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= Domeniu de utilizare
PATHFAST hs-cTnl este un produs pentru diagnostic in-vitro cu analizor automat de
diagnosticare in vitro (IVD) PATHFAST pentru masurarea cantitativa a Troponinei |
cardiace (cTnl) in sange integral si plasma umana heparinizata sau EDTA. PATHFAST
hs-cTnl este destinat sd fie utilizat:
- ca ajutor in diagnosticul sindroamelor coronariene acute (SCA),
- in stratificarea riscului la pacientii care prezintd suspiciune de SCA,
- de catre tehnicienii de laborator, asistente medicale sau medic,
- Tn spital inclusiv in unitatea de primire urgente, cabinete medicale sau laboratoare

clinice.

PATHFAST hs-cTnl este un dispozitiv pentru testarea proxima a pacientului (NPT).

* Rezumat

Complexul de troponind format din trei subunitati, |, T si C transmite semnalul
intercelular de calciu la interactiunea actind-miozina si regleaza contractia muschiului
striat (1). Izoformele cardiace ale troponinei I/T sunt exprimate numai in miocard,
difera de troponina scheletica I/T si sunt foarte sensibile si sunt un marker specific
pentru afectarea celulelor miocardice. Un numdr tot mai mare de pacienti cu
suspiciune de SCA este o povard pentru serviciile de urgenta din intreaga lume (2). In
2015, Regulamentele Societdtii Europene de Cardiologie (ESC) au recomandat
utilizarea cTn pentru diagnosticul NSTEMI cu percentila 99 ca limita si pentru
mdsurarea mai precisd a concentratiilor scdzute de troponing, utilizarea cTn de inalta
sensibilitate (hs-cTn) , daca este disponibil testul hs-cTn care a eliminat criteriile de
sensibilitate ridicatd recomandate de IFCC (3, 4). Introducerea testelor hs-cTn a
permis dezvoltarea algoritmului de triaj rapid al pacientilor care prezinta SCA
suspectat (5). Liniile directoare ESC 2020 recomandd, cu o recomandare de clasa |,
doud masurdtori seriale ale hs-cTn, la admitere (0 h) si dupa 1 h (2 h), daca exista
taieturi validate pentru 0/1 h (0/2 h) algoritm al testului, cu care o mare parte din
pacienti pot fi triati in sigurantd fie pentru excludere pentru externare, fie pentru
administrare pentru salvarea vietii (6).

* Principiul de testare

Procedura PATHFAST hs-cTnl se bazeazd pe imunoanaliza enzimei
chemiluminescente (CLEIA) si MAGTRATION. Toate componentele necesare pentru
efectuarea testului sunt ambalate intr-un singur cartus reactiv. Prin incarcarea
PATHFAST hs-cTnl in sistemul de diagnostic in vitro PATHFAST, cTnl poate fi cuantificat
cu precizie in 17 minute. Tn aceastd procedurs, anticorpul monoclonal anti-cTnl
marcat cu fosfataza alcalind (MoADb) si particulele magnetice acoperite cu MoAb
anti-cTnl sunt amestecate cu proba. cTnl continut in specimen se leaga de anticorpii
anti-cTnl formand un imunocomplex cu anticorp marcat cu enzimd si particule
magnetice acoperite cu anticorpi. Dupa eliminarea anticorpului marcat cu enzima
ramas nelegat, laimunocomplex se va adduga un substrat chemiluminiscent. Dupa o
scurta perioada de incubatie, va fi detectatd luminiscenta generatd de reactia
enzimatica. Concentratia de cTnl 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 marcd inregistratd a
Precision System Science Co., Ltd.

= Compozitia pachetului de materiale furnizate
Cartus reactiv 6 cartuse x 10 tavi
Cartusul 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 test sunt introdusi in fiecare
godeu al cartusului reactiv. Nu reutilizati un cartus reactiv. Acesta este conceput
pentru o singura utilizare.

Godeuri |Forma |Ingredient Cantitate |Sursa

Nr.1 Gol Godeu pentru proba - -

Nr.2 Lichid |Fosfatazd alcalind 50 pL Intestin de vitel
MoAb anti-cTnl conjugat, Soarece
Azidd de Na (< 0,1%)

Nr.7 Lichid |acoperit cu MoAb anti-cTnl 50 pL Soarece
particule magnetice

Nr.13  [Lichid |Substrat chemiluminescent, |100 uL -
CDP-Star
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Godeuri |Forma |Ingredient Cantitate |Sursa
Nr.11  |Lichid |Tampondediluareaprobei |50 L -
Azida de Na (< 0,1%)
Nr.3,4,5|Lichid |Tampon de spalare 400 pL -
Azida de Na (< 0,1%)
Triton X-100 (< 0,1%)

Nr.1,6,8,9, 10, 12, 14, 15, 16 sunt godeuri goale.
,,CDP-Star” este o marca comerciala sau o marca comerciala inregistrata a Applied
Biosystems, LLC.

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

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

MCENTRY CARD 1 foaie
Instructiuni de utilizare 1 foaie
CONTROL DATA SHEET 2 foi

Materiale necesare, dar nelivrate

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

PATHFAST WASTE BOX (nr. produs: 300950)

Materiale pentru controlul calitatii hs-cTnl

PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (nr. produs: PFO2D)

* Avertizari si precautii

1 Nu desfaceti sigiliul de aluminiu al cartusului reactiv.

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

3. Tn cazulin care cartusul reactiv este scipat pe jos si deteriorat, nu-| utilizati.

4. Evitati contaminarea cu saliva in godeul negru.

5. Evitati contaminarea substantelor strdine precum fungi, bacterii si detergent
n specimen.

6. 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,
bateti usor cartusul pe masa inainte de utilizare.

7. Depozitati cartusele de reactiv in pozitie verticala in orice moment.

8. CAL-2 contine ser uman. Desi materiile prime utilizate au fost negative pentru
antigenul HBs, anticorpul HIV si anticorpul VHC, acesta ar trebui tratat ca
infectios din cauza riscului de infectii

9. Cartusele de reactivi uzate contin fluide corporale. Manipulati cu grija
adecvata pentru prevenirea contactului cu pielea si a injectarii.

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

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

12.  Sistemul de raportare a instrumentului 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 urmarite. Consultati
manualul de utilizare al PATHFAST.

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

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

15. Cand apare orice incident grav in legatura cu produsul, raportati
producatorului si autoritdtii competente din tara in care se afld utilizatorul
si/sau pacientul.
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Depozitare si expirare

1. Depozitati la 2-8 °C.

2. Depozitati cartusul cu eticheta in sus.

3. Evitati deteriorarea cauzatd de patrunderea apei in timpul depozitdrii.

4. Deschideti tava cartusului numai inainte de utilizare.

5. Evitati contaminarea si expunerea la lumina directa a soarelui.

6. Dupa deschidere, CAL-1 poate fi utilizat pana la data expirdrii.

7. CAL-2 este stabil timp de 3 zile la 2-8 °C si 1 luna la -20 °C sau mai putin dupa
reconstituire.

8. Data expirdrii este mentionata pe fiecare cartus 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 Na-heparina, Li-heparina sau EDTA.

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 sunt stabile in conditiile de mai jos:
dela2panala25°C: 24 ore
-20 °C sau mai putin: 1 luna (inghetati o singura data)
Probele de plasmad EDTA sunt stabile in conditiile de mai jos;
dela2pandla8°C: 24 ore
dela 15 pandla 25 °C: 6ore
-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 reactiv: Pregdtit pentru utilizare.

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

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

de CAL-2. Nu folositi loturi diferite de diluant pentru calibrare pentru a dizolva

CAL-2. Pastrati timp de 15 minute la temperatura incaperii dupa reconstituire.

Amestecati cu grija si asigurati faptul cd este complet dizolvat calibratorul. (Se
utilizeaza numai cu reactivul din acelasi lot.)

Instalarea curbei de calibrare etalon

1 Instalarea unei curbe de calibrare master este necesara atunci cand se
foloseste un nou lot de reactivi.
2. Instalati curba de calibrare etalon 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 de cétre utilizator este necesara atunci cand se utilizeaza un lot
nou de reactiv dupa instalarea curbei de calibrare etalon de pe MC ENTRY
CARD.

2. Calibrarea utilizatorului este, de asemenea, necesara la fiecare 4 sdptamani

dupa prima calibrare a utilizatorului. (MC ENTRY CARD nu este necesar.)

3. Ambii calibratori, CAL-1 si CAL-2, trebuie s3 fie testati in duplicat. Prin urmare,
pentru calibrarea de cdtre utilizator sunt necesare 4 cartuse reactive, doud
pentru CAL-1 si doua 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 este efectuat dupa fiecare calibrare pentru a verifica curbele de
calibrare si pentru a obtine date din probele QC pentru controlul calitatii.
Dupa fiecare calibrare, cu fiecare noud expediere de kit de testare calibrat
anterior sau ori de cate ori institutia doreste sa verifice performanta
sistemului, analizati doua niveluri de material de control al calitatii cu
concentratii cunoscute de cTnl.

2. Bunele practici de laborator recomanda utilizarea controalelor de calitate
corespunzatoare. Se recomandd urmarea normelor nationale, federale si
locale pentru controlul calitatii. Tn cazul in care rezultatele controalelor nu se
incadreaza 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 de reactiv in raftul pentru cartus, apoi distribuiti aproximativ
100 L de probd intr-o sonda de proba a unui cartus.

2. Tncarcati suportul pentru cartus pe PATHFAST si apésati butonul de START al
PATHFAST pentru a efectua testul probei.

Observatie

1 Cand se utilizeaza o proba de sange integral, sangele integral continut intr-un
tub de colectare a sangelui trebuie amestecat usor chiar inainte de distribuire.
(Nu utilizati un mixer cu vortex.) Dupd repartizarea probei de sange integral si
ncdrcarea cartusului in PATHFAST, analiza trebuie sa inceapa imediat.

2. Atunci cand firele sau cheagurile de fibrina si alte materiale insolubile sunt
prezente in proba de plasma, 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 sedimentarii singelui si se va obtine un rezultat mai mare analizand
plasma datorita cresterii concentratiei de cTnl prin evaporare.

4. Cand se utilizeazd o proba de sange integral, introducerea unei valori
individuale de hematocrit a probei in PATHFAST este optionald.
5. Probele cu rezultate mai mari de 50.000 ng/L trebuie diluate cu un diluant de

proba (nr. produs: PFO2D) si retestate daca se doreste un rezultat cantitativ
sau alternativ, acestea pot fi raportate ca >50.000 ng/L.

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

Trasabiliate metrologica

Calibratorul pentru PATHFAST hs-cTnl este trasabil la materialul de referinta NIST
Standard Reference Material for Human Cardiac Troponin Complex SRM2921 al
Institutului National de Standard si Tehnologie din SUA care a certificat concentratia
pentru cTnl uman.

Precizie (repetabilitate)

Precizia a fost evaluata cu probe de sange integral si plasma la fiecare 5 niveluri de
concentratie. Probele au fost testate in 20 de replici. Au fost obtinute urmatoarele
rezultate.

Sange integral Medie (ng/L) S.D. (ng/L) CV. (%)
Nivelul 1 20,8 1,73 8,3
Nivelul 2 168 10,0 6,0
Nivelul 3 713 49,5 6,9
Nivelul 4 12.180 781 64
Nivelul 5 43.447 2433 5,6

Plasma Medie (ng/L) S.D. (ng/L) CV. (%)
Nivelul 1 21,6 1,87 8,7
Nivelul 2 176 745 4,2
Nivelul 3 578 23,8 41
Nivelul 4 14.188 604 43
Nivelul 5 42.034 1974 47

Precizie (reproductibilitate)

Esantioanele de plasma la 8 niveluri de concentratie in intervalul de masurare au fost
testate duplicat in fiecare proba, de 2 ori pe zi, timp de 20 de zile cu 1 lot de reactivi
pe 1 instrument, intr-un total de 40 de reprize. Au fost calculati coeficientii de variatii
totale (CV.) cu deviatiile standard (S.D).) conform protocolului CLSI EP5-A2. Au fost

obtinute urmatoarele rezultate.

Precizie in interiorul Precizie totald
Prob3 Medie ciclului
(ng/L) S.D. CV. S.D. CV.
(ng/L) (%) (ng/L) (%)
Nivelul 1 213 1,25 5,9 1,55 73
Nivelul 2 25,9 1,27 49 131 51
Nivelul 3 34,9 1,56 45 1,72 49
Nivelul 4 44,9 1,43 32 2,01 45
Nivelul 5 180 9,18 51 11,0 6,1
Nivelul 6 575 215 3,7 37,4 6,5
Nivelul 7 14.292 623 44 787 55
Nivelul8 | 41.750 2.153 5,2 2.304 5,5
Sensibilitate analitica
Limita de blank (LoB): 1,23 ng/L

Limita de detectare (LoD): 2,33 ng/L
Limita de cuantificare (LoQ): 14,2 ng/L (CV. 10%)
Valoarea CV. la concentratia de 99 percentila (29 ng/L) este de 6,6%.
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Liniaritate

Antigenul cTnl a fost introdus in plasmd la 3 niveluri de concentratie (85,0, 7.154,
55.931 ng/L). Probele au fost diluate in serie de 10 sau 10 ori folosind PATHFAST
SAMPLE DILUENT 2 si analizate.

Rata de recuperare fatd de valoarea teoreticd a fost cuprinsa intre 92-103% pana la
55.931 ng/L.

Interval de testare: 2,33-50.000 ng/L
Intervalul de analiza a fost stabilit din rezultatele LoD si liniaritate

Efectul de suspensie in doza mare

Antigenul cTnl (aproximativ 44.900.000 ng/L) a fost diluat in serie si testat. Nu a
existat un efect de carlig a dozelor mari pentru probele cu valorile lor cTnl de pana la
44.900.000 ng/L.

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 (60 mg/dL)
Bilirubina conjugata (60 mg/dL)
Lipemie (3.000 FTU)
Trigliceride (1.000 mg/dL)
Hemoglobina (hemolizd)  (1.000 mg/dL)
Factorul reumatoid (500 UI/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 (0,3 ng/mL)
Alopurinol (2,5mg/dL)
Ampicilling (5 mg/dL)
Acid ascorbic (3 mg/dL)
Atenolol (1 mg/dL)
Cofeind (10 mg/dL)
Captopril (5 mg/dL)
Digoxina (5 ng/mL)
Dopamina (65 mg/dL)
Eritromicina (20 mg/dL)
Furosemid (2 mg/dL)
Metildopa (2,5mg/dL)
Nifedipina (6 mg/dL)
Fenitoind (10 mg/dL)
Teofiling (25 mg/dL)
Verapamil (16 mg/dL)

Reactivitate incrucisata
Urmatoarele substante nu prezintd reactivitate incrucisata semnificativa cu testul, la
concentratiile indicate intre paranteze.

cTnC (1.000 ng/mL)
cTnT (1.000 ng/mL)
sTnl (1.000 ng/mL)

Reactivitatea la diferite forme de troponina a fost calculata la rezultatul complexului
CTnl-T-C. Valorile testate ale fiecrei forme de troponind enumerate mai jos se
ncadreaza in + 20% din complexul ternar cTnl-T-C (21.744 ng/L).

cTnl liber

cTnl defosforilat

cTnl fosforilat

Corelatia dintre probele de plasma si sdnge integral
X y

Anticoagulante| n Panta | Intercept r

Li-heparina 68 | 0962 | 0415 | 0,995

Sange Na-heparina 68 | 0964 | 0,000 | 0,993
integral EDTA-2K 68 | 0985 | 0018 | 0990

EDTA-2Na 68 | 0972 | 0,000 | 0,992
Ecuatia de regresie a fost calculata prin corelarea Passing-Bablok.

Plasma

Valori estimate

1. Limita de referinta
Folosind testul PATHFAST hs-cTnl, valoarea calculata pentru percentila 99 in
probele de plasma de heparind a 490 de indivizi aparent sandtosi a fost de
29 ng/L.

2. Valoare normald masurabild si specificitate de gen
Au fost identificate percentila 99 specifice sexului si numarul masurabil de subiecti

sanatosi intre LoD si percentila 99. Numarul masurabil de subiecti sanatosi intre
LoD si percentila 99 a fost 487 (66,3%) din 734 (Barbati: 382, Femei: 352) subiecti
sanatosi cu criterii de excludere: varsta < 18, HbA1c > 6,5%, NT proBNP > 125 ng/L
<75 ani, NT proBNP > 450 ng/L > 75 ani, eGFR < 60 mL/min/1,73 m? Ca rezultat al
acestui studiu, PATHFAST hs-cTnl a fost clasificat ca un test cu sensibilitate ridicata
(nivel - 2) definit de IFCC (4, 7).

Tn functie de sex concentratii masurabile
n Percentila 99 >LoD
(ng/L) (%)
Total 734 279 66,3
Barbati | 382 29,7 78,8
Femei | 352 20,3 52,8

Rezultatele estimate/valorile de referinta pot varia de la un laborator la altul side la o
tara la alta in functie de diferiti factori. Prin urmare, se recomanda fiecdrei institutii sa
stabileascd valorile corespunzatoare asteptate/de referinta.

Criterii de performanta de diagnosticare

Pentru a identifica valorile taiate ale cTnl pentru algoritmul 0/1 h recomandat de
Ghidurile ESC (3,6) din 2015 si 2020, concentratia cTnl a fost masurata folosind testul
PATHFAST hs-cTnl in probe de plasma EDTA obtinute la 0 h si 1 h dupd admiterea in
unitatea de durere toracica (CPU) de la 1.221 pacienti cu suspiciune de NSTEMI (669
pentru derivare si 610 pentru validare). Ca rezultat al combinatiei a doua cohorte,
limitele identificate pentru excluderea de 0 h si excluderea de 0/1 h au aratat 100% i,
respectiv, 99,7% NPV, iar pentru reglarea de 0/1 h au aritat 80,1% PPV. In total, mai
mult de 62% dintre pacienti ar putea fi triati (5).

0 h Algoritm de excludere a pacientilor cu simptom 2 Cu 3 ore inainte de prezentare
NPV Sensibilitate | Specificitate |  Exclus

Tt " | @ %) %) (%)
<3ng/L 792 100 100 46,5 37,2
0/1 h Algoritm de excludere
Tiat n NPV Sensibilitate | Specificitate |  Exclus
(%) (%) (%) (%)
<4ng/lsi 1221 997 99,1 58,1 47,2

AD-1h<3ng/L
0/1 h Algoritm de includere

NPV Sensibilitate | Specificitate |  Inclus

Taiat n (%) (%) (%) (%)
>90ng/Lsau
A0-1h>20ng/L | 1221 | 801 65,7 9,2 15,6
Sau
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Simboluri
LSI Medience Corporation foloseste urmatoarele simboluri si semne 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).

pacientului”.  (Simboluri pentru auto-testare si testarea in
proximitatea pacientului in conformitate cu reglementarile IVD

ﬁ Acest simbol inseamna ,,Dispozitiv pentru testare in proximitatea
2017/746/UE. MedTech Europe. 13.12.2018)
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: Cartus reactiv
n : Calibrator 1
cAL n : Calibrator 2
: Diluant calibrator
: Card de acces pentru curba de calibrare etalon
: Fisa tehnicd pentru control

* PATHFAST: Marcd 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
1-2-3 Shibaura, Minato-ku,

Tokyo 105-0023, Japan

m
H

REP
- PHC Europe B.V.

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