sie, ze oznaczenie hsCRP moze by¢ pomocne w ocenie ryzyka
wystgpienia choréb  ukladu  sercowo-naczyniowego oraz  w  okresleniu
prawdopodobienstwa nawrotu epizodéw sercowych u pacjentdw ze stabilng CHD i
ACS (4-9).

* Zasada badania

Procedura PATHFAST hsCRP jest oparta na testach immunologicznych z uzyciem
enzymoéw chemiluminescencyjnych (CLEIA) i MAGTRATION. Wszystkie elementy
niezbedne do wykonania badania sa umieszczone w jednej kasecie z odczynnikiem.
Poprzez zatadowanie PATHFAST hsCRP do systemu diagnostycznego in vitro
PATHFAST, CRP moze by¢ doktadnie oznaczone ilosciowo w ciggu 17 minut. W tej
procedurze, znakowane fosfataza alkaliczng przeciwciato monoklonalne anty-CRP
(MoAb) i czastki magnetyczne optaszczone anty-CRP MoAb sg mieszane z probka.
CRP zawarte w prébce wigze sie z przeciwciatami anty-CRP, tworzac
immunokompleks z przeciwciatem znakowanym enzymatycznie i pokrytymi
przeciwciatami czgstkami magnetycznymi. Po usunigciu niezwigzanego przeciwciata
znakowanego enzymem do immunokompleksu dodaje sie  substrat
chemiluminescencyjny. Po krétkiej inkubacji wykrywa sie luminescencje, ktorg
wytwarza reakcja enzymatyczna. Stezenie CRP w prdbce oblicza sie na podstawie
krzywej wzorcowej.

* MAGTRATION” to technologia rozdziatu czgstek zwigzanych/wolnych, w ramach
ktérej 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) s
pokryte aluminiowg plombg z kodem kreskowym. Wszystkie odczynniki niezbedne
do przeprowadzenia testu s3 umieszczane w kazdej studzience kasety z
odczynnikiem. Kasety z odczynnikiem nie nalezy uzywac¢ ponownie. Jest ona
przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Studzienki |Posta¢ |Sktadnik llosé Zrodio
Nril Pusta |Studzienka na prébke - -
Nr2 Ciecz [MoAb anty-CRP sprzeganez |50 pl Mikroorganizm

fosfataza alkaliczna, Mysz
Triton X-100 (< 0,1%)

Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0 mlx 1 butelka (ciecz, azydek sodu < 0,1%)
Kalibrator 2 (CAL-2) 2,0 mlx 1 butelka (ciecz)

MCENTRY CARD 1karta

Instrukcja obstugi 1karta

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 hsCRP

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (nr produktu: PFO1D)

» Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Nie odrywac aluminiowej plomby z kasety z odczynnikiem.

2. Z kasetg z odczynnikiem nalezy postepowac 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 czarej studzienki $ling.

5. Unika¢ zanieczyszczenia probki obcymi substancjami, takimi jak grzyby,

bakterie i detergent.

6. Po pewnym czasie przechowywania lub uptynieciu pewnego czasu od wysytki
do aluminiowej plomby mogg zacza¢ przylegac 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 ludzkg 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, unikajac
kontaktu ze skorg i wstrzyknied.

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

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

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

13.  Prébki pobrane od pacjentéw moga zawierac przeciwciata heterofilne, ktdre
moga reagowac w oznaczeniu immunologicznym, dajac fatszywie wysoki lub
niski wynik. Oznaczenie zostato zaprojektowane tak, aby zminimalizowaé
interferencje z przeciwciatami heterofiinymi. Mimo tego nie mozna
zagwarantowac catkowitego wyeliminowania tej interferencji w przypadku
wszystkich prébek pobranych od pacjentéw. Wynik badania, ktory jest
niezgodny z obrazem klinicznym i historig choroby pacjenta, powinien by¢
interpretowany z zachowaniem ostroznosci.
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14.  Wyniki nalezy oceniaé w kontekscie wszystkich wynikdw badan
laboratoryjnych i ogdlnego stanu klinicznego pacjenta. W przypadkach, w
ktdrych wyniki laboratoryjne nie zgadzaja sie z obrazem klinicznym lub historig,
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

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

Przechowywanie i data waznosci

1. Przechowywac w temperaturze 2-8 °C.

2. Tacke z kasetami przechowywac etykieta do gory.

3. Podczas przechowywania unikac uszkodzeri spowodowanych woda.

4. Tacke z kasetami otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

5. Unika¢ zanieczyszczenia i narazenia na bezposrednie dziatanie $wiatta
stonecznego.

6. Po otwarciu kalibratory mozna stosowac az do uptyniecia daty waznosci.

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

8. Nie uzywac odczynnikdw po uptywie wskazanej daty waznosci.

Pobieranie probek

Uzywaé surowicy, krwi petnej lub osocza pobranych do odpowiedniej fiolki do
pobierania zawierajacej heparyne sodowa, heparyne litowa lub EDTA.

Stabilnos¢ probki
Prébki krwi petnej muszg by¢ przechowywane w temperaturze od 2 do 25 °Cii zosta¢
poddane analizie w ciggu 4 godzin od pobrania.
Prébki surowicy i osocza s stabilne w ponizszych warunkach:
temperatura 2 do 25 °C: 24 godziny
temperatura—20 °C lub nizsza: 2 miesigce (zamrozic tylko raz)

Objetosé probki: 200 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, CAL-2: gotowe do uzycia. (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 dotaczonej do
kazdego opakowania MC ENTRY CARD za pomocg recznego czytnika koddw

kreskowych PATHFAST.

Kalibracja uzytkownika

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

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

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

3. Muszg zostac¢ zbadane po dwie prébki kazdego z kalibratordw, 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 100l 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 zweryfikowac
dziatanie systemu, nalezy przeanalizowa¢ dwa poziomy materiatu kontroli
jakosci o znanym stezeniu CRP.

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 kontroli
s3 niezgodne z oczekiwaniami, nie nalezy korzysta¢ z wynikéw badan. Nalezy
powtorzy¢ badanie lub skontaktowaé sie z autoryzowanym dystrybutorem
urzadzers PATHFAST w celu uzyskania pomocy techniczne;j.

Oznaczenie probek

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

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

Uwaga

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

2. Jesli w prébkach surowicy i osocza wystepujg widkna fibryny lub skrzepy i
inne nierozpuszczalne materialy, materiat taki nalezy usungé przez
odwirowanie lub filtracje.

3. W przypadku pozostawienia probek na diuzej niz 5 minut po dozowaniu do
studzienki z probkami wynik analizy z krwi petnej bedzie nizszy z powodu
opadania krwinek, za$ wynik z surowicy i osocza bedzie wyzszy z powodu
wazrostu stezenia CRP wskutek parowania.

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

5. Podczas zbierania osocza za pomoca niektdrych probdwek z EDTA moga byé
widoczne pewne réznice pomiedzy zmierzonymi wartosciami CRP w osoczu z
EDTA i w odpowiadajgcej mu surowicy.

6. Prébki o wyniku powyzej 30 mg/| nalezy rozciericzy¢ rozciericzalnikiem do
probek (nr produktu: PFO1D) lub roztworem soli fizjologicznej i poddac
ponownemu badaniu, jesli wymagany jest wynik ilosciowy lub alternatywnie
mozna podac¢ wynik jako > 30 mg/I.

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

Identyfikowalno$¢ metrologiczna
Kalibratory dla PATHFAST hsCRP s3 identyfikowalne z materiatem referencyjnym
IRMM - CRM 470.

Prawdziwos¢ (odchylenie)

Probke CRMA470 (wartos¢ certyfikowana: 39,2 mg/l) rozciericzono 20-krotnie
surowicg bez CRP, a rozcieficzong prébke zmierzono w trzech powtdrzeniach na 3
urzadzeniach. Oznaczone wartosci $rednie zostaty poréwnane z wartoscig
oczekiwana.

Srednie odchylenie dla 3 instrumentéw wyniosto -1% (wartoé¢ oczekiwana:
1,96 mg/l).

Precyzja (powtarzalnos¢)

Precyzje oceniono uzywajac probek krwi petnej, osocza i surowicy na kazdym z 3
pozioméw stezenia. Prébki testowano w 20 kolejnych powtdrzeniach. Uzyskano
nastepujace wyniki.

Krew petna Srednia (mg/I) 0S (mg/l) WZ (%)
Poziom 1 0,827 0,040 48
Poziom 2 4,79 0,250 52
Poziom 3 8,73 0,537 6,2

Osocze Srednia (mg/I) 0S (mg/l) WZ (%)
Poziom 1 1,29 0,068 53
Poziom 2 7,25 0,289 4,0
Poziom 3 13,0 0,485 3,7
Surowica Srednia (mg/I) 0S (mg/l) WZ (%)
Poziom 1 0,912 0,047 52
Poziom 2 8,99 0,364 40
Poziom 3 13,6 0,688 5,1

Precyzja (odtwarzalnosc)

W kazdej serii badano dwukrotnie prébki surowicy przy 4 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 wspdtczynniki
zmiennosci (WZ) zostaty obliczone z uzyciem odchyleri standardowych (OS) zgodnie
z protokotem CLSI EP5-A2. Uzyskano nastepujgce wyniki.

< . Dok’fadnosc. Dokfadnos¢ catkowita
Probka Srednia wewnatrzseryjna

(me/) 0s Wz 0s Wz
(mg/1) (%) (mg/1) (%)
Poziom 1 0,916 0,069 7,5 0,070 7,6
Poziom 2 4,63 0,279 6,0 0,391 84
Poziom 3 15,1 1,19 79 1,29 8,5
Poziom 4 25,6 1,24 48 1,37 54
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Czutos¢ analityczna
Granica wykrywalnosci (LoD): 0,002 mg/I
Granica oznaczalnosci (LoQ): 0,007 mg/I (WZ 10%)

Liniowos¢

Do surowicy dodano antygen CRP, przy 3 poziomach stezenia (0,354, 3,51, 32 mg/I).
Probki zostaty seryjnie rozciericzone 10-krotnie przy uzyciu soli fizjologicznej i
poddane oznaczeniu.

Procent odzysku w stosunku do wartosci teoretycznej miescit sie w granicach 91—
110% do 32 mg/I.

Zakres oznaczenia: 0,05-30 mg/|
Zakres oznaczenia zostat okreslony w oparciu o wyniki LoQ i liniowosci.

Efekt duzej dawki

Antygen CRP zostat wprowadzony do surowicy bez CRP w stezeniu okofo 1 250 mg/I.
Prébki rozciericzono surowicg bez CRP i oznaczono. Nie wystapit efekt duzej dawki
dla prébek o wartosciach CRP do 1 000 mg/.

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 (5000 FTU)
Tréjglicerydy (1000 mg/dI)
Hemoglobina (hemoliza) (1000 mg/dl)
Czynnik reumatoidalny (550 j.m./ml)

Interferencja substancji egzogennych

Stwierdzono, ze nastepujace leki, ktére mogg by¢ stosowane u docelowych
pacjentéw, w stezeniach wskazanych w nawiasach, majg wptyw na mniej niz 10%
oznaczen.

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 (2 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)
Reaktywnos¢ krzyzowa

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

Albumina surowicy ludzkiej (1000 mg/dI)

Ludzka IgG (1000 mg/dl)

Transferyna (2000 mg/dl)

Wartosci oczekiwane

1. Granica wartosci referencyjnych
Uzywajac testu PATHFAST hsCRP, ustalono, ze przedziat referencyjny dla CRP u 192
pozornie zdrowych 0séb (72 mezczyzn i 120 kobiet —zakres wieku od 16 do 68 lat)
wynosi: (97,5. percentyl) 3,35 mg/I.

2. Wartos¢ oczekiwana w populacji objetej oddziatywaniem
Wartos$¢ oczekiwana w populacji objetej oddziatywaniem zostata potwierdzona
przez American Heart Association/Centers for Disease and Control and Prevention
Scientific Statement (Oswiadczenie Naukowe Centrdw Kontroli oraz Prewencji
Chordb/Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego) (4). Nastepujace
wartosci zostaly przedstawione jako kategorie ryzyka wzglednego dla chordb
ukfadu krazenia.

Niskie ryzyko: <1,0mg/l
Srednie ryzyko: 1,0-3,0 mg/|
Wysokie ryzyko: >3,0mg/|

Jesli poziom hs-CRP wynosi > 10 mg/|, test nalezy powtdrzy¢, a pacjenta zbada¢
pod katem Zrédet infekcji lub stanu zapalnego.

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.

* PiSmiennictwo

1.Wu Y, Potempa LA, El Kebir i wsp. C-reactive protein and inflammation:
conformational changes affect function. Biol Chem. 2015; 396(11): 1181-1197.

2. Schwedler SB, Filep JG, Galle J, i wsp. C-reactive protein: a family of proteins to
regulate cardiovascular function. Am J Kidney Dis. 2006; 47(2): 212-222.

3. Salazar J, Martinez MS, Chavez-Castillo M, Nuiiez V, Afiez R, Torres Y, Toledo A,
Chacin M, Silva C, Pacheco E, Rojas J, Bermudez V. C-Reactive Protein: An In-Depth
Look into Structure, Function, and Regulation. Int Sch Res Notices. 2014 Gru 15;
2014: 653045.

4. Pearson TA, Mensah GA, Alexander RW, i wsp. AHA/CDC Scientific Statement:
Markers of Inflammation and Cardiovascular Disease Application to Clinical and
Public Health Practice. Circulation. 2003; 107: 499-511.

5. Rifai N, Tracy RP, Ridker PM. Clinical efficacy of an automated high-sensitivity
C-reactive protein assay. Clin Chem. 1999; 45(12): 2136-2141.

6. Rifai N, Ridker PM. High-sensitivity C-reactive protein: a novel and promising
marker of coronary heart disease. Clin Chem. 2001; 47(3): 403-411.

7. Speidl WS, Graf S, Hornykewycz S, i wsp. High-sensitivity C-reactive protein in the
prediction of coronary events in patients with premature coronary artery disease.
Am Heart J. 2002; 144(3): 449-455.

8. Delhaye C, Sudre A, Lemesle G, i wsp. Preprocedural high-sensitivity C-reactive
protein predicts death or myocardial infarction but not target vessel
revascularization or stent thrombosis after percutaneous coronary intervention.
Cardiovasc Revasc Med. 2009; 10(3): 144-150.

9. Leu HB, Lin CP, Lin WT, i wsp. Risk stratification and prognostic implication of
plasma biomarkers in nondiabetic patients with stable coronary artery disease:
the role of high-sensitivity C-reactive protein. Chest; 126(4): 1032-1039.

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 — Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne).

przytézkowych”.

Q Ten symbol oznacza ,Wyrdb przeznaczony do badan
ﬂ (Symbole dotyczace autotestu i wyrdb do badan przytézkowych

Korelacja migdzy prébkami surowicy i innymi matrycami probek zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do
X y n Nachylenie Pur?kt' r diagnostyki in vitro 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 grudnia
przeciecia 2018r,)
Osocze 76 1,07 0,004 0,985
Heparyna Krew : Kasetaz od iki
iowa |0 | 76 0,995 0008 | 0,980 -faseta zodezynnikiem
Osocze | 76 1,06 0,000 0,983 CAL 1 : Kalibrator 1
Heparyna Krew
Srowica sodowa pelna 76 0,920 0,009 0,969 i - Kalibrator 2
Osocze 76 1,02 -0,005 0,979 « g iy
~ | I : Karta wprowadzania krzywej wzorcowej
EDTA-2K Krew 76 1,05 -0,002 0,986 MC ENTRY CARD
petna
Quocre | 76 Lol BEE | 078 * PATHFAST: Zarejest kt Japonii nr 5982733
: : Zarejestrowany znak towarowy w Japonii nr
EDTA-2Na g;fr‘:‘; 76 1,03 0000 | 0,985

Réwnanie regresji zostato obliczone przez dopasowanie Passinga-Babloka.

Poréwnanie metod
y=0,994x - 0,052, r=0,994, n= 100 (prébki osocza z heparyna, y: PATHFAST hsCRP, x:
System BN II, dopasowanie Passinga-Babloka).

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

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