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NAZEV
i-STAT hs-Tnl Cartridge (Kazeta) (REF 09P81-25)

URCENE POUZITI

Kazeta i-STAT hs-Tnl se systémem i-STAT System je uréena pro poufZiti pfi in vitro kvantifikaci srde¢niho
troponinu | (cTnl) ve vzorcich plné krve nebo plazmy v misté péce nebo v klinickych laboratofich.

Kazeta i-STAT hs-Tnl se systémem i-STAT System je urcena k poufZiti jako pomlcka pfi diagnostice infarktu
myokardu (IM).

SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

ZAMYSLENI UZIVATELE A ZAMYSLENA POPULACE

Kazeta i-STAT hs-Tnl se systémem i-STAT System je urcena k pouZiti zdravotnickym pracovnikem v misté péce
nebo v klinickych laboratoftich.

Kazeta i-STAT hs-Tnl se systémem i-STAT System je urcena k pouziti u pacientli ve véku 18 let a starsich
s alespon jednim z nasledujicich ptiznakd: priznaky ischemie myokardu, nové ischemické zmény na
elektrokardiogramu (EKG), rozvoj patologickych vin Q, zobrazovaci dikaz nové ztraty Zivotaschopného
myokardu nebo nové regiondlni abnormality pohybu stény srdecni ve vzorci odpovidajicim ischemické
etiologii, angiograficka identifikace koronarniho trombu.

PRINCIP TESTU

Test i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT hs-Tnl) je imunotest pro stanoveni srdecniho troponinu I. Test
i-STAT hs-Tnl vyuZiva metodu ELISA (enzymové vazand imunosorbentni analyza) s elektrochemickou detekci
vysledného signdlu enzymu. Test uvadi kvantitativni méfeni koncentrace cTnl ve vzorku v jednotkach ng/l.

Imunoanalyza i-STAT hs-Tnl vyuZiva k znaceni a zachyceni protilatky anti-cTnl. Zachytné protilatky jsou
potazeny paramagnetickymi mikrocasticemi. Znacené i zachycovaci protilatky jsou obsaZeny v kazeté na
biosenzorovém Ccipu. ELISA se spusti vloZzenim testovaci kazety do analyzatoru. Vzorek se umisti nad
biosenzorovy Cip, aby se rozpustily reagencie. Tim se vytvari tzv. sendvicova ELISA (detekcni protilatka-
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znacka/antigen/zachytna protilatka). Vzorek a prebyteéné konjugaty protilatky se poté ze senzord vymyjiji.
Enzym v sendvicové ELISA generuje elektrochemicky detekovatelny produkt. Biosenzorovy Cip méfi tento
enzymovy produkt, ktery je umérny koncentraci cTnl ve vzorku.

Kazeta i-STAT hs cTnl je testovaci kazeta k jednordzovému poufZiti. Kazeta obsahuje biosenzorovy Cip
a veskeré reagencie potrebné k provedeni testovaciho cyklu. Veskery pohyb tekutiny v kazeté (testovaného
vzorku nebo cinidla) je automaticky fizen systémem i-STAT System elektromechanickou interakci s kazetou.
Ke spusténi kazety nejsou tfeba Zadné dalsi reagencie nebo kroky.

KLINICKY VYZNAM

Biochemické srdecni markery, véetné cTnl, jsou uZite¢né pro diagnostiku infarktu myokardu a mohou pomoci
pfi volbé terapeutickych moznosti. Pro optimdlni diagnostickou uZite¢nost by mél byt srdecni marker
specificky pro srdecni tkan, mél by byt rychle uvolfiovan do krevniho obéhu s pfimo Umérnym vztahem mezi
rozsahem poskozeni myokardu a naméfenou hladinou markeru a mél by v krvi pretrvdvat dostate¢né dlouho,
aby poskytl vhodné diagnostické ¢asové rozmezi.! Srdelni troponin je preferovanym biomarkerem pro
detekci infarktu myokardu, a to diky zvySené citlivosti a vynikajici tkariové specificité ve srovnani s jinymi
dostupnymi biomarkery nekrézy, véetné CK-MB, myoglobinu, laktdtdehydrogendazy a dal$ich.>*

Vysoce citlivé testy na troponin byly definovany jako ty, které mohou dosdhnout varia¢niho koeficientu (CV)
mensiho nebo rovného 10 % v 99. percentilu zdravé populace a jsou schopny detekovat troponin u vice nez
50 % muzd i Zen individualné.>®

Podle ¢tvrté univerzalni definice infarktu myokardu (MI7) by se termin poskozeni myokardu mél pouZivat,
pokud existuji diikazy o zvysenych hodnotach srde¢niho troponinu (cTn) s alespon jednou hodnotou nad
horni referencni hranici (URL) 99. percentilu. Poskozeni myokardu je povazovano za akutni, pokud dojde ke
zvyseni a/nebo poklesu hodnot cTn. Termin akutni infarkt myokardu je definovan jako akutni poskozeni
myokardu s klinickymi zndmkami akutni ischemie myokardu a s alespon jednim z nasledujicich pfiznak:
nové ischemické zmény na EKG, rozvoj patologickych vin Q, zobrazovaci dikaz nové ztraty zivotaschopného
myokardu nebo nové regiondlni abnormality pohybu stény ve vzorci odpovidajicim ischemické etiologii nebo
angiografickd identifikace koronérniho trombu.”

Vysoka tkanova specificita méreni cTnl by neméla byt zaménovana se specificitou mechanismu poranéni.
Pokud se zjisti zvySena hodnota (napf. pfekroceni URL 99. percentilu) bez ischemie myokardu, je tfeba zvazit
jiné etiologie srdeéniho poskozeni.2 Zvy$ené hladiny troponinu mohou naznadovat poskozeni myokardu
spojené se srde¢nim selhanim, selhanim ledvin, chronickym onemocnénim ledvin, myokarditidou,
arytmiemi, plicni embolii nebo jinymi klinickymi stavy.®®

V ptipadech nesrovnalosti v klinickych informacich nebo v pfipadech, kdy nejsou pIné splnéna diagnosticka
kritéria, je tfeba si uvédomit moznost chybnych (tj. zkreslenych) vysledk( — viz Omezeni testu.

REAGENCIE
Obsah

Kazda kazeta i-STAT hs-Tnl poskytuje vstup vzorku, senzory k detekci cTnl, dle popisu vySe, a vSechny
nezbytné reagencie potfebné k provedeni testu. Kazeta obsahuje pufr a konzervanty. Seznam reaktivnich
slozek je uveden nize:
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Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnoistvi

Protilatka/ konjugat alkalické Mysi IgG: kozi IgG / hovézi
. Y 0,004 ug
fosfatazy stfevo

IgG Kozi IgG 11,2 pg

IgG Mysi I1gG 17,3 ug
Aminofenylfosfat sodny Neni relevantni 2,8 mg
IgM Mysi IgM 2,7 ug

Heparin Veprové stfevo 0,31U

Varovani a upozornéni

Dalsi varovani a preventivni opatfeni tykajici se systému i-STAT Alinity najdete v provozni pfirucce systému

K diagnostickému poutziti in vitro.

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE — kazety jsou pouze na jedno poufiti.

Ackoliv je vzorek obsaZen v kazeté, kazety by se podle mistnich, statnich a narodnich
regulaénich pokyn( mély likvidovat jako biologicky nebezpecny odpad.

Systém i-STAT System automaticky provadi komplexni sadu kontrol kvality analyzatoru i
kazety pti kazdém testovani vzorku. Pokud analyzator, kazeta nebo vzorek nesplfiuji urcité
interni specifikace, potlaci tento interni systém kontroly kvality vysledky generovanim kédu
kontroly kvality (QCC)/chyby kontroly kvality (QCF). Aby se minimalizovala pravdépodobnost
vysledku s vyznamnou chybou pro Iékarské hodnoceni jsou vnitini specifikace velmi pfisné.
Vzhledem k pfisnosti téchto specifikaci systém obvykle potlacuje v normalnim provozu pouze
velmi malé procento vysledkd. Pokud vsak byla funkce analyzatoru nebo kazet ohroZena,
mohou byt vysledky trvale potlaceny a analyzator nebo kazeta musi byt vyménény, aby se
obnovily normalni provozni podminky. V pfipadé, Ze je nedostupnost vysledkl pti cekani na
vyménu analyzatorl nebo kazet nepfijatelnd, doporucuje spoleé¢nost Abbott Point of Care Inc.
uchovavat zalozni systém i-STAT System a kazety s jinym Cislem Sarze.

i-STAT Alinity nebo v pfirucce systému i-STAT 1 na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Podminky skladovani

Poznamka: Pro dosaZeni optimalniho vykonu se doporucuje kazety skladovat pti teploté 2 az 8 °C
(35az 46 °F).

Datum exspirace RRRR-MM-DD na obalu oznacuje posledni den, kdy Ize produkt pouZit.
Chlazené pfi 2 az 8 °C (35 aZ 46 °F) aZ do data exspirace.
Pti pokojové teploté 18 aZz 30 °C (64 aZ 86 °F) po dobu aZ 14 dnd.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT hs-Tnl je urcena k poutziti se systémem i-STAT System, ktery zahrnuje analyzator i-STAT 1 a

pfistroj i-STAT Alinity.

Podrobné preventivni opatieni tykajici se pristroje a postupl systému najdete v pfirucce systému i-STAT 1

nebo v provozni pfirucce systému i-STAT Alinity na adrese www.globalpointofcare.abbott.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU K ANALYZE

Typy vzorku

PInd krev nebo plazma

Objem vzorka: Priblizné 22 ul

Moznosti odbéru krve a nac¢asovani testti (Cas od odbéru do plnéni kazet)

s antikoagulantem heparinem
lithnym.

Strikacka musi byt naplnéna po

vyznacenou kapacitu.*

e Pred naplnénim kazety
plnou krev dlkladné
promichejte.

s antikoagulantem heparinem

lithnym (s plazmovym

separatorem nebo bez néj).

Zkumavky musi byt naplnény po

vyznacenou kapacitu.*

e Pred naplnénim kazety
plnou krev dlkladné
promichejte.

Strikacky Nacaosovanl Evakuované zkumavky Nacaosovanl
testl testl
hs-Tnl Krev bez antikoagulantu. 3 minuty Krev bez antikoagulantu. 3 minuty
Krev nebo plazma 4 hodiny Krev nebo plazma 4 hodiny

* Nedostatecné naplnéni zpUsobi vyssi pomér heparinu k krvi, coZz maze ovlivnit vysledky.

POSTUP TESTOVANI KAZET

Systém i-STAT by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici vyskoleni a certifikovani k pouzivani tohoto systému
podle zasad a postupll zdravotnického zafizeni.

Systém i-STAT System zahrnuje komplexni skupinu komponent potfebnou k provadéni analyz krve v misté
péce o pacienta nebo klinické laboratofi. Pfenosny analyzator, kazeta s poZadovanymi testy a plna krev nebo
plazma umozni pecovateli zobrazit kvantitativni vysledky.

Kazda kazeta je z dGvodu ochrany pfi skladovani zapeceténa v ochranném pouzdie (samostatném baleni
kazety) — pokud doslo k poskozeni nebo propichnuti pouzdra, pak kazetu nepouzivejte.

e Kazeta by se neméla vyjimat z ochranného pouzdra, dokud se nenachazi v misté s pokojovou
teplotou (18-30 °C nebo 64—86 °F). Pro co nejlepsi vysledky by se kazeta i analyzator mély
skladovat pfi pokojové teploté.

e Vzhledem ktomu, Ze kondenzace na studené kazeté mUzZe zamezit spravnému kontaktu
s analyzatorem, ponechte kazety skladované v chladu pred pouzitim pti pokojové teploté po
dobu 5 minut a celou krabici po dobu 1 hodiny.

e Kazetu poutzijte ihned po vyjmuti z ochranného pouzdra — prodlouzend expozice mize
zpUsobit nedspésnou kontrolu kvality kazety.

e Neoteviené, dfive chlazené kazety nevracejte zpét do chladnicky.

e Po dobu uvedenou na kazeté se mohou kazety skladovat pfi pokojové teploté.
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Plnéni a utésnéni kazety (po vyrovnani kazety na pokojovou teplotu a odebrani vzorku krve).

PIna krev:

1. Vyjméte kazetu ze samostatného obalu a umistéte ji na rovny povrch.

2. Ridte se vy$e uvedenymi moznostmi odbéru krve.

3. Odbérovou zkumavku s krvi a heparinem lithnym alespori 10krat prevratte. Pokud byl vzorek
odebran do stfikacky, na 5 sekund stfikacku otocte, poté ji 5 sekund valcujte mezi dlanémi
(ruce rovnobézné se zemi), otocte ji a dalSich 5 sekund valcujte. Krev v hrdle stfikacky se
nepromichd, proto je pred naplnénim kazety potfeba prvni 2 kapky vytlacit. Vezméte na
védomi, Ze vzorek v 1.0ml stfikacce mUzZe byt tézké radné promichat.

4. lhned po promichani naplnte kazetu. Hrot stfikacky nebo Spicku zatizeni pro prenos (Spicku
pipety nebo ddvkovace) nasmérujte do jimky vzorku kazety.

5. Pomalu davkujte vzorek do jimky vzorku, dokud vzorek nedosahne znacky plnéni uvedené na
kazeté. Kazeta je fadné naplnéna, kdyZ vzorek dosahne znacky ,plnit do”“ a malé mnozZstvi
vzorku je v jimce vzorku. Vzorek by mél byt souvisly, bez bublin nebo preruseni (podrobnosti
viz provozni pfirucka systému i-STAT 1 a systému i-STAT Alinity).

6. Zaviraci sponu kazety preklopte ptes jamku na vzorek.

1. Vyjméte kazetu ze samostatného obalu a umistéte ji na rovny povrch.

2. Postupujte podle vyse uvedenych moZnosti odbéru krve pro evakuované zkumavky a
odeberte vzorek plazmy.

3. Pomoci pfenosového zafizeni bez antikoagulantu odeberte maly vzorek plazmy z odstfedéné
zkumavky s heparinem litnym, pricemz dbejte na to, abyste nenarusili lipidovou vrstvu mezi
plazmou a ¢ervenymi krvinkami.

4. Nasmérovanim spicky prenosového zafizeni do vzorkovaci jamky kazety naplrite kazetu.

5. Pomalu pfidejte vzorek, dokud nedosahne na znacku ,,plnit do“ oznacenou na kazeté Kazeta
je fadné naplnéna, kdyz vzorek dosahne znacky ,,plnit do” a malé mnoZstvi vzorku je v jimce
vzorku. Vzorek by mél byt souvisly, bez bublin nebo preruseni (podrobnosti viz provozni
prirucka systému i-STAT 1 a systému i-STAT Alinity).

6. Zaviraci sponu kazety preklopte ptes jamku na vzorek.

Provadéni analyzy pacientskych vzorku
i-Analyzator STAT 1

1. Stisknutim tlacitka napajeni zapnéte analyzator.
Stisknéte 2 pro i-STAT Cartridge (Kazeta i-STAT).
Ridte se vyzvami na analyzétoru.
Naskenujte Cislo Sarze ze zvlast zabalené kazety.
Pokracujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a plnéni a tésnéni kazety.
Utésnénou kazetu tlacte do portu na kazety, dokud nezaklapne na misto.
Pockejte na dokonceni testu. Po dokonceni testu se zobrazi vysledky.
8. Zkontrolujte vysledky.
i-PFistroj STAT Alinity
1. Stisknutim tlacitka napajeni zapnéte pfistroj.
2. Na domovské obrazovce se dotknéte moznosti Perform Patient Test (Provést
test pacientskych vzorku). Spusti se tak draha testovani pacientskych vzork.
3. Pokradujte podle pokyn(l na obrazovce ,Scan or Enter PATIENT ID“ (Naskenovat nebo zadat ID
OBSLUHY).

NouswnN
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4. Pokracujte podle pokynl na obrazovce ,Scan or Enter PATIENT ID“ (Naskenovat nebo zadat ID
PACIENTA).

5. Pokradujte s testovani pacienta podle pokyn( na obrazovce. ,,Scan CARTRIDGE
POUCH Barcode” (Naskenovat ¢arovy kéd POUZDRA KAZETY) Je vyzadovano
naskenovani baleni kazety. Informace nelze zadat ru¢né.

6. Postupujte podle pokynl na obrazovce a vyberte moznost ,Close and Insert Filled
Cartridge” (Zavrit a vloZit naplnénou kazetu). Akéni tlacitka ve spodni ¢asti obrazovky
umoznuji funkci pohybu vpted, vzad a zastaveni.

7. Pockejte na dokonceni testu. Po dokonceni testu se zobrazi vysledky.

8. Zkontrolujte vysledky.

Dalsi informace o testovani kazet naleznete v pfirucce k systému i-STAT 1 a systému i-STAT Alinity.
Provozni ptirucka systému se nachdzi na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Doba nutna k analyze

Priblizné 15 minut.

Vysledky

Test i-STAT hs-Tnl je kvantitativni stanoveni. Test uvadi kvantitativni méreni koncentrace cTnl ve vzorku
v jednotkach ng/I.

Interpretace vysledk

Stejné jako u vSech stanoveni analyt(i by se hodnota cTnl méla pouzivat ve spojeni's informacemi dostupnymi
z klinického vysetteni a dalsich diagnostickych postupu.

Vysledky troponinu by mély byt vidy pouzivany ve spojeni s klinickymi udaji, znamkami a symptomy pacienta
v souladu se ¢tvrtou univerzalni definici IM7, kterd vyZaduje akutni poskozeni myokardu s klinickymi dikazy
akutni ischemie myokardu, detekci vzestupu a/nebo poklesu hodnot cTn, alespor jednu hodnotu nad URL
99. percentilu a alespon jeden z nasledujicich priznak(: priznaky ischemie myokardu, nové ischemické zmény
na EKG, rozvoj patologickych vin Q, zobrazovaci diikaz nové ztraty Zivotaschopného myokardu nebo nové
regionalni abnormality pohybu stény ve vzorci odpovidajicim ischemické etiologii, angiograficka identifikace
koronarniho trombu.

Dalsi informace naleznete v pfirucce k systému i-STAT 1 a v provozni pfirucce k systému i-STAT Alinity, které
jsou k dispozici na adrese www.globalpointofcare.abbott.

MERITELNY ROZSAH

Na zakladé reprezentativnich dat pro mez kvantifikace (limit of quantitation, LoQ) je niZe uveden rozsah,
v némz Ize vysledky uvadét, dle definice z publikace Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI)
EP17-A2, 2. vydani.1°
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Spodni mez méfitelného = Horni mez méfitelného

Jednotky* rozsahu rozsahu

ng/l nebo pg/ml 2,9 1000,0

*Systém i-STAT lze nastavit s preferovanymi jednotkami. Dalsi informace naleznete v pfiruéce k systému i-STAT 1 a
v provozni pfirucce k systému i-STAT Alinity, které jsou k dispozici na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Pokud je vysledek mimo méfitelny rozsah, pfed vysledky mohou byt uvedeny symboly pro hodnoty vétsi nez
(>) nebo mensi nez (<).

POSTUP TESTOVANI KONTROLY KVALITY

Kontrola kvality

ReZim kontroly kvality i-STAT se opird o navrh systému, ktery snizuje mozZnost vyskytu chyb, a sklada se ze
Ctyr aspektd, které zahrnuiji:

1. Rada automatizovanych on-line méfeni kvality, které monitoruji senzory, tekutiny a nastroje
vidy, kdyZ se provadi test.

2. Rada automatizovanych, on-line procesnich kontrol monitoruje uZivatele vidy, kdy? se
provadi test.

3. Pro ovéreni vykonnosti SarZe nové pfijatych kazet a pro ovéreni podminek skladovani se
pouzivaji kapalné materidly. Provedeni tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému
kvality (Manufacturer’s Quality System Instruction, MQSI).

4. Tradicni méreni kontroly kvality, ktera ovéruji pfistroj nezavislym zafrizenim, které simuluje
vlastnosti elektrochemickych senzort zptsobem, ktery klade dliraz na funkéni charakteristiky
pristroje.

Dalsi informace o kontrole kvality naleznete v pfiruc¢ce k systému i-STAT 1 a v provozni pfirucce k systému
i-STAT Alinity, které jsou k dispozici na adrese www.globalpointofcare.abbott. Informace o provadéni
kontroly kvality tekutin naleznete v ¢asti ke kontrolnim roztoklm i-STAT hs-Tnl Controls Levels 1-3 na adrese
www.globalpointofcare.abbott. Kazda laboratof by méla dodrZovat mistni, statni a narodni predpisy tykajici
se testovani kontroly kvality.

Ovéreni kalibrace

Postup ovérovani kalibrace je urcen k ovéreni presnosti vysledkid v celém rozsahu méreni testu, jak mohou
pozadovat regulacni nebo akreditacni organy. Provedeni tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému
kvality (Manufacturer’s Quality System Instruction, MQSI). Sada pro ovéreni kalibrace obsahuje tfi Urovné
pokryvajici méfitelny rozsah hs-Tnl.

Informace o provadeéni testl pro ovérovani kalibrace naleznete v ¢asti k ovérovani kalibrace i-STAT hs-Tnl
Calibration Verification Levels 1-3 na adrese www.globalpointofcare.abbott.

OCEKAVANE HODNOTY

Byla provedena studie referencniho intervalu s obecnou populaci se sidlem v USA. Vzorky pIné Zilni krve byly
odebrany s antikoagulantem heparinem lithnym od 895 zdanlivé zdravych subjektd ve véku 18 aZz 87 let
v misté péce na osmi (8) klinickych pracovistich. Zafazené subjekty splfiovaly nasledujici kritéria biomarker(:
N-terminalni pro-B-typ natriuretického peptidu (NT-proBNP) < 125 pg/ml (u subjektd mladsich 75 let) nebo

Rev. Date: 03-OCT-2025 ART-793033-15A hs-Tnl -7


http://www.globalpointofcare.abbott/
http://www.globalpointofcare.abbott/
http://www.globalpointofcare.abbott/
http://www.globalpointofcare.abbott/

< 450 pg/ml (u subjektt starsich 75 let), hodnoty glomerularni filtrace (eGFR) = 60 ml/min a hemoglobin Alc
(HbA1c) £ 6,5 %.

Subjekty byly vylouceny na zakladé nasledujicich kritérii: BMI < 16,0 nebo > 35,0 kg/m2, diabetes mellitus 1.
nebo 2. typu, hospitalizace v pfedchozich 3 mésicich, osobni anamnéza srde¢niho onemocnéni nebo cévnich
onemocnéni (napt. vysoky krevni tlak vyZadujici léky, infarkt myokardu (akutni infarkt myokardu, angina
pectoris), zavedeni stentu nebo perkutanni srdecni intervence, angioplastika nebo balonkova angioplastika,
bypass koronarni tepny, operace pro obéhovy problém (napf. nohy), uzivani statin( v poslednich 6 mésicich
nebo zndmé téhotenstvi ¢i porod béhem predchozich 6 tydnda.

Vzorky plné Zilni krve a plazmy byly testovany pomoci kazety i-STAT hs-Tnl Systém i-STAT pro stanoveni URL
99. percentilu pro srdec¢ni troponin | a souvisejicich 90% interval( spolehlivosti pro Zenskou, muzskou a
celkovou populaci. Na zakladé vysledku testl vzorkl plné Zilni krve byla stanovena horni referencni hranice
(URL) 99. percentilu zdanlivé zdravé populace pro test i-STAT hs-Tnl takto:

99. percentil 90% IS

Pohlavi N (ng/l, pg/ml) (ng/l, pg/ml)
Zena 490 13 (10; 17)
Muz 404 28 (19; 58)
Celkové 895 21 (14; 30)

Poznamka: Celkové hodnoty URL a hodnoty URL pro Zeny v 99. percentilu byly stanoveny s vyuzitim vSech dat. Hodnota
URL pro muze v 99. percentilu byla stanovena s pouzitim dat s vylou¢enim jedné odlehlé hodnoty.

Test i-STAT hs-Tnl splfiuje definici vysoce citlivého testu na troponiny dle ¢tvrté univerzalni definice MI.’
1. Celkova nepresnost (CV) u hodnoty URL 99. percentilu by méla byt rovna nebo nizsi nez 10 %.

e Na zdkladé reprezentativni studie byla stanovena 10% CV koncentrace na 6,88 ng/|l pro plnou
krev a 3,70 ng/l pro plazmu.

2. Méfitelné koncentrace by mély byt dosazitelné pti koncentracich nad mezi detekce (LoD) u
alespon 50 % zdravych subjekt(.

e Vice nez 50 % populace zdravych pacientll pouZité k urc¢eni URL 99. percentilu vykazalo hodnotu
nad hranici detekce (LoD).

Pro vysoce citlivé testy se doporucuji hraniéni hodnoty specifické pro dané pohlavi.” V této ¢asti jsou uvedeny
reprezentativni Udaje. Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Test i-STAT System pro srdecni troponin-l (cTnl) méfi koncentraci srdecniho troponinu-I v plazmé nebo
v plazmatické frakci plné krve pro diagnostické poutziti in vitro. Hodnoty srde¢niho troponinu-I pfifazené ke
kontrolnim roztok(im i-STAT a materialim pro ovéreni kalibrace jsou navazany na pracovni kalibrator i-STAT
pfipraveny z lidského srde¢niho troponin-ITC komplexu (NIST SRM2921).

Ovladaci prvky systému i-STAT a materidly pro ovérovani kalibrace jsou validovany pro pouZiti pouze se
systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi zaménovat s jinymi metodami.

Dalsi informace tykajici se metrologické sledovatelnosti jsou k dispozici od spolecnosti Abbott Point of Care
Inc. Chcete-li ziskat dalsi informace a technickou podporu, obratte se na webové stranky
www.globalpointofcare.abbott.
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FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Typické vysledky testu i-STAT hs-Tnl s kazetou i-STAT hs-Tnl za pouZiti systému i-STAT System jsou shrnuty niZe.

Presnost

Studie byla provedena na zakladé CLSI EPO5-A3 3. vydani 11 se tfemi (3) SarZzemi kazet i-STAT hs-Tnl po dobu
20 dn(, dvéma (2) béhy denné, nejméné dvéma (2) operatory. Pfesnost testu byla hodnocena s pouzitim
zmrazenych vzork( plazmy v koncentracich v celém méritelném rozsahu hodnot hs-Tnl.

Reprezentativni data jsou uvedena nize.

Opakovatelnost Mezi cykly Mezi dny V ramci laboratore?
Uroveii Stredni SD cv SD cv SD cv SD cv
vzorku (ng/l) (ng/l) (%) (ng/l) (%) (ng/l) (%) (ng/l) (%)
1 239° 11,59 0,755 6,52 0,129 1,11 0,026 0,22 0,767 6,61
2 240 15,62 0,619 3,97 0,262 1,68 0,224 1,44 0,709 4,54
3 240 33,94 1,184 3,49 0,333 0,98 0,211 0,62 1,248 3,68
4 240 84,25 2,750 3,26 0,163 0,19 0,403 0,48 2,784 3,30
5 240 511,95 19,298 3,77 4,825 0,94 3,189 0,62 20,146 3,94
6 240 786,65 35,636 4,53 9,337 1,19 6,291 0,80 37,372 4,75

@ Zahrnuje opakovatelnost, variabilitu mezi sériemi a mezi dny.

b Jedna odlehld hodnota je vylougena
Pfesnost plné krve a plazmy byla hodnocena s pouZitim vzorkd Zilni plné krve a plazmy prospektivné
odebranych s heparinem lithnym v misté péce na tfech (3) klinickych pracovistich. Na kazdém pracovisti byly
vzorky plné krve a plazmy testovany pomoci kazet i-STAT hs-Tnl ve trech (3) cyklech
(1 replikat/analyzator/cyklus), celkem tedy 24 replikatt na vzorek. Analyza opakovatelnosti byla provedena
s vyuZitim dat shromazdénych na vice klinickych mistech péce.

PIna krev:

N Stfedni Opakovatelnost V ramci laboratore
(ng/l) sSD(ng/l) | CV(%) SD(ng/l)  CV (%)
1 24 5,16 0,457 8,86 0,513 9,93
2 24 19,13 0,681 3,56 0,735 3,84
3 23 29,03 1,056 3,64 1,056 3,64
1 4 24 244,50 13,525 5,53 13,525 5,53
5 24 | 638,50 31,329 4,91 31,329 4,91
5 23 | 744,37 26,291 3,53 32,323 4,34
6 22 | 934,77 22,925 2,45 30,986 3,31
1 24 7,39 0,523 7,08 0,683 9,25
2 23 20,32 1,034 5,09 1,034 5,09
3 23 44,22 1,376 3,11 1,548 3,50
3 23 39,97 1,408 3,52 1,408 3,52
2 4 24 71,44 3,114 4,36 3,114 4,36
4 23 | 478,95 18,569 3,88 21,192 4,42
5 24 | 606,65 27,684 4,56 29,946 4,94
6 24 | 795,93 33,125 4,16 36,436 4,58
6 22 | 881,15 29,334 3,33 33,437 3,79
1 24 12,49 0,609 4,87 0,645 5,16
2 24 17,39 0,772 4,44 0,772 4,44
3 24 26,57 0,757 2,85 0,941 3,54
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Stredni Opakovatelnost V ramci laboratore

Pracoviste (ng/l) sD(ng/l) = CV(%) SD(ng/l) = CV (%)
3 3 24 47,28 2,161 4,57 2,161 4,57
4 23 | 336,58 | 13,989 4,16 14,166 4,21
5 23 | 681,89 | 30,929 4,54 30,929 4,54
5 24 | 742,43 | 36,996 4,08 43,369 5,91
62 24 | 869,70 | 26,891 3,09 26,891 3,09

2Vzorek od jednoho (1) subjektu byl obohacen o <5 % obj./obj. rekombinantniho antigenu srdeéniho troponinu I.

Plazma:

.y Stredni Opakovatelnost V ramci laboratore
Pracoviste (ng/l) SD(ng/l) | CV(%)  SD(ng/l)  CV (%)
1 23 6,08 0,763 12,55 0,778 12,80

2 23 20,58 0,999 4,86 0,999 4,86

3 23 30,83 0,818 2,65 0,932 3,02

1 4 24 243,97 10,688 4,38 10,750 4,41

5 24 602,70 32,572 5,40 32,572 5,40

6 23 764,50 51,255 6,70 51,823 6,78

1 24 8,03 0,306 3,81 0,320 3,98

2 24 22,59 0,889 3,94 0,900 3,99

3 24 44,19 1,572 3,56 2,007 4,54

24 76,81 1,977 2,57 1,977 2,57

2 4 24 | 499,76 16,575 3,32 19,219 3,85

24 712,17 52,591 7,38 56,223 7,89

> 24 680,01 40,429 5,95 40,429 5,95

6 21 945,62 23,419 2,48 35,201 3,72

1 23°b 12,77 0,378 2,96 0,400 3,13

2 23b | 24,48 0,930 3,80 0,930 3,80

2 24 18,80 0,798 4,24 0,798 4,24

3 24 47,00 1,705 3,63 1,807 3,84

3 4 24 338,27 10,893 3,22 14,165 4,19

5 24 672,29 24,813 3,69 24,813 3,69

5 24 743,01 33,451 4,50 34,114 4,59

6° 24 847,93 34,701 4,09 34,701 4,09

@Vzorek od jednoho (1) subjektu byl obohacen o <5 % obj./obj. rekombinantniho antigenu srde¢niho troponinu I.
b Odlehla hodnota vylouéena.

Studie presnosti v ramci laboratore byla provedena s péti (5) drovnémi kontrol i-STAT hs-Tnl a ovérovacimi
kalibraénimi materidly na jednom pracovisti na zakladé pokyn( CLSI EP15-A3%%, Studie byla provedena
s pouzitim jedné (1) Sarze kazet i-STAT hs-Tnl a kazdé z péti (5) unikatnich hladin zmrazenych kontrolnich
material( i-STAT hs-Tnl testovanych v péti (5) replikatech po dobu péti (5) po sobé jdoucich dnl. Presnost
testu i-STAT hs-Tnl byla hodnocena s pouZitim jedné (1) sarze kontrolnich roztok( i-STAT hs-Tnl Urovné 1 a 2
(L1 a L2) a jedné (1) SarZe ovéreni kalibrace i-STAT hs-Tnl Urovné 1, 2 a 3 (CV1, CV2 a CV3). Statistické udaje
pro primér, smérodatnou odchylku (SD) a variac¢ni koeficient (CV) jsou uvedeny niZe. Toto jsou
reprezentativni Udaje. Vysledky se v jednotlivych laboratofich mohou lisit.
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Opakovatelnost Mezi dny V ramci laboratore

Roztok Primér SD cv SD cv SD cv
Urovei* N (ng/l) (ng/l) (%) (ng/l) (%) (ng/1) (%)
cvi 25 2,85 0,202 7,07 | 0,066 | 2,33 0,212 7,45
L1 25 | 20,43 0,640 3,13 | 0,178 | 0,87 0,664 3,25
L2 25 | 98,46 3,108 3,16 | 0,924 | 0,94 3,242 3,29
Cv2/L3 | 25 | 592,85 | 28,288 | 4,77 |12,617 | 2,13 30,974 5,22
Cv3 25 |1174,29| 55,117 4,69 | 15,296 | 1,30 57,200 4,87

* Ovéreni kalibrace i-STAT hs-Tnl Grovné 2 (CV2) a kontrolni roztok i-STAT hs-Tnl Grovné 3 (L3) sdileji stejny cil.

Dolni meze méreni
Mez blanku (limit of blank, LoB) je definovana jako nejvyssi vysledek méreni, ktery lze pravdépodobné
pozorovat u vzorku blanku.

evvs

evyvs

které lze naméfit s maximalni nepfesnosti 20% CV.

Studie byla provedena na zakladé pokynd CLSI EP17-A2, 2. vydani'®. LoB a LoQ byly stanoveny s pouZitim &tyf
(4) sarzi kazet i-STAT hs-Tnl a s pouzitim nejvyssi hodnoty uréené pro danou Sarzi. LoD (Uroven detekce) byla
stanovena s pouzitim tii (3) Sarzi kazet i-STAT a s pouzitim nejvyssi hodnoty urcené sarzi.

Dolni hranice méfitelného rozsahu byla stanovena na vyssi z hodnot LoQ pro plnou krev a plazmu.

Typ vzorku LoB (ng/1) LoD (ng/l) LoQ (ng/1)
PIna krev 0,78 1,61 2,90
Plazma 0,57 1,05 1,18

Na zakladé reprezentativni studie byla stanovena 10% CV koncentrace na 6,88 ng/l pro plnou krev a
3,70 ng/l pro plazmu.

Linearita

Studie linearity byly provedeny na zdkladé pokyn( CLSI EPO6 2. vydani.!® Vysledky s pouZitim vzorkd plné krve
a plazmy s heparinem lithnym prokazaly linearitu v celém méritelném rozsahu 2,9 az 1 000,0 ng/I.

Porovnani typua vzork

Srovnavaci studie byly provedeny na zdkladé standardu CLSI EP35 1. vydani** s pouZitim &erstvych vzorkd
plné krve a plazmy s heparinem lithnym a kazety i-STAT hs-Tnl. Vztah mezi témito dvéma metodami je shrnut
nize pomoci Passing-Bablokovy regrese.

Porovnani typtli vzorka Prusecik

PIna krev vs. plazma 1,01 0,603 0,99
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Prozénovy efekt u vysokych davek

Kazeta i-STAT hs-Tnl byla hodnocena z hlediska prozénového efektu pfi vysoké ddavce. Testovani bylo
provedeno s pouzitim vzorkl plné krve a plazmy s vysokym obsahem srdecniho troponinu I (az 500 000 ng/l).
U vzork( do 500 000 ng/| nebyl zjistén zadny prozénovy efekt.

Klinicka funkce

Aby test i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT hs-Tnl) napomohl diagnostice IM, mél by byt pouZivan ve
spojeni s dalsimi diagnostickymi informacemi, jako je EKG, klinicka pozorovani a symptomy pacienta.
Pivotni studie s vyuZitim prospektivné odebranych vzorkd Zilni plné krve a plazmy byla provedena na
28 pracovistich s cilem posoudit diagnostickou presnost testu i-STAT hs-Tnl v kazeté i-STAT hs-Tnl se i-STAT
systémem STAT System. Pouzita zafizeni a studijni personal, ktery provadeél testovani, byli reprezentativni
pro koncové uZivatele v misté péce.

Do hodnoceni klinické uUcinnosti byly zahrnuty vzorky plné Zilni krve odebrané do zkumavek s heparinem
lithnym od 3 585 subjekt(, které se dostavily na pohotovost s diskomfortem na hrudi nebo ekvivalentnimi
ischemickymi ptiznaky odpovidajicimi akutnimu koronarnimu syndromu (AKS).

Studijni pracovisté reprezentovala geograficky rozmanité oddéleni pohotovosti, nemocnice akutni péce,
zdravotnicka centra, zatizeni tercidrni péce a kliniky primarni péce s populacemi pacient(l reprezentujicimi
regionalni, méstské i venkovské oblasti Spojenych statll. Subjekty byly posuzovany atestovanymi kardiology
a/nebo lékafi urgentni mediciny na zakladé ¢tvrté univerzalni definice IM.” Pozorovand prevalence IM v této
studii byla 6,8 % u Zen a 11,6 % u muz(.

Pohlavi Muzi Zeny Subjektt celkem Prevalence IM %
Zenské subjekty 157 2138 2295 6,8
Muiské subjekty 150 1140 1290 11,6

Byla provedena analyza u Zen i muz( s pouzitim celkové (21 ng/l) a pro pohlavi specifické (Zeny 13 ng/|, muzi
28 ng/l) URL 99. percentilu za ucelem prokazani klinické ucinnosti (klinicka senzitivita, klinicka specificita,
pozitivni prediktivni hodnota (PPV) a negativni prediktivni hodnota (NPV)) testu i-STAT hs-Tnl v kazeté i-STAT
hs-Tnl se systémem i-STAT System jako pomucky pfi diagnostice IM. Vysledky jsou shrnuty v tabulkach nize.
Plan studie odpovidal standardni péci na kazdém pracovisti, kde by se v pozdéjsich ¢asovych bodech
odebiralo jen malo vzorkd, protoZe vétsina pacient( by obvykle po 6 hodinach nevyZadovala dalsi sériové
testovani cTnl. Nizsi specificita v casovém bodé >6 hodin byla proto vysledkem nelimérného poctu zvysenych
a nezvysenych vzork( prenesenych z predchozich ¢asovych bodd. Vysledek i-STAT hs-Tnl by mél byt pouzit
ve spojeni s informacemi dostupnymi z klinického vysSetreni a dalSich diagnostickych postup(.

Ze vzorkl odebranych v dobé del$i nebo rovno 6 hodindm (>6 v tabulkach nize) byly vzorky odebrany do
9 hodin od pfijmu na pohotovost, s vyjimkou 6 vzorkl od 3 Zen odebranych béhem 10 hodin od pfijmu na
pohotovost a 4 vzorkl od muzZe odebranych béhem 23 a 25 hodin.
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PIna krev:
Klinicky vykon kazety i-STAT hs-Tnl v pIné krvi s pouZitim celkové URL 99. percentilu (21 ng/l) je nasleduijici:

IHH Senzitivita (%) Specificita (%) PPV (%) NPV (%)

Dolni mez Dolni mez Dolni mez Dolni mez
. ‘ednost . .
Odhad ) Jednostra g 41, ad ? ¥
nného CI
» 9715% » »

0az1l |1870 1741 | 86,05 79,02 89,37 87,84 37,50 32,18 98,86 98,20

>1az3 (1799 119 1680 | 92,44 86,25 89,70 88,16 38,87 33,38 99,41 98,88

Zena  17o3236 |724] 70 | 654 | 9571 | 88,14 | 8578 | 82,89 | 41,88 | 3451 | 99,47 | 9845
>6 60 | 16 | 44 | 93,75 | 7167 | 6591 | 51,14 | 50,00 | 33,15 | 96,67 | 83,33
0az1 [1090| 130 | 960 | 83,08 | 7570 | 7833 | 7562 | 34,18 | 29,17 | 97,16 | 95,73
s >la73 (1025|118 | 907 | 92,37 | 86,14 | 77,95 | 7514 | 3528 | 30,16 | 98,74 | 97,63

>3az6 [439| 69 | 370 95,65 87,98 74,32 69,64 40,99 33,69 98,92 96,88
>6 47 | 12 35 91,67 64,61 54,29 38,19 40,74 24,51 95,00 76,39

Klinicky vykon kazety i-STAT hs-Tnl s plnou krvi a s pouZitim URL specifické pro pohlavi 99. percentilu (Zeny
13 ng/l, muzi 28 ng/l) je nasledujici:

Senzitivita (%) Specificita (%) PPV (%) NPV (%)
¢ Dolni mez Dolni mez Dolni mez Dolni mez
Pohlavi . ) . ) . .
onlavi) Bo Odhad | J84N0" | gpag | Jedno > )
stranného stranného
Cl97,5% Cl97,5% B B

0az1 (1870 1741 | 91,47 85,38 83,23 81,40 28,78 24,61 99,25 98,66
>1az3 (1799 119 1680 | 96,64 91,68 82,14 80,24 27,71 23,62 99,71 99,26

Zena 1737056 |724| 70 | 654 | 97,14 | 9017 | 77,83 | 7449 | 31,02 | 26,03 | 9961 | 98,58

>6 | 60 | 16 | 44 | 100,00 | 80,64 | 54,55 | 40,07 | 44,44 | 29,54 | 100,00 | 86,20

0az1 |1090] 130| 960 | 79,23 | 71,47 | 84,17 | 81,72 | 40,39 | 3456 | 96,77 | 95734

s >1az3 |1025] 118| 907 | 90,68 | 84,08 | 83,90 | 81,37 | 42,29 | 36,36 | 98,58 | 97,47
uz

>3az6 |439| 69 | 370 94,20 86,02 82,97 78,81 50,78 42,22 98,71 96,74

>6 47 | 12 35 91,67 64,61 57,14 40,86 42,31 25,54 95,24 77,33
* VSechny Casové body jsou vztazeny k datu urgentniho pfijmu.

Vysledky méfeni troponinu by mély byt vidy pouZzivany ve spojeni s klinickymi Udaji, projevy a symptomy.
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Plazma:

Klinicky vykon kazety i-STAT hs-Tnl s plazmou as pouiitim celkové URL 99 percentilu (21 ng/l) je nésledujici

y Dolnl mez Dolnl mez

IHH jedno- odhad jedno- j jedno-
C197,5% €197,5% , C197,5%

O0az1 [1865 1737 | 86,72 79,76 | 89,23 | 87,69 | 37,25 | 31,95 | 9892 | 9827

5 >1a73 (1799 118 1681 | 92,37 | 86,14 | 89,65 | 88,10 | 3852 | 33,04 | 99,41 | 98,88
Zena 7537376 [723] 70 | 653 | 94,29 86,21 | 85,76 | 82,87 | 41,51 34,14 | 99,29 98,19
>6 60 | 16 | 44 | 93,75 71,67 | 68,18 | 53,44 | 51,72 | 34,43 96,77 | 83,81

O0az1 [1092] 130| 962 | 83,08 | 7570 | 78,17 | 7545 | 33,96 | 2898 | 97,16 | 95,73
! az3 [1021] 117] 904 | 92,31 | 86,02 | 77,10 | 74,25 | 34,29 | 29,26 | 98,73 | 97,60

>3az6 [439| 69 | 370 95,65 87,98 73,24 68,51 40,00 32,83 98,91 96,83
>6 47 | 12 35 91,67 64,61 54,29 38,19 40,74 24,51 95,00 76,39

Klinicky vykon kazety i-STAT hs-Tnl s plazmou a s pouzitim URL specifické pro pohlavi 99. percentilu (Zzeny
13 ng/l, muzi 28 ng/l) je nasleduijici:

Specificita (%) PPV (%) NPV (%)
¢ Dolni mez Dolni mez Dolni mez
: Odhad " | odhad X Jedno- X
stranného stranného
Cl97,5% , Cl97,5% ,

0az1l |1865 1737 | 92,19 86,22 82,27 80,40 27,70 23,66 99,31 98,73
>1az3 (1799 118 1681 | 96,61 91,61 81,68 79,76 27,01 23,00 99,71 99,26

Zena >3az6 [723| 70| 653 97,14 90,17 77,18 73,81 31,34 25,53 99,60 98,57

>6 60 | 16| 44 100,00 80,64 54,55 40,07 44,44 29,54 100,00 86,20

0azl |1092| 130| 962 79,23 71,47 83,26 80,77 39,02 33,33 96,74 95,30

Mus >1az3 [1021| 117| 904 90,60 83,95 82,74 80,14 40,46 34,69 98,55 97,42
uz

>3az6 |439| 69| 370 94,20 86,02 80,27 75,91 47,10 38,96 98,67 96,63
>6 47 12 35 91,67 64,61 54,29 38,19 40,74 24,51 95,00 76,39
* VSechny Casové body jsou vztazeny k datu urgentniho pfijmu.
Vysledky méfeni troponinu by mély byt vidy pouZivany ve spojeni s klinickymi Udaji, projevy a symptomy.
Vzhledem ke kinetice uvolfiovani srdecniho troponinu | nemusi byt poc¢atecni vysledek testu pro diagnézu IM
definitivni. Doporucuje se sériové méreni srdecniho troponinu. Pri diagnostickém vysSetfeni podezreni na
infarkt myokardu v souladu se ¢tvrtou univerzalni definici IM by mély byt ve spojeni s troponinem zvazeny
klinicky obraz pacienta (anamnéza, rizikové faktory, fyzikalni vySetfeni a EKG nalezy), vzestupny/klesajici
vzorec vysledkd a neinvazivni modality, které pomohou pfi vybéru terapeutickych moznosti. ”/*°

OMEZENIi TOHOTO POSTUPU

Analytické vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s anamnézou pacienta, klinickym vySetfenim a dalSimi
nalezy. Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt vzorek pacienta znovu
otestovan pomoci jiné kazety.

e Frekvence potlacenych vysledkd je ovlivnéna atmosférickym tlakem. Potlacené vysledky se
mohou pfi vysSich nadmofskych vyskach (snizeny barometricky tlak) zvySovat a pokud by bylo
testovani provadéno ve vySce nad 2286 m n. m. (7 500 stop nad mofem), mohly by se stat
perzistentnimi. Pokud je nedostupnost vysledkl nepfijatelna, doporucuje spoleénost Abbott Point
of Care mit alternativni metodu.
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e Vzorky od pacientq, ktefi byli v kontaktu se zvifaty nebo ktefi podstoupili terapeutické ¢i diagnostické
postupy vyuzivajici imunoglobuliny nebo cinidla ziskand zimunoglobulinli, mohou obsahovat
protilatky, napf. HAMA nebo jiné heterofilni protilatky, které mohou interferovat s imunotesty a vést
k chybnym vysledkdim.’®2? V reakci na bakteridlni infekce bylo nahld$eno vytvafeni potencidlné
interferujicich protilatek.!® PfestoZe tento produkt obsahuje ¢inidla, kterd minimalizuji ucinek téchto
interferentd, a algoritmy QC urcené k detekci jejich Ucink(, v pripadé rozporl v klinickych informacich
by méla byt peclivé zvaZzena moznost interference zpusobujici chybné vysledky.

e  Autoprotilatky proti troponinu byly hlaseny u pfiblizné 10 % aZz 20 % pacientd, ktefi se dostavili na
pohotovost, a mohou vést k faledné nizkym vysledkim testu na troponin. 22

e  Pokud se zjisti zvySena hodnota srdecniho troponinu | (napf. prekroceni URL 99. percentilu) bez
ischemie myokardu, je tfeba zvazit jiné etiologie srdecniho poskozeni. ZvySené hladiny troponinu
mohou naznacovat poskozeni myokardu spojené se srde¢nim selhdnim, akutnim selhdnim ledvin,
chronickym onemocnénim ledvin, sepsi, myokarditidou, arytmiemi, plicni embolii nebo jinymi
klinickymi stavy®®. Kromé toho, jak je doloZeno v literatufe, v nékterych vzorcich mize byt
pfitomen komplex svysokou molekulovou hmotnosti sloZzeny zimunoglobulinu a cTnl
(makrotroponinu)?>%¢, coz miize vést ke zvy$enym hodnotdm cTnl. PFi diagnostickém vy3etfeni
podezieni na infarkt myokardu by mély byt ve spojeni stroponinem zvazeny klinicky obraz
pacienta (anamnéza, rizikové faktory, fyzikalni vySetfeni a EKG nalezy), vzestupny/klesajici vzorec
vysledkl a neinvazivni metody, které pomohou pfi vybéru terapeutickych moznosti”*>.

e Analyzator musi byt béhem testu na rovném povrchu tak, aby jeho displej sméfoval nahoru. Pohyb
analyzatoru béhem testovani maze zvysit frekvenci potlacenych vysledkd nebo kontrolni kody
kvality. Rovny povrch zahrnuje spusténi pfistroje na nacitaci/nabijeci stanici.

o Vysledky testll by mély byt posuzovany ve spojeni se symptomy pacienta, klinickym vysetfenim
a dalsimi nalezy.

e Vysledky rdznych testl na troponiny nejsou obecné srovnatelné: cTnl a cTnT jsou odlisné molekuly
a vysledky nejsou zaménitelné ani srovnatelné. Kromé toho Ize u daného vzorku pacienta s rliznymi
analytickymi metodami pozorovat vyznamné rozdily v absolutnich hodnotéch troponinu.?’

e Srde¢ni troponin se nemusi objevit vobé&hu po dobu 4-6 hodin od néstupu pfiznak IM.%
V dlsledku toho nemusi byt jeden negativni vysledek dostatecny k vylouceni IM. Podle Ctvrté
univerzalni definice MI” je poskozeni myokardu povaZovano za akutni, pokud existuji dikazy o
zvySenych hodnotach srdecniho troponinu (cTn) s alespon jednou hodnotou nad horni referenc¢ni
hranici (URL) 99. percentilu a dochazi k vzestupu a/nebo poklesu hodnot cTn.

Faktory ovliviiujici vysledky

Test i-STAT hs-Tnl nebyl hodnocen v nadmofskych vyskach >10 000 stop (3 048 m).

Nadmorska vyska Do nadmofské vysky 10 000 stop nebyl zjistén jakykoli vliv na vykon.

Citlivost hematokritu | Test i-STAT hs-Tnl byl charakterizovdn mezi 15-60 % PCV. ZvySena nepresnost byla
pozorovana u vzorkl plné krve 255 % PCV.

Vyrazné hemolyzované vzorky mohou zplsobit sniZeni aktivity alkalické fosfatazy,

Hemolyza MV , (. .
¥ zvyseni signdlu pozadi testu a /nebo selhani kontroly kvality.

Test i-STAT hs-Tnl byl charakterizovan pro uhel naklonu mezi -20° (displej natocen
Naklon dold) a +30° (displej natoc¢en nahoru) oproti rovnému povrchu. Zvysené zkresleni bylo
pozorovano pti Uhlu naklonu vétsim nez -15° (displej naklonény dold).
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Testovani interferenci

Interferenéni studie byly zaloZeny na smérnici CLSI EPO7, 3. vydani.?® Uvedené latky byly hodnoceny v plné
krvi a plazmé s heparinem lithnym. U téch, které byly identifikovany jako interferujici, je popsana
interference. Latky nize identifikované jako neinterferujici nemély vyznamny vliv (méné nez 10 %) na test
i-STAT hs-Tnl.

Testovana koncentrace Interferujici (ano/ne) Komentar

mg/dI, pokud

neni uvedeno

pmol/I jinak PInakrev Plazma Celkové

Acetaminofen 1030 15,6 Ne Ne Ne

Kyselina 167 3,01 Ne Ne Ne

acetylsalicylova

Alkalicka 3060 (U/1) Ne Ne Ne

fosfatdza

Alopurinol 441 6,00 Ne Ne Ne

Ambroxol® 965 40 Ne Ne Ne

Ampicilin 215 7,51 Ne Ne Ne

Kyselina askorbova 298 5,25 Ne Ne Ne

Atenolol 33,8 0,900 Ne Ne Ne

Bilirubin 475 40,0 Ne Ne Ne Zvysené hladiny

(konjugovany) konjugovaného bilirubinu
>30 mg/dl v plazmé mohou
vést ke zvySené mire
vyrazeni z testu (***).
Referencni rozmezi podle
CLSI EP37 pro bilirubin
(konjugovany) je 0,0—
2,4 umol/1 (0,0-0,2 mg/dl).

Bilirubin 684 40,0 Ano Ano Ano Snizené vysledky

(nekonjugovany) > 85,5 umol/I (5 mg/dl).

Referencni rozmezi podle
normy CLSI EP37 pro
bilirubin (nekonjugovany)
je 0-34 umol/l (0,0—

2,0 mg/dl). Zvysené hladiny
nekonjugovaného bilirubinu
mohou byt pozorovany u
pacientl s hemolytickymi
poruchami (tj. hemolytickou
anémii), cholestatickou
chorobou a poruchami
konjugace a sekrece
bilirubinu, jako je Gilbertav
syndrom, Crigler-Najjartv
syndrom, chronicka virova
hepatitida nebo chronicka
alkoholova cirhdza.
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Testovana koncentrace Interferujici (ano/ne) Komentar
mg/dl, pokud
neni uvedeno PIna
pmol/I jinak krev Plazma Celkové
Biotin 14,3 0,349 Ne Ne Ne
Bivalirudin® 18,3 3,99 Ne Ne Ne
Kofein 556 10,8 Ne Ne Ne
Carvedilol® 370 15 Ne Ne Ne
Cefoxitin 15 500 697 Ne Ano Ano Nizsi vysledky
>6 564 umol/I (295 mg/dl)
Cholesterol 10300 398 Ne Ne Ne
Klopidogrel 180 7,5 Ne Ne Ne
Kokain 11,406 0,346 Ne Ne Ne
Cyklosporin 1,50 0,180 Ne Ne Ne
Diklofenak 81,0 2,58 Ne Ne Ne
Digoxin 0,0499 0,00390 Ne Ne Ne
Dopamin 4,06 0,0770 Ne Ne Ne
Doxycyklin 40,5 2,08 Ne Ne Ne
Enalaprilat 2,35 0,0903 Ne Ne Ne
Enoxaparin? 500 1U/dI 5 Ne Ne Ne
Epinefrin® 1,7 0,037 Ne Ne Ne
Eptifibatid® 11 0,90 Ne Ne Ne
Erytromycin 188 13,8 Ne Ne Ne
Etanol 130 000 599 Ne Ne Ne
Fibrinogen® Neni 1g/dl Ne Ano Ano Vysledky snizeny >0,4 g/dI.
relevantni Referencéni rozmezi pro
fibrinogen podle literatury
je 0,2-0,4 g/dI*
Fondaparinux® 2,3 0,40 Ne Ne Ne
Furosemid 48,1 1,59 Ne Ne Ne
Hemoglobin Neni 1000 Ne Ne Ne
relevantni
Lidska protilatka 3000 (ng/ml) Ne Ne Ne
proti mySimu
proteinu (HAMA)?
Ibuprofen 1060 21,9 Ne Ne Ne
Intralipid (Intralipid Neni 3144 Ne Ne Ne
20%)? relevantni
Isosorbid dinitrat 25,1 0,593 Ne Ne Ne
Levodopa 38,0 0,749 Ne Ne Ne
Heparin lithny? ~3 160 IU/dI Ne Ne Ne
Metyldopa 107 2,55 Ne Ano Ano Zvysené vysledky
>84 pumol/I (2,00 mg/dl)
Methylprednisolon 20,9 0,783 Ne Ne Ne

Rev. Date: 03-0OCT-2025

ART-793033-15A

hs-Tnl - 17




Testovana koncentrace Interferujici (ano/ne) Komentar
mg/dl, pokud
neniuvedeno  Plna
pmol/I jinak krev Plazma Celkové
Metronidazol 719 12,3 Ne Ne Ne
Nikotin 5,97 0,0969 Ne Ne Ne
Nifedipin 1,70 0,0589 Ne Ne Ne
Nitrofurantoin 8,94 0,213 Ne Ne Ne
Nystatin? 181,4 16,80 Ne Ne Ne
Oxytetracyklin® 24 1,2 Ne Ne Ne
Fenobarbital 2970 69,0 Ne Ne Ne
Fenylbutazon 1040 32,1 Ne Ne Ne
Fenytoin 238 6,00 Ne Ne Ne
Pravastatin 0,488 0,0218 Ne Ne Ne
Primidon 261 5,70 Ne Ne Ne
Revmatoidni faktor 500 IU/ml Ano Ano Ano Nizsi vysledky
(RF)* >300 IU/ml
Rifampicin 58,3 4,80 Ne Ne Ne
Kyselina salicylova 207 3,31 Ne Ne Ne
Simvastatin 0,199 0,00833 Ne Ne Ne
Heparin sodny 330 1U/dI Ne Ne Ne
Teofylin 333 6,00 Ne Ne Ne
Aktivator Neni 0,23 Ne Ne Ne
tkanového relevantni
plazminogenu
(TPA)?
Celkovy protein Neni 15 g/dl Ne Ano Ano Vysledky snizeny
(lidsky sérovy relevantni =8,5 g/dl. Referenéni
albumin) rozmezi podle normy CLSI
EP37 pro celkovy protein
je 6,4-8,3 g/dl.
Triglycerid 16 940 1500 Ne Ne Ne
Trimethoprim 145 4,21 Ne Ne Ne
Verapamil 3,51 0,172 Ne Ne Ne
Warfarin 243 7,49 Ne Ne Ne

2 Testovana koncentrace pro tuto latku neni uvedena v pokynu CLSI EP37 1.vyd&ni.3!
* V zavorkach je uvedena sloucenina testovana k vyhodnoceni interferujici latky.

V souladu s pokyny CLSI EPO7 3. vydani?® bylo testovani interference provedeno na dvou trovnich srdeéniho
troponinu |, pfiblizné 20 ng/l a 600 ng/I.

Jednd se o reprezentativni data a vysledky se mohou v jednotlivych studiich lisit v disledku matricovych
efektl. BéZnymi pricinami matricovych efektll jsou viskozita, povrchové napéti, zakaleni, iontova sila a pH. Je
mozné, Ze se mohou vyskytnout jiné interferujici Iatky neZ ty, které se testovaly. Mira ruseni pfi jinych
koncentracich nez téch, které jsou uvedené na seznamu, nemusi byt predvidatelna.
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Analyticka specificita
Zkrizena reaktivita

Kazeta i-STAT hs-Tnl je specifickd pro méreni srde¢niho troponinu | (cTnl). Byla provedena studie s cilem
vyhodnotit kazetu i-STAT hs-Tnl v pfitomnosti potencidlné zkfizené reagujicich endogennich latek s pouzitim
vzork(l plné krve a plazmy na zdkladé pokynG CLSI EPO7 3. vydani 2°. Endogenni latky v tabulce niZe byly
testovany v koncentraci 1 000 000 ng/l a u zadné z nich nebyl zjistén vyznamny vliv na test i-STAT hs-Tnl.

Testovana koncentrace latky Zk¥izena reaktivita

(mmol/1) (Ano/Ne)
Aktin 1 000 000 Ne
Lidsky srdec¢ni troponin T (cTnT) 1 000 000 Ne
Lidska keratinkindza MB (CK-MB) 1 000 000 Ne
Lidsky myoglobin 1 000 000 Ne
Lidsky myosin LC (lehky fetézec) 1 000 000 Ne
Lidsky kosterni troponin | (sTnl) 1 000 000 Ne
Lidsky kosterni troponin T (sTnT) 1 000 000 Ne
Lidsky troponin C (TnC) 1 000 000 Ne
Tropomyosin 1 000 000 Ne
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LEGENDA K POUZITYM SYMBOLUM

Definice/pouiiti

Skladovani pti pokojové teploté 18-30 °C po dobu 14 dni.

PouZijte do nebo data exspirace.
Datum exspirace RRRR-MM-DD vyjadfuje posledni den, kdy Ize produkt pouzit.

Vedle tohoto symbolu je uvedeno &islo lot / &islo $arze vyrobce.

(@]

%5 EE®E— <F b

Obsah postacuje pro <n> testd

Teplotni omezeni. Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle horniho a
spodniho ramene.

Katalogové Cislo, ¢islo seznamu nebo reference.

Nepouzivejte opakované

Vyrobce

Pokyny si prostudujte v navodu k pouZiti systému.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro.

Zarizeni pro testovani v blizkosti pacienta

m
c

REP Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi

Dovozce do Evropského spolecenstvi.

Oznaceni posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi (UKCA) v souladu s britskymi
predpisy o zdravotnickych prostfedcich z roku 2002.

Znacka, ktera oznacuje shodu se zakonnymi pozadavky ptislusné smérnice Evropské
unie (EU) a natizeni ohledné bezpecnosti, zdravi, Zivotniho prostredi a ochrany
spotrebitele.

Rx ONLY Pouze na lékaFsky pFedpis.

SM | NC
£ (05| &)
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Dalsi informace: Chcete-li ziskat dalsi informace o produktu a technickou podporu, navstivte webovou
stranku spolec¢nosti Abbott www.globalpointofcare.abbott.

Problémy s produkty a nezadouci pfihody je treba spolenosti Abbott hlasit prostfednictvim podplrné sluzby
Abbott Point of Care. Pro pacienta / uZivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro); pokud béhem
pouzivani tohoto zafizeni nebo v jeho disledku dojde k zavaznému incidentu, nahlaste jej prosim spole¢nosti
Abbott, jejimu autorizovanému zdastupci a ndrodnimu organu.
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Technicka podpora: Pro informace o servisu se obratte na svého mistniho poskytovatele sluzeb.

Pro zékazniky v Evropské unii: Souhrn Gdaji o bezpecénosti a funkéni zplsobilosti (SSP) tohoto prostfedku
bude kdispozici na strankdch https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ po spusténi Evropské databaze
zdravotnickych prostfedkl. Vyhledejte prostfedek pomoci UDI-DI uvedeného na vnéjsim obalu prostfedku.
Kopii SSP Ize také vyzadat od evropského autorizovaného zastupce nebo vyrobce.
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