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PRZEZNACZENIE

Wktad i-STAT hs-Tnl z systemem i-STAT jest przeznaczony do stosowania w analizie iloSciowej in vitro
troponiny sercowej | (cTnl) w krwi petnej lub osoczu w placéwkach ochrony zdrowia lub w laboratoriach
klinicznych.

Wktad i-STAT hs-Tnl z systemem i-STAT Systemjest przeznaczony do stosowania jako pomoc w diagnostyce
zawatu miesnia sercowego (Ml).

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

DOCELOWI UZYTKOWNICY | POPULACJA UZYTKOWNIKOW

Wktad i-STAT hs-Tnl z systemem i-STAT System jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny w
placowkach opieki medycznej lub w laboratoriach klinicznych.

Wktad i-STAT hs-Tnl z systemem i-STAT System jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw w wieku 18 lat
i starszych i majgcych co najmniej jeden z nastepujacych objawdw: objawy niedokrwienia miesnia
sercowego, nowe zmiany niedokrwienne w elektrokardiogramie (EKG), rozwdj patologicznych zatamkéw Q,
dowody na nowg utrate zywotnego miesnia sercowego lub nowg regionalng nieprawidtowos$¢ ruchowg
Sciany we wzorcu zgodnym z etiologig niedokrwienng, wykrycie zakrzepu w naczyniach wiencowych w
angiografii.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test i-STAT High Sensitivity Troponin-i (i-STAT hs-Tnl) jest testem immunologicznym w kierunku troponiny
sercowej |. Test i-STAT hs-Tnl wykorzystuje metode immunoenzymatyczng (ELISA) z detekcja
elektrochemiczng wynikowego sygnatu enzymatycznego. Test przedstawia ilosciowy pomiar stezenia cTnl
w probce w jednostkach ng/L.

Test immunologiczny i-STAT hs-Tnl wykorzystuje przeciwciata anty-cTnl do znakowania i wychwytywania.
Przeciwciata wychwytujgce sg optaszczone mikroczgstkami paramagnetycznymi. Zardwno przeciwciata
znakujace, jak i wychwytujgce znajdujg sie we wktadzie w chipie bioczujnika. Test ELISA jest inicjowany po
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wilozeniu kasety testowej do analizatora. Prébka jest umieszczana nad chipem bioczujnika w celu
rozpuszczenia odczynnikow. Tworzy to kanapke ELISA (przeciwciato wykrywajace / antygen / przeciwciato
wychwytujace). Prébka oraz nadmiar koniugatu przeciwciat sg nastepnie wymywane z czujnikéw. Enzym
w kanapce ELISA wytwarza produkt wykrywalny elektrochemicznie. Chip bioczujnika mierzy taki produkt,
ktdry jest proporcjonalny do stezenia cTnl w prébce.

Wktad i-STAT hs-Tnl jest wktadem testowym jednokrotnego uzytku. Wktad zawiera uktad scalony bioczujnika
i wszystkie odczynniki potrzebne do wykonania cyklu testowego. Przeptywem wszystkich ptynéw (proébki
badanej iodczynnika) we wktadzie steruje automatycznie system i-STAT System za pomocy reakgji
elektromechanicznych prowadzonych wewnatrz wktadu. Obstuga wktadu nie wymaga dodatkowych
odczynnikdéw ani czynnosci.

ISTOTNOSC KLINICZNA

Biochemiczne markery sercowe, w tym cTnl, sg przydatne w diagnostyce zawatu miesnia sercowego,
i utatwiajg wybodr opcji terapeutycznych. W celu zapewnienia optymalnej uzytecznosci diagnostycznej marker
sercowy powinien by¢ swoisty dla tkanki sercowej, szybko uwalniany do krwiobiegu z wprost proporcjonalng
zaleznoscig pomiedzy stopniem uszkodzenia miesnia sercowego a wynikiem pomiaru i powinien utrzymywad
sie we krwi przez czas dostatecznie diugi do wygodnego przeprowadzenia diagnostyki®. Troponina sercowa
jest preferowanym biomarkerem do wykrywania zawatu miesnia sercowego na podstawie zwiekszonej
czutosci i doskonatej specyficznosci tkankowej w poréwnaniu z innymi dostepnymi biomarkerami martwicy,
takimi jak CK-MB, mioglobina, dehydrogenaza mleczanowa i inne®™.

Oznaczenia troponiny o wysokiej czutosci zostaty zdefiniowane jako oznaczenia, ktdre mogg osiggnaé
wspotczynnik zmiennosci rowny 10% na 99. percentylu dla zdrowej populacji lub mniejszy i mogg wykrywac
troponine indywidualnie u ponad 50% mezczyzn i kobiet™®.

Zgodnie z czwartg uniwersalng definicjg MI” termin ,uszkodzenie mie$nia sercowego” powinien byé
stosowany w przypadku stwierdzenia podwyzszonych wartosci stezenia troponiny sercowej (cTn) o co
najmniej 1 wartos¢ powyzej 99. percentyla gdrnej granicy referencyjnej (URL). Uszkodzenie migsnia
sercowego jest uwazane za ostre, jesli wystepuje wzrost i/lub spadek wartosci cTn. Termin ,ostry zawat
miesnia sercowego” jest definiowany jako ostry uraz miesnia sercowego z klinicznymi dowodami ostrego
niedokrwienia miesnia sercowego i co najmniej jednym z nastepujgcych objawdéw: nowe zmiany
niedokrwienne w EKG, rozwdj patologicznych zatamkéw Q, nowe oznaki utraty zywotnego miesnia
sercowego lub nowe regionalne nieprawidtowosci ruchu s$ciany we wzorcu zgodnym z etiologia
niedokrwienng lub wykrycie zakrzepu w naczyniach wiericowych w angiografii’.

Nie nalezy myli¢ wysokiej specyficznosci tkankowej pomiaréw cTnl ze specyficznosciag mechanizmu
uszkodzenia. W przypadku wystgpienia podwyzszonej wartosci (np. przekroczenia 99. percentyla URL') przy
braku niedokrwienia mie$nia sercowego nalezy rozwazy¢ inne etiologie uszkodzenia serca®. Podwyzszone
poziomy troponiny mogg wskazywaé na uszkodzenie miesnia sercowego zwigzane z niewydolnoscig serca,
niewydolnoscig nerek, przewlektg chorobg nerek, zapaleniem miesnia sercowego, arytmia, zatorowoscia
ptucng lub innymi stanami klinicznymi®®.

W przypadku niespéjnosci danych klinicznych lub niecatkowitego spetnienia kryteriéw diagnostycznych
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia btedu systematycznego — patrz ,,Ograniczenia testu”.

ODCZYNNIKI
Spis tresci

Kazdy wktad i-STAT hs-Tnl ma wlot prébki, czujniki wykrywajgce cTnl zgodnie z powyzszym opisem oraz
wszystkie odczynniki niezbedne do wykonania testu. Wktad zawiera bufor i konserwanty. Ponizej znajduje
sie lista sktadnikdw reaktywnych:
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Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna

Koniugat przeciwcia’ro / fosfataza Mysie 1gG : kozie 1gG / jelito bydlece 0,004 pg
alkaliczna
IgG Kozie IgG 11,2 ug
1gG Mysie IgG 17,3 ug
Aminofenylofosforan sodu Nd. 2,8 mg
IgM Mysie IgM 2,7 ug
Heparyna Jelito wieprzowe 0,31U

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Do stosowania w diagnostyce in vitro.

e NIE UZYWAC PONOWNIE — wktady sg przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.

e Cho¢ prébka jest zamknieta wewngtrz wktadu, wktady nalezy traktowac jak odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne i utylizowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi i krajowymi
przepisami.

e System i-STAT System przeprowadza kompleksowy zestaw autotestéw kontroli jakosci
analizatora i doktadnosci wktadéw przy kazdym badaniu prébki. Ten wewnetrzny system
kontroli jakosci blokuje wyniki, generujac alarm kontroli jakosci (QCC) / btad kontroli jakosci
(QCF), jesli analizator, wktad lub prébka nie spetniajg okreslonych specyfikacji wewnetrznych.
W celu zminimalizowania ryzyka wyswietlenia wyniku z klinicznie istotnym btedem kryteria
wewnetrzne sg bardzo restrykcyjne. Ze wzgledu na restrykcyjno$é tych kryteridw
oczekiwanym zachowaniem systemu jest niewyswietlanie bardzo matego odsetka wynikéw,
pomimo prawidtowego dziatania urzadzenia. Jesli jednak zanalizatorem lub wktadami
obchodzono sie w niewtasciwy sposéb, brak odczytéw wynikow moze miec charakter ciggty,
w przypadku czego nalezy wymieni¢ jeden ztych elementéw wcelu przywrdcenia
poprawnego dziatania systemu. Jesli placéwka nie moze sobie pozwoli¢ na przestdj
w wykonywaniu testéw w czasie oczekiwania na wymiane analizatorow lub wktaddéw, firma
Abbott Point of Care Inc. zaleca uprzednie przygotowanie zaréwno zapasowego systemu
i-STAT System, jak i wktadéw o innym numerze partii.

Wiecej ostrzezen i Srodkdw ostroznosci zwigzanych z systemem i-STAT System mozna znalezé w instrukc;ji
obstugi systemu i-STAT 1 System oraz instrukcji obstugi systemu i-STAT Alinity dostepnej pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

Warunki przechowywania

Uwaga: W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie przechowywanie wktadéw
w temperaturze od 2°C do 8°C (od 35°F do 46°F).

e Data waznosci zapisana w formacie RRRR-MM-DD wskazuje ostatni dzien, w ktéorym mozna
uzy¢ wyrobu.

e Schtodzone w temperaturze od 2°C do 8°C (od 35°F do 46°F) do uptywu daty waznosci.

e Temperatura pokojowa w przedziale od 18°C do 30°C (od 64°F do 86°F) przez okres do 14 dni.
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ANALIZATORY

Wktad i-STAT hs-Tnl jest przeznaczony do uzytku z systemem i-STAT System, ktéry obejmuje analizator i-STAT
1 oraz analizator i-STAT Alinity.

Szczegbdtowy opis analizatora i procedur korzystania z systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora
i-STAT 1 oraz-STAT Alinity dostepnej pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy prébek
Krew petna lub osocze

Objetos$é prébki: Okoto 22 plL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wktadu)

Oznaczenie | Strzykawki Czas trwania Probowki prézniowe Czas trwania
testu testu
hs-Tnl Krew bez antykoagulantu. 3 minuty Krew bez antykoagulantu. 3 minuty
Krew lub osocze z heparyng litowa.| 4 godziny Krew lub osocze z heparyng litowg| 4 godziny
(z separatorem osocza lub bez
Strzykawka musi by¢ napetniona niego).
do oznaczonej pojemnosci*. Probdwki muszg by¢ napetnione
e  Przed napetnieniem do oznaczonej pojemnosci*.
wktadu krew petng e Przed napetnieniem
nalezy doktadnie wktadu krew petng
wymieszac. nalezy doktadnie
wymieszac.

* Niedopetnienie spowoduje uzyskanie wyzszych proporcji heparyny do krwi, co moze mie¢ wptyw na wyniki.

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKtADU

System i-STAT System jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych
i certyfikowanych w zakresie obstugi systemu, a ich uzytkowanie powinno przebiega¢ zgodnie z zasadami
i procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

Na system i-STAT System sktada sie obszerna grupa elementéw wymaganych do przeprowadzania analizy
krwi w miejscu opieki nad pacjentem lub w laboratorium klinicznym. Przenosny analizator, wktad z
wymaganymi testami oraz krew petna lub osocze pozwolg personelowi na przegladanie wynikéw
ilosSciowych.

Kazdy wktad jest hermetycznie zamkniety w opakowaniu jednostkowym (opakowaniu zawierajacym jeden
wktad) zapewniajagcym ochrone podczas przechowywania. Nie uzywag, jezeli opakowanie jednostkowe
zostato uszkodzone lub przedziurawione.

e Wktad mozna wyjac¢ z opakowania jednostkowego dopiero po uzyskaniu przezen temperatury
pokojowej (18—30°C lub 64—86°F). W celu uzyskania najlepszych wynikéw wktad i analizator
powinny mie¢ temperature pokojowa.
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Zjawisko kondensacji na zimnym wktadzie moze uniemozliwi¢ witasciwy kontakt
z analizatorem, dlatego przed uzyciem pojedynczy wkiad nalezy pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej na 5 minut, a cate pudetko na 1 godzine

Wktadu nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu go z opakowania jednostkowego — przedtuzona
ekspozycja na czynniki Srodowiskowe moze skutkowac niepowodzeniem testu kontroli jakosci
wkfadu.

Nie nalezy zwracaé do chtodziarki nieotwartych wkfadéw, ktére wczesniej znajdowat sie
w chtodziarce.

Wktady mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej przez czas wskazany na
opakowaniu zbiorczym wktaddw.

Napetnianie i uszczelnianie wktadu (po wyréwnaniu temperatury wkfadu z temperaturg pokojowg
i pobraniu prébki krwi).

Krew petna:

1. Woyjac wktad z opakowania jednostkowego i potozy¢ go na ptaskiej powierzchni.

2. Nalezy postepowac zgodnie z podanymi powyzej opcjami pobierania krwi.

3. Odwrdci¢ probéwke z heparyng litowg, do ktérej pobrano krew, co najmniej 10 razy. Jesli
probka zostata pobrana do strzykawki, odwracaé strzykawke przez 5 sekund, nastepnie
obracac¢ strzykawke miedzy diormi (dtonie réwnolegle do podtoza) przez 5 sekund,
a nastepnie odwrdcic jg i obracac przez dodatkowe 5 sekund. Krew w kielichu strzykawki nie
wymiesza sie, dlatego przed napetnieniem wktadu wymagane jest usuniecie 2 kropel.
Poprawne wymieszanie probki w strzykawce o pojemnosci 1,0 mL moze by¢ utrudnione.

4. Wkfad nalezy napetni¢ natychmiast po wymieszaniu. Umiesci¢ kielich strzykawki lub
koncéwke urzadzenia do przenoszenia (pipete lub koricowke dozujgcy) w studzience na
probke we wktadzie.

5. Powoli dozowa¢ prébke do studzienki na prébke, az poziom prébki osiggnie znak napetnienia
wskazany na wktadzie. Wktad jest prawidtowo wypetniony, gdy poziom prébki osiggnie znak
napetnienia, a w studzience na prébke bedzie znajdowac sie niewielka ilos¢ prébki Prébka
powinna by¢ ciggta, bez pecherzykdéw powietrza lub przerw (szczegétowe informacje zawiera
Instrukcja obstugi systemu i-STAT 1 System oraz instrukcja obstugi systemu i-STAT Alinity).

6. Zatozy¢ klips wktadu na studzienke na probke.

Osocze:

1. Wyjac wktad z opakowania jednostkowego i potozy¢ go na ptaskiej powierzchni.

2. Nalezy postepowac zgodnie z podanymi powyzej opcjami pobierania krwi do probdéwek
prozniowych i pobrac prébke osocza.

3. Za pomocg urzadzenia do przenoszenia bez antykoagulantu pobra¢ matg prébke osocza
z probéwki z heparyng litowa, ktéra zostata odwirowana, uwazajgc, aby nie zaktdci¢ warstwy
lipidowej pomiedzy osoczem a krwinkami czerwonymi.

4. Woypetni¢ wktad, nakierowujac koricdwke przyrzadu do przenoszenia prébek do studzienki na
probke we wktadzie.

5. Powoli naktadaé prébke, az dotrze do znacznika napetnienia oznaczonego na wktadzie. Wktad

jest prawidtowo wypetniony, gdy poziom prébki osiggnie znak napetnienia, a w studzience na
probke bedzie znajdowac sie niewielka ilo$¢ probki Préobka powinna by¢ ciggta, bez
pecherzykdw powietrza lub przerw (szczegétowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
systemu i-STAT 1 System oraz instrukcja obstugi systemu i-STAT Alinity).
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6.

Zatozyc¢ klips wktadu na studzienke na prébke.

Analizowanie prébki pacjenta
Analizator i-STAT 1

1.

ukhwnN

N o

Nacisng¢ przycisk zasilania, aby wtgczy¢ analizator.

Nacisngc¢ opcje 2, co odpowiada wktadowi i-STAT Cartridge (Wkfad i-STAT).

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie analizatora.

Zeskanuj numer partii na opakowaniu jednostkowym wktadu.

Kontynuowaé wykonywanie standardowych procedur przygotowywania prébki oraz
napetniania i zamykania wktadu.

Wsuwac zamkniety wktad do gniazda wktadu do momentu, az zatrzasnie sie na miejscu.
Poczekaé na zakoniczenie testu. Po zakonczeniu testu zostang wyswietlone jego wyniki.
Przejrze¢ wyniki.

i-STAT Alinity

1.
2.

Nacisng¢ przycisk zasilania, aby wtgczy¢ urzadzenie.

Na ekranie gtdwnym dotkng¢ przycisku Perform Patient Test (Zbadaj probke

pacjenta). Spowoduje to uruchomienie sekwencji badania prébki pacjenta.

Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,,Scan or Enter OPERATOR ID”
(Zeskanuj lub wprowadz identyfikator OPERATORA).

Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,,Scan or Enter PATIENT ID”
(Zeskanuj lub wprowadz identyfikator PACJENTA).

Aby kontynuowac testy prébki pacjenta, postepowac zgodnie z wysSwietlanymi na
ekranie instrukcjami. ,,Scan CARTRIDGE POUCH Barcode” (Zeskanuj kod kreskowy

z torebki z wktadem). Wymagane jest skanowanie opakowania jednostkowego

wktadu. Tych danych nie mozna wprowadzi¢ recznie.

Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,,Close and Insert Filled
Cartridge” (Zamykanie i wprowadzanie wypetnionego wktadu). Przyciski akcji na dole
ekranu umozliwiajg przejscie do przodu lub do tytu i wstrzymanie procesu.

Poczekaé na zakoriczenie testu. Po zakonczeniu testu zostang wyswietlone jego wyniki.
Przejrze¢ wyniki.

Dodatkowe informacje na temat wykonywania testow wktadéw mozna znalezé w podreczniku systemu
i-STAT 1 System i systemu i-STAT Alinity.
Instrukcja obstugi systemu znajduje sie na stronie www.globalpointofcare.abbott.

Czas analizy

Okoto 15 minut.

Wyniki

Test i-STAT hs-Tnl jest testem ilosciowym. Test przedstawia ilosciowy pomiar stezenia cTnl w prébce
w jednostkach ng/L.
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Interpretacja wynikow

Podobnie jak w przypadku wszystkich oznaczen analitu, wartos¢ cTnl powinna by¢ wykorzystywana
w potgczeniu z informacjami dostepnymi w ramach oceny klinicznej i innych procedur diagnostycznych.

Wyniki oznaczania troponiny powinny by¢ zawsze wykorzystywane w potgczeniu z danymi klinicznymi
pacjenta, objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zgodnie z czwartg uniwersalng definicjg MI’
wymagajgca ostrego uszkodzenia miesnia sercowego z klinicznymi dowodami ostrego niedokrwienia mie$nia
sercowego, wykrycia wzrostu i/lub spadku wartos$ci cTn, co najmniej jednej wartosci powyzej 99. percentyla
URL oraz co najmniej jednej z nastepujgcych wartosci: objawy niedokrwienia miesnia sercowego, nowe
zmiany niedokrwienne w EKG, rozwdj patologicznych zatamkéw Q, obrazowe dowody nowej utraty
zywotnego miesnia sercowego lub nowej regionalnej nieprawidtowosci w ruchu scian we wzorcu zgodnym
z etiologig niedokrwienng, wykrycie zakrzepu w naczyniach wieficowych w angiografii.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu i-STAT 1 System oraz instrukcji obstugi
systemu i-STAT Alinity dostepnej pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

ZAKRES POMIAROWY

Na podstawie reprezentatywnych danych dotyczacych granicy oznaczalnosci (LoQ) ponizej przedstawiono
zakres pomiaru, zgodnie z definicjg zawartg w dokumencie Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
EP17-A2, wyd. 2%°.

Dolna granica Gorna granica

Jednostki* zakresu pomiaru zakresu pomiaru

ng/L lub pg/mL 2,9 1000,0

* W systemie i-STAT mozna skonfigurowac preferowane jednostki. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi systemu i-STAT 1 System oraz w instrukcji obstugi systemu i-STAT Alinity na stronie
www.globalpointofcare.abbott.

Gdy wynik bedzie wykracza¢ poza zakres pomiarowy, moze zosta¢ poprzedzony symbolami wiekszosci (>)
albo mniejszosci (<).

PROCEDURA TESTU KONTROLI JAKOSCI

Kontrola jakosci

Projekt systemu zmniejsza ryzyko wystgpienia btedéw, a schemat kontroli jakosci systemu i-STAT System
obejmuje cztery aspekty, takie jak:

1. Seria automatycznych, liniowych pomiaréw jakosci monitorujgcych dziatanie czujnikéw,
uktadu przeptywowego oraz przyrzadéw jest przeprowadzana za kazdym razem przy
wykonywaniu testu.

2. Seria automatycznych, liniowych kontroli proceduralnych monitorujgcych dziatania
uzytkownika jest przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu testu.

3. W celu weryfikacji dziatania nowej partii wktadéw po ich otrzymaniu lub w razie watpliwosci
co do warunkéw ich przechowywania wykonywany jest test z uzyciem materiatéw ptynnych.
Informacja o wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez producenta
instrukcjach dotyczacych systemu kontroli jakosci (MQSI).

Rev. Date: 03-OCT-2025 ART-793033-13A hs-Tnl -7


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

4. Wykonywane sg pomiary w ramach tradycyjnej kontroli jakosci, podczas ktérych urzadzenie
sprawdza sie za pomocy niezaleznego przyrzadu symulujgcego wiasciwosci czujnikow
elektrochemicznych w sposéb podkreslajgcy charakterystyke dziatania urzadzenia.

Wiecej informacji na temat kontroli jakosci mozna znalezé w instrukcji obstugi systemu i-STAT 1 System oraz
instrukcji obstugi systemu i-STAT Alinity dostepnej pod adresem www.globalpointofcare.abbott. Informacje
na temat przeprowadzania kontroli jakosSci ptynu znajdujg sie w instrukcji uzywania poziomow weryfikacji
i-STAT hs-Tnl 1-3 pod adresem www.globalpointofcare.abbott. Kazde laboratorium powinno przestrzegac
lokalnych, stanowych i krajowych przepisow dotyczgcych badan kontroli jakosci.

Weryfikacja kalibracji

Procedura weryfikacji kalibracji ma na celu weryfikacje doktadnosci wynikow w catym zakresie pomiaru testu,
zgodnie z wymogami organdw regulacyjnych lub akredytujgcych. Informacja o wykonywaniu tej procedury
nie jest zawarta w przekazanych przez producenta instrukcjach dotyczacych systemu kontroli jakosci (MQSI).
Zestaw do weryfikacji kalibracji zawiera trzy poziomy hs-Tnl mieszczgce sie w zakresie pomiaru.

Informacje na temat przeprowadzania weryfikacji kalibracji znajdujg sie w instrukcji uzywania pozioméw
weryfikacji i-STAT hs-Tnl 1-3 pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Badanie majace wustali¢ przedziat referencyjny przeprowadzono w ogdlnej populacji w Stanach
Zjednoczonych (USA). Prébki petnej krwi zylnej pobrano na heparyne litowa od 895 uznanych za zdrowe oséb
w wieku od 18 do 87 lat w placdwkach opieki medycznej w osmiu (8) osrodkach klinicznych. Uczestnicy
badania spetniali nastepujace kryteria dotyczace biomarkerdw: N-koncowy peptyd natriuretyczny typu
Pro-B (NT-proBNP)

<125 pg/mL (w przypadku oséb ponizej 75. roku zycia) lub <450 pg/mL (w przypadku osdb powyzej 75. roku
zycia),

Wartosci wspétczynnika filtracji ktebuszkowej (eGFR) 260 mL/min oraz hemoglobiny Alc (HbAlc) <6,5%.
Uczestnicy zostali wykluczeni na podstawie nastepujgcych kryteridow: BMI <16,0 lub >35,0 kg/m?, cukrzyca
typu 1 lub 2, hospitalizacja w ciggu ostatnich 3 miesiecy, choroba serca lub choroby naczyniowe w wywiadzie
osobistym (np. wysokie ci$nienie krwi wymagajace leczenia, zawat serca (ostry zawat miesnia sercowego),
dusznica bolesna), zabieg wszczepienia stentu lub przezskdrna interwencja kardiologiczna, angioplastyka
balonowa lub angioplastyka, pomostowanie aortalno-wiericowe, zabieg chirurgiczny z powodu zaburzen
kragzenia (np. nogi), stosowanie statyn w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub rozpoznana cigza albo okres do
6 tygodni po porodzie.

Prébki zylnej krwi petnej i osocza badano przy uzyciu wktadu i-STAT hs-Tnl z systemem i-STAT System do
okreslenia 99.- percentyla URL dla troponiny sercowej | oraz powigzanych 90% przedziatéw ufnosci dla
populacji kobiet, mezczyzn i catej populacji. Na podstawie wynikdéw badan prébek krwi petnej zylnej ustalono,
ze 99.percentyl gornej granicy referencyjnej (URL) dla populacji bez objawéw chorobowych dla testu i-STAT
hs-Tnl wynosi:

99. percentyl 90% ClI

N (ng/L, pg/mL) (ng/L, pg/mL)
Kobieta | 490 13 (10, 17)
Mezczyzna| 404 28 (19, 58)
tacznie 895 21 (14, 30)
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Uwaga: Wartosci 99. percentyla URL w populacji ogdlnej i u kobiet zostaty okreslone na podstawie wszystkich danych.
Wartos¢ 99. percentyla URL dla mezczyzn zostata okreslona przy uzyciu danych z wytaczeniem jednej wartosci
odstajacej.

Test i-STAT hs-Tnl spetnia wymagania definicji oznaczenia troponiny o wysokiej czutosci zgodnie z czwartg
uniwersalng definicjg MI’.
1. Catkowita niedoktadnosé¢ (CV) przy wartosci 99. percentyla URL powinna wynosi¢ co najmniej 10%.
e Na podstawie reprezentatywnego badania ustalono, ze stezenie CV 10% wynosi 6,88 ng/L dla
krwi petnej i 3,70 ng/L dla osocza.
2. Mierzalne stezenia powinny byc¢ osiggalne w stezeniach powyzej granicy wykrywalnosci (LoD)
u co najmniej 50% zdrowych oséb.
e Ponad 50% zdrowej populacji pacjentéw wykorzystanych do okreslenia 99. percentyla URL
wygenerowato wartos¢ powyzej LoD.

Wartosci graniczne specyficzne dla ptci sg zalecane w przypadku oznaczern o wysokiej czutoéci’. Dane
reprezentatywne podano w tym punkcie. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach mogg sie réznic.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Test systemu i-STAT na poziom troponiny sercowej | (cTnl) mierzy stezenie troponiny sercowej | w osoczu lub
frakcji osocza krwi petnej do stosowania w diagnostyce in vitro. Wartosci troponiny sercowej | przypisane do
materiatdw kontrolnych i materiatdw do weryfikacji kalibracji i-STAT sg zgodne z kalibratorem roboczym
i-STAT przygotowanym z kompleksu ludzka troponina sercowa-ITC (NIST SRM2921).

Kontrole systemu i-STAT System oraz materiaty do weryfikacji kalibracji zostaty dopuszczone do uzytku
wyltacznie z systemem i-STAT System, a przypisane wartosci mogg nie byé zamienne z innymi metodami.

Dodatkowe informacje dotyczgce sledzenia metrologicznego mozna uzyskac od firmy Abbott Point of Care
Inc. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje i pomoc techniczng, nalezy odwiedzic strone internetowg firmy
www.globalpointofcare.abbott.

CHARAKTERYSTYKA DOKtADNOSCI
Ponizej przedstawiono typowag skutecznosc¢ testu i-STAT hs-Tnl z wktadem i-STAT hs-Tnl z uzyciem systemu i-STAT
System.

Precyzja

Badanie przeprowadzono na podstawie dokumentu CLSI EPO5-A3 wyd. 3! z trzema (3) partiami wktadéw
i-STAT hs-Tnl w ciggu 20 dni, w dwdch (2) seriach dziennie, przez co najmniej dwdch (2) operatordow. Precyzje
testu oceniono przy uzyciu zamrozonych prébek osocza o stezeniach w zakresie pomiaru hs-Tnl.

Ponizej przedstawiono reprezentatywne dane.

Powtarzalno$¢ Pomiedzy seriami Pomiedzy dniami W ramach
laboratorium?
Poziom Srednia SD cv SD cv SD cv SD cv
probki (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
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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

2 Obejmuje powtarzalnos¢, zmiennos¢ pomiedzy cyklami i miedzy poszczegdlnymi dniami.
b Z wytgczeniem jednej wartosci odstajgcej

Precyzje analizy krwi petnej i osocza oceniano przy uzyciu probek petnej krwi zylnej i osocza pobranych
prospektywnie na heparyne litowg w punkcie opieki w trzech (3) osrodkach klinicznych. W kazdym osrodku

probki krwi petnej

i osocza badano przy uzyciu wktadéw i-STAT hs-Tnl w trzech (3) cyklach

(1 powtdrzenie/analizator/analiza), co dato tgcznie 24 powtdrzen na prdébke. Analize powtarzalnosci

przeprowadzono na podstawie danych zebranych w wielu placéwkach opieki medycznej.

Krew petna:
Srednia Powtarzalnos¢ W ramach laboratorium
Miejsce Poziom (ng/L) SD(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 31,329 491 31,329 491
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
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 4,98 43,869 5,91
6° 24 | 869,70 26,891 3,09 26,891 3,09

@ Do prébki od jednego (1) uczestnika dodano <5% V/V rekombinowanego antygenu troponiny sercowej I.

Osocze:
Srednia Powtarzalnos¢ W ramach laboratorium
Miejsce Poziom N (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
1 3 23 30,83 0,818 2,65 0,932 3,02
4 24 | 243,97 10,688 4,38 10,750 4,41
hs-Tnl - 10 ART-793033-13A
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Srednia Powtarzalnos¢ W ramach laboratorium

Miejsce Poziom (ng/L) SD(ng/L) CV(%) SD(ng/L) CV(%)

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 | 94562 | 23,419 2,48 35,201 3,72

1 230 | 12,77 0,378 2,96 0,400 3,13

2 23° | 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 | 33827 | 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

2 Do prébki od jednego (1) uczestnika dodano <5% V/V rekombinowanego antygenu troponiny sercowej I.
bZ wytaczeniem jednej wartosci odstajace;.

Przeprowadzono badanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej z piecioma (5) poziomami materiatéw
kontrolnych i-STAT hs-Tnl oraz materiatéw do weryfikacji kalibracji w jednym osrodku na podstawie
wytycznych CLSI EP15-A3'2, Badanie przeprowadzono przy uzyciu jednej (1) serii wktadéw i-STAT hs-Tnl oraz
kazdego z pieciu (5) niepowtarzalnych pozioméw zamrozonych materiatdw kontrolnych i-STAT hs-Tnl
badanych w pieciu (5) powtérzeniach w ciggu pieciu (5) kolejnych dni. Precyzje testu i-STAT hs-Tnl oceniono
przy uzyciu jednej (1) serii kazdej z prébek kontrolnych i-STAT hs-Tnl pozioméw 1i 2 (L1 i L2) oraz jednej (1)
serii kazdego z pozioméw weryfikacji kalibracji i-STAT hs-Tnl 1, 2 i 3 (CV1, CV2 i CV3). Ponizej przedstawiono
statystyki dla srednich, odchylenia standardowego (SD) i wspotczynnika zmiennosci (CV). S3 to dane
reprezentatywne. Wyniki uzyskane w poszczegélnych laboratoriach mogg sie réznic.

Powtarzalno$¢ Pomiedzy dniami W ramach
laboratorium

Ptyn Srednia sD cv sD cv sD cv
Poziom* N  (ng/L) (ng/L) (%) (ng/L) (%) (ng/L) (%)
cv1 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

* Poziom weryfikacji kalibracji i-STAT hs-Tnl 2 (CV2) oraz poziom kontroli i-STAT hs-Tnl 3 (L3) majg ten sam cel.

Dolne granice pomiaru

Granica proéby Slepej (LoB) jest definiowana jako najwyzszy wynik pomiaru, ktéry moze by¢ obserwowany
w przypadku préby Slepej.

Granica wykrywalnosci (LoD) jest definiowana jako najnizsze stezenie, przy ktérym analit moze by¢
wykrywany z prawdopodobieistwem 95%.
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Granica oznaczalnosci (LoQ) zdefiniowana jest jako najmniejsza ilos¢ mierzona w prdbce, jakg mozna
zmierzy¢ z maksymalng precyzjg wynoszacg 20% CV.

Badanie przeprowadzono na podstawie wytycznych CLSI EP17-A2 wyd. 2%°. LoB i LoQ zostaty ustalone przy
uzyciu czterech (4) serii wktadow i-STAT hs-Tnl i z wykorzystaniem najwyzszej wartosSci okreslonej przez serie.
LoD zostata ustalona przy uzyciu czterech (3) serii wktadow i-STAT hs-Tnl i z wykorzystaniem najwyzszej
wartosci okreslonej przez serie.

Dolng granice zakresu pomiaru ustawiono na wiekszg z wartosci LoQ dla krwi petnej i osocza.

Typ probki LoB (ng/L) LoD (ng/L) LoQ (ng/L)
Krew petna 0,78 1,61 2,90
Osocze 0,57 1,05 1,18

Na podstawie reprezentatywnego badania ustalono, ze stezenie CV 10% wynosi 6,88 ng/L dla krwi petnej
i 3,70 ng/L dla osocza.

Liniowos¢

Badania liniowosci przeprowadzono na podstawie wytycznych CLSI EPO6 wyd. 23, Wyniki uzyskane z uzyciem
probek pobranej na heparyne litowg krwi petnej i osocza wykazaty liniowos$¢ w zakresie pomiaru od 2,9 do
1000,0 ng/L.

Poréwnanie typu prébki

Badania poréwnawcze przeprowadzono na podstawie dokumentu CLSI EP35 wyd. 1 z uzyciem $wiezych
probek heparynizowanej krwi petnej i osocza pobranego na heparyne litowg i wktadu i-STAT hs-Tnl. Zwigzek
miedzy tymi dwiema metodami podsumowano ponizej, stosujac regresje Passinga-Babloka.

Poréwnanie typu prébki Nachylenie Punkt
przeciecia
Krew petna a osocze 1,01 0,603 0,99
Efekt wysokiej dawki

Wktad i-STAT hs-Tnl zostat oceniony pod katem efektu wysokiej dawki. Test przeprowadzono przy uzyciu
prébek krwi petnej i osocza, do ktdrych dodano wysoki poziom troponiny sercowej | (do 500 000 ng/L). Nie
wykryto efektu wysokiej dawki w prébkach o stezeniu do 500 000 ng/L.

Skutecznosc kliniczna

Test i-STAT High Sensitivity Troponin-i (i-STAT hs-Tnl) powinien by¢ stosowany w potgczeniu z innymi
informacjami diagnostycznymi, takimi jak EKG, obserwacje kliniczne i objawy pacjenta, aby pomadc
w diagnostyce zawatu miesnia sercowego.

W 28 osrodkach przeprowadzono badanie zasadnicze z uzyciem probek petnej krwi zylnej i osocza, aby ocenic
doktadnos¢ diagnostyczng testu i-STAT hs-Tnl we wkfadzie i-STAT hs-Tnl za pomocg systemu

i-STAT. Wykorzystane placdwki oraz personel badawczy, ktdry przeprowadzit testy, byty reprezentatywne dla
uzytkownikéw koricowych w punkcie opieki.

W ocenie skutecznosci klinicznej uwzgledniono probki zylnej krwi petnej pobrane do probéwek z heparyng
litowg od 3585 0sdb zgtaszajacych sie do oddziatu ratunkowego (SOR) z dyskomfortem w klatce piersiowej
lub podobnymi objawami niedokrwienia, ktdre sg zgodne z ostrym zespotem wiericowym (ACS).

Osrodki badawcze reprezentowaty geograficznie zréznicowane SOR, osrodki medyczne, placowki opieki
trzeciorzednej oraz osrodki podstawowe] opieki zdrowotnej z populacjami pacjentéw reprezentujgcymi
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obszary regionalne, miejskie i wiejskie Standw Zjednoczonych. Pacjenci byli oceniani przez kardiologéw i/lub
lekarzy medycyny ratunkowej na podstawie czwartej uniwersalnej definicji MI”. Obserwowana czestos¢
wystepowania M| w tym badaniu wyniosta 6,8% w przypadku kobiet i 11,6% w przypadku mezczyzn.

Brak Ml taczna liczba Czestosé
uczestnikow wystepowania Ml (%)
Kobiety 157 2138 2295 6,8
Mezczyzini 150 1140 1290 11,6

Analize przeprowadzono dla kobiet i mezczyzn z wykorzystaniem ogdlnego (21 ng/L) i swoistego dla pfci
(kobiety 13 ng/L, mezczyzni 28 ng/L) URL na poziomie 99. percentyla w celu wykazania skutecznosci klinicznej
[czutos¢ kliniczna, swoistos¢ kliniczna, dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) i ujemna wartos¢ predykcyjna
(NPV)] w tescie i-STAT hs-Tnl z uzyciem wktadu i-STAT hs-Tnl w systemie i-STAT System, aby usprawnic
diagnostyke MI. Wyniki podsumowano w ponizszych tabelach.

Projekt badania byt zgodny ze standardem opieki w kazdym osrodku, w ktérym w pdiniejszym czasie
uzyskano niewiele prébek, poniewaz wiekszos¢ pacjentéw zwykle nie wymagataby dalszych seryjnych badan
cTnl po 6 godzinach. W zwigzku z tym nizsza swoistos¢ w punkcie czasowym > 6 godzin byta wynikiem
nieproporcjonalnej liczby probek podwyiszonych i niepodwyzszonych przeniesionych z poprzednich
punktow czasowych. Wyniki testu i-STAT hs-Tnl nalezy wykorzystywaé w potgczeniu z informacjami
dostepnymi w ramach oceny klinicznej i innych procedur diagnostycznych.

Z prébek pobranych w czasie dtuzszym lub réwnym 6 godzin (>6 w tabelach ponizej) prébki pobrano w ciggu
9 godzin od zgtoszenia do SOR, z wyjgtkiem 6 prébek pobranych od 3 kobiet w ciggu 10 godzin od zgtoszenia
do SOR oraz 4 prébek pobranych od mezczyzn w ciggu 23 i 25 godzin.

Krew petna:

Skutecznos¢ kliniczna wktadu i-STAT hs-Tnl we krwi petnej przy uzyciu ogdlnego URL na poziomie 99.
percentyla (21 ng/L) jest nastepujaca:

II Czutosé (%) Swoistosé (%) PPV (%) NPV (%)

Punkt
czasowy
(godziny)*

Dolna Dolna Dolna Dolna
Oszaco-|. granica . granica Oszaco-|. granica Oszaco-|. granica
. |jednostron- jednostron- . |jednostron- . |jednostron-
wanie wanie wanie
nego Cl nego Cl nego Cl nego Cl
97,5% 97,5% 97,5% 97,5%

od0do1 | 1870 |129(1741| 86,05 79,02 89,37 87,84 37,50 32,18 98,86 98,20

od>1do3]| 1799 |119[1680| 92,44 | 86,25 | 89,70 | 88,16 | 3887 | 33,38 |99,41| 98,88
od>3do6| 724 |70 654 | 9571 | 88,14 | 8578 | 82,89 |41,88| 3451 |9947| 9845

>6 60 (16| 44 | 93,75 | 71,67 | 6591 | 51,14 |5000| 33,15 |9667| 83,33
od0do1 | 1090|130/ 960 | 83,08 | 7570 | 7833 | 7562 |34,18| 29,17 |97,16| 095,73
~ |od>1do3|1025[118/ 907 | 92,37 | 86,14 |77,95| 7514 |[3528| 30,16 |9874| 97,63
MezCzy- >3 do6| 439 | 69| 370 | 95,65 | 87,98 | 74,32 | 69,64 | 40,99 | 33,69 | 9892 | 9688

zna >6 47 [12] 35 | 9167 | 6461 |5429| 3819 |40,74| 2451 |9500| 76,39

Kobieta
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Skutecznos¢ kliniczna wktadu i-STAT hs-Tnl we krwi petnej przy uzyciu URL na poziomie 99. percentyla
specyficznego dla ptci (kobiety 13 ng/L, mezczyzni 28 ng/L) jest nastepujgca:
NPV (%)
Punkt II
czasowy

Dolna Dolna Dolna
Oszaco- granica Oszaco- granica Oszaco- granica
. |jednostron- . |jednostron- . |jednostron-
wanie wanie wanie
nego Cl nego Cl nego Cl
97,5% 97,5% 97,5%

od0do1|1870(129|1741| 91,47 85,38 83,23 81,40 28,78 24,61 99,25 98,66

od >1do3[{1799|119|1680| 96,64 91,68 82,14 80,24 27,71 23,62 99,71 99,26
od>3do6| 724 | 70 | 654 | 97,14 90,17 77,83 74,49 31,92 26,03 99,61 98,58

>6 60 | 16 | 44 | 100,00 80,64 54,55 40,07 44,44 29,54 100,00 86,20
od0do1|1090|130| 960 | 79,23 71,47 84,17 81,72 40,39 34,56 96,77 95,34
od >1do 3{1025|118| 907 | 90,68 84,08 83,90 81,37 42,29 36,36 98,58 97,47
od>3do6| 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
* Wszystkie punkty czasowe sg zwigzane ze zgtoszeniem do SOR.

Kobieta

Mezczy-
zna

Wyniki oznaczania troponiny nalezy zawsze wykorzystywac w potgczeniu z danymi klinicznymi oraz
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi.

Osocze:

Skuteczno$¢ kliniczna wktadu i-STAT hs-Tnl w osoczu przy URL na poziomie 99.percentyla (21 ng/L) jest

nastepujaca:
II NPV (%)

Dolna Dolna Dolna
Oszaco- |, granica Oszaco-| . granica Oszaco-|,
. jednostron- . |jednostron- .
wanie wanie wanie
nego Cl nego Cl
97,5% 97,5%

od0do1|1865|128 1737 | 86,72 79,76 89,23 87,69 37,25 31,95 98,92 98,27
od >1do 3{1799|118 |1681| 92,37 86,14 89,65 88,10 38,52 33,04 99,41 98,88

Punkt
czasowy

(godziny)*

Kobieta od>3do6| 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
od0do1|1092|130| 962 | 83,08 75,70 78,17 75,45 33,96 28,98 97,16 95,73

Meiczy- od >1do 3{1021|117 | 904 | 92,31 86,02 77,10 74,25 34,29 29,26 98,73 97,60

od>3do 6| 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

Zna

Skutecznosc kliniczna kasety i-STAT hs-Tnl w osoczu przy URL na poziomie 99. percentyla specyficznego dla
ptci (kobiety 13 ng/L, mezczyzni 28 ng/L) jest nastepujaca:

Czutosc (%) Swoistos¢ (%) PPV (%) NPV (%)
Punkt Dolna Dolna Dolna Dolna
Pte¢ czasowy granica granica granica granica
(godziny)* Osza(.:o- jednostron- Oszac.:o- jednostron- Oszac.:o- jednostron- Osza(.:o- j
wanie wanie wanie wanie
nego Cl nego Ci nego Ci
97,5% 97,5% 97,5%

od0do1 |1865| 128(1737| 92,19 86,22 82,27 80,40 27,70 23,66 99,31 98,73
od>1do3|1799| 118|1681| 96,61 91,61 81,68 79,76 27,01 23,00 99,71 99,26
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Czutosé (%) Swoistos¢ (%) PPV (%) NPV (%)

Punkt Dolna Dolna Dolna Dolna
czasowy granica granica granica granica
(godziny)* Oszatfo jednostron- Oszaco- |, Oszaco- |
WELIE

nego Cl

97,5%
Kobieta| od>3do6|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

od0do1l |1092| 130|962 | 79,23 71,47 83,26 80,77 39,02 33,33 96,74 95,30

od >1do3(1021| 117|904 | 90,60 83,95 82,74 80,14 40,46 34,69 98,55 97,42

od>3do6[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

* Wszystkie punkty czasowe sg zwigzane ze zgtoszeniem do SOR.

Wyniki oznaczania troponiny nalezy zawsze wykorzystywac¢ w potgczeniu z danymi klinicznymi oraz objawami

przedmiotowymi i podmiotowymi.

Ze wzgledu na kinetyke uwalniania troponiny sercowej | poczatkowy wynik testu moze nie by¢ ostateczny

w diagnostyce zawatu miesnia sercowego. Zalecane sg seryjne pomiary stezenia troponiny sercowe;.

W ocenie diagnostycznej podejrzanego zawatu miesnia sercowego nalezy uwzglednié¢ prezentacje kliniczng

pacjenta (wywiad, czynniki ryzyka, badanie przedmiotowe i wyniki EKG), wzorzec wzrostu/spadku wynikéw

oraz metody nieinwazyjne, w potgczeniu z oznaczeniem troponiny, zgodnie z czwartg uniwersalng definicjg

zawatu serca, aby wspoméc wybér opcji terapeutycznych. 715

Mezczy-
zna

OGRANICZENIA PROCEDURY

Wyniki dla analitu nalezy ocenia¢ w powigzaniu z historig choroby pacjenta, badaniem przedmiotowym
i innymi ustaleniami. Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng kliniczng, prébke od pacjenta nalezy poddac
ponownej analizie przy uzyciu innego wktadu.

o Na czestotliwos¢ niedostepnosci wynikéw ma wptyw cisnienie atmosferyczne. Niedostepnosc
wynikéw moze wystepowac czesciej wraz ze wzrostem wysokosci n.p.m. (zmniejszone cisnienie
barometryczne) i moze by¢ trwata przy przeprowadzaniu testéw na wysokosci ponad 7500 stop
(2286 m) n.p.m. Jesli uzyskanie wynikéw jest absolutnie konieczne, firma Abbott Point of Care
zaleca wybranie innej metody.

e Probki pochodzace od pacjentdw majgcych kontakt ze zwierzetami lub poddawanych zabiegom
terapeutycznym czy diagnostycznym z uzyciem immunoglobulin lub odczynnikéw
wyodrebnionych z immunoglobulin mogg zawiera¢ przeciwciata, np. HAMA lub inne przeciwciata
heterofilne, ktére mogg zaktdcaé wyniki testéw immunologicznych?®22, W pismiennictwie podano
grupe potencjalnie zaktécajacych przeciwciat powstajagcych w odpowiedzi na zakazenia
bakteryjne®, Wprawdzie produkt zawiera odczynniki, ktére minimalizujg wptyw takich substancji
zaktécajacych, oraz algorytmy KJ wykrywajgce ich skutki, ale mozliwos¢ wystgpienia zaktécen
powodujgcych btedne wyniki nalezy doktadnie oceni¢ w przypadku wystgpienia niespdjnosci
w danych klinicznych.

e Stwierdzono, ze autoprzeciwciata przeciw troponinie wystepuja u okoto 10-20% pacjentdow
zgtaszajacych sie do oddziatu ratunkowego (SOR), co moze prowadzi¢ do fatszywie niskich
wynikdw oznaczenia troponiny. 2> 24

e W przypadku wystgpienia podwyziszonej wartosci troponiny sercowej | (np. powyzej 99.
percentyla URL) przy braku niedokrwienia miesnia sercowego nalezy rozwazy¢ inne etiologie
uszkodzenia serca®. Podwyzszony poziom troponiny moze wskazywaé na uszkodzenie mie$nia
sercowego zwigzane z niewydolnos$cig serca, ostrg niewydolnoscig nerek, przewlektg chorobg
nerek, sepsa, zapaleniem miesnia sercowego, zaburzeniami rytmu, zatorem ptucnym lub innymi
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stanami klinicznymi®°. Ponadto, zgodnie z literaturg fachowa, w niektérych prébkach moze by¢
obecny kompleks o duzej masie czgsteczkowej sktadajgcy sie z immunoglobuliny i cTnl
(makrotroponiny)?>%¢, co moze prowadzi¢ do podwyzszonych wynikéw pomiaréw cTnl. W ocenie
diagnostycznej podejrzanego zawatu miesnia sercowego nalezy uwzglednic¢ prezentacje kliniczng
pacjenta (wywiad, czynniki ryzyka, badanie przedmiotowe i wyniki EKG), wzorzec wzrostu/spadku
wynikdéw oraz metody nieinwazyjne, w potgczeniu z oznaczeniem troponiny, aby wspomaéc wyboér
opcji terapeutycznych”>,

e Podczas wykonywania testu analizator musi sta¢ na ptaskiej, poziomej powierzchni, a wyswietlacz
powinien by¢ skierowany do gory. Ruch analizatora w trakcie testu moze zwiekszy¢ czestotliwosé
niedostepnosci wynikow lub alarméw kontroli jakosci. Poziom uwaza sie za zachowany takze
wodwczas, gdy analizator znajduje sie w module pobierania/tadowania.

o  Wyniki testu nalezy ocenia¢ w powigzaniu z objawami subiektywnymi pacjenta, badaniem
przedmiotowym i innymi ustalenia.

e Wyniki testdw na poziom réznych troponin zasadniczo nie sg porownywalne: cTnl i cTnT to
odrebne czgsteczki, zatem wynikdw nie mozna stosowac zamiennie ani pordwnywac. Ponadto
w danej prébce od pacjenta mozna zaobserwowaé znaczng zmiennosé bezwzglednych wartosci
troponin miedzy réznymi metodami analitycznymi?’.

e Troponina sercowa moze nie wystepowacé w krazeniu przez 4—6 godzin od wystgpienia objawéw
MI%8, W zwigzku z tym pojedynczy wynik ujemny moze nie byé wystarczajgcy do wykluczenia MI.
Zgodnie z czwartg uniwersalng definicjg MI” uszkodzenie mieénia sercowego jest uznawane za
ostre, gdy istniejg dowody na podwyzszone wartosci stezenia troponiny sercowej (cTn) o co
najmniej 1 wartosci powyzej 99. percentyla gérnej granicy referencyjnej (URL) i wystepuje wzrost
i/lub spadek wartosci cTn.

Czynniki wptywajace na wyniki

Czynnik Wplyw

Test i-STAT hs-Tnl nie zostat oceniony na wysokosciach ponad 10 000 stép.

Wysokosé n.p.m. L. .
ysokoscn.p.m Nie zaobserwowano wptywu na wynik na wysokosci do 10 000 stdp.

Czutos¢ Test i-STAT hs-Tnl charakteryzowat sie PCV na poziomie 15-60%.
hematokrytu Zaobserwowano zwiekszong niedoktadnos¢ w przypadku prébek krwi petnej
255% PCV.

Probki o bardzo wysokim stopniu hemolizy mogg wykazywaé mniejsza
aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej, co skutkuje zwiekszonym poziomem
sygnatu tta w testach lub wystepowaniem niepowodzen kontroli jakosci.
Test i-STAT hs-Tnl charakteryzowat sie katem nachylenia od -20°
(wyswietlacz ustawiony pod katem w dét) do +30° (wyswietlacz ustawiony
Nachylenie pod katem w gore) wzgledem poziomej powierzchni. Zaobserwowano
zwiekszony btad dla kata nachylenia powyzej -15° (wySwietlacz ustawiony
pod katem w doéft).

Hemoliza

Badanie interferencji

Badania interferencji oparto na wytycznych CLSI EPO7 wyd. 3%. Wymienione substancje oceniono
w pobranej na heparyne litowg krwi petnej i osoczu. W przypadku substancji zidentyfikowanych jako
interferujgce opisano charakter interferencji. Substancje okreslone ponizej jako niepowodujgce zaktécen nie
miaty istotnego wptywu (ponizej 10%) na test i-STAT hs-Tnl.
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Stezenie testu Zaktdcajace (tak/nie) Komentarz

mg/dL, chyba
ze okreslono Krew
Substancja* pmol/L inaczej petna | Osocze tacznie
Acetaminofen 1030 15,6 Nie Nie Nie
Kwas 167 3,01 Nie Nie Nie
acetylosalicylowy
Fosfataza 3060 (U/L) Nie Nie Nie
alkaliczna
Allopurynol 441 6,00 Nie Nie Nie
Ambroksol? 965 40 Nie Nie Nie
Ampicylina 215 7,51 Nie Nie Nie
Kwas askorbinowy 298 5,25 Nie Nie Nie
Atenolol 33,8 0,900 Nie Nie Nie
Bilirubina 475 40,0 Nie Nie Nie Podwyzszone poziomy
(sprzezona) bilirubiny sprzezonej

>30 mg/dL

W 0S0CzU Mog3
powodowaé zwiekszong
czestos¢ wyswietlania
wynikéw w postaci
gwiazdek (***). Zakres
referencyjny zgodnie

z wytycznymi CLSI EP37 dla
bilirubiny (sprzezonej)
wynosi 0,0-2,4 umol/L
(0,0-0,2 mg/dL).

Bilirubina (wolna) 684 40,0 Tak Tak Tak Zmniejszone wyniki

>85,5 umol/L

(5 mg/dL). Zakres
referencyjny zgodnie

z wytycznymi CLSI EP37 dla
bilirubiny (wolnej) wynosi
0-34 pmol/L

(0,0-2,0 mg/dL).
Podwyzszony poziom
wolnej bilirubiny moze by¢
obserwowany u pacjentéw
z zaburzeniami

hemolitycznymi (tj.
niedokrwistoscia
hemolityczng), cholestazg
oraz zaburzeniami
sprzegania i wydzielania
bilirubiny, takimi jak zespét
Gilberta, zespét Criglera-
Najjara, przewlekte
wirusowe zapalenie
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Stezenie testu Zaktdcajace (tak/nie) Komentarz
mg/dL, chyba
ze okreslono Krew
Substancja* pmol/L inaczej petna | Osocze tacznie

watroby czy przewlektfa
marskos$¢ watroby
spowodowana alkoholem.

Biotyna 14,3 0,349 Nie Nie Nie

Biwalirudyna?® 18,3 3,99 Nie Nie Nie

Kofeina 556 10,8 Nie Nie Nie

Karwedilol® 370 15 Nie Nie Nie

Cefoksytyna 15500 697 Nie Tak Tak Zmniejszone wyniki.
>6564 umol/L
(295 mg/dL)

Cholesterol 10300 398 Nie Nie Nie

Klopidogrel? 180 7,5 Nie Nie Nie

Kokaina? 11,406 0,346 Nie Nie Nie

Cyklosporyna 1,50 0,180 Nie Nie Nie

Diklofenak 81,0 2,58 Nie Nie Nie

Digoksyna 0,0499 0,00390 Nie Nie Nie

Dopamina 4,06 0,0770 Nie Nie Nie

Doksycyklina 40,5 2,08 Nie Nie Nie

Enalaprylat 2,35 0,0903 Nie Nie Nie

Enoksaparyna® 500 IU/dL 5 Nie Nie Nie

Epinefryna® 1,7 0,037 Nie Nie Nie

Eptifibatyd? 11 0,90 Nie Nie Nie

Erytromycyna 188 13,8 Nie Nie Nie

Etanol 130000 599 Nie Nie Nie

Fibrynogen?® Nd. 1g/dl Nie Tak Tak Zmniejszone wyniki
>0,4 g/dL. Zakres
referencyjny dla
fibrynogenu podawany w
literaturze wynosi
0,2-0,4 g/dL3°

Fondaparynuks? 2,3 0,40 Nie Nie Nie

Furosemid 48,1 1,59 Nie Nie Nie

Hemoglobina Nd. 1000 Nie Nie Nie

Ludzkie przeciwciato 3000 (ng/mL) Nie Nie Nie

antymysie (HAMA)?

Ibuprofen 1060 | 21,9 Nie Nie Nie
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Stezenie testu Zaktdcajace (tak/nie) Komentarz
mg/dL, chyba
ze okreslono Krew
Substancja* pmol/L inaczej petna | Osocze tacznie

Intralipid (Intralipid Nd. 3144 Nie Nie Nie

20%)°

Diazotan izosorbidu 25,1 0,593 Nie Nie Nie

Lewodopa 38,0 0,749 Nie Nie Nie

Heparyna litowa?® ok. 3160 IU/dL Nie Nie Nie

Metyldopa 107 2,55 Nie Tak Tak Zwiekszone wyniki
>84 umol/L
(2,00 mg/dL)

Metyloprednizolon 20,9 0,783 Nie Nie Nie

Metronidazol 719 12,3 Nie Nie Nie

Nikotyna 5,97 0,0969 Nie Nie Nie

Nifedypina 1,70 0,0589 Nie Nie Nie

Nitrofurantoina 8,94 0,213 Nie Nie Nie

Nystatyna?® 181,4 16,80 Nie Nie Nie

Oksytetracyklina® 24 1,2 Nie Nie Nie

Fenobarbital 2970 69,0 Nie Nie Nie

Fenylobutazon 1040 32,1 Nie Nie Nie

Fenytoina 238 6,00 Nie Nie Nie

Prawastatyna 0,488 0,0218 Nie Nie Nie

Prymidon 261 5,70 Nie Nie Nie

Czynnik 500 j.m./ml Tak Tak Tak Zmniejszone wyniki.

reumatoidalny (RF)? >300 IU/mL

Rifampicyna 58,3 4,80 Nie Nie Nie

Kwas salicylowy 207 3,31 Nie Nie Nie

Simwastatyna 0,199 0,00833 Nie Nie Nie

Heparyna sodowa 330 IU/dL Nie Nie Nie

Teofilina 333 6,00 Nie Nie Nie

Tkankowy aktywator Nd. 0,23 Nie Nie Nie

plazminogenu (TPA)?

Biatko Nd. 15 g/dl Nie Tak Tak Zmniejszenie wynikéw

catkowite = 8,5 g/dL Zakres

(albumina referencyjny wg

surowicy wytycznych CLSI EP37 dla

ludzkiej) biatka catkowitego wynosi
6,4-8,3 g/dL.

Trojglicerydy 16940 1500 Nie Nie Nie

Trimetoprim 145 4,21 Nie Nie Nie

Werapamil 3,51 0,172 Nie Nie Nie

Warfaryna 243 7,49 Nie Nie Nie

3 Stezenie testowe uzyte dla tej substancji nie pochodzi z wytycznych CLSI EP37 wyd. 131

* Zwigzek testowany w celu oceny substancji zaktdcajacej jest przedstawiony w nawiasach.
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Zgodnie z wytycznymi CLSI EPO7, wyd. 3%°, badanie interferencji przeprowadzono na dwéch poziomach troponiny
sercowej |, okoto 20 ng/L i 600 ng/L.

S to dane reprezentatywne, a wyniki mogg sie rdzni¢ w zaleznosci od badania ze wzgledu na wystepowanie
efektu matrycowego. Lepkos¢, napiecie powierzchniowe, zmetnienie, sita jonowa i pH to typowe przyczyny
efektu matrycowego. Mozliwe jest wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz
substancje, ktére zostaty zbadane. Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane moze by¢
nieprzewidywalny.

Swoistos¢ analityczna

Reaktywnos¢ krzyzowa

Wktad i-STAT hs-Tnl jest przeznaczony do pomiaru troponiny sercowej | (cTnl). Przeprowadzono badanie
w celu oceny wktadu i-STAT hs-Tnl w obecnosci potencjalnie reaktywnych substancji endogennych z uzyciem
prébek krwi petnej i osocza na podstawie wytycznych CLSI EPO7 wyd. 3%°. Substancje endogenne wymienione
w ponizszej tabeli zbadano przy stezeniu 1 000 000 ng/L i nie stwierdzono, aby miaty one znaczacy wptyw na
test i-STAT hs-Tnl.

. Stezenie substancji testowej Reakcja krzyzowa
Substancja

(ng/L) (Tak/Nie)

Aktyna 1000 000 Nie
Ludzka troponina sercowa T (cTnT) 1 000 000 Nie
Ludzka kinaza kreatynowa izoenzym 1 000 000 Nie
miesnia sercowego (CK-MB)

Ludzka mioglobina 1 000 000 Nie
Ludzka miozyna LC (tancuch lekki) 1 000 000 Nie
Ludzka troponina szkieletowa | (sTnl) 1 000 000 Nie
Ludzka troponina szkieletowa T (sTnT) 1 000 000 Nie
Ludzka troponina C (TnC) 1 000 000 Nie
Tropomiozyna 1 000 000 Nie
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Definicja/zastosowanie

Przechowywanie w temperaturze pokojowej przez 14 dni w temperaturze 18-30°C.

Data waznosci lub przydatnosci do uzycia.

Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, oznacza ostatni dzien, w ktérym
mozna uzy¢ produktu.

Obok tego symbolu pojawia sie numer partii/serii producenta

(@]

%5 E®E— <F b

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania <n> testéw

Ograniczenia dotyczgce temperatury. Gérne i dolne limity dla przechowywania
znajduja sie w poblizu ramienia gérnego i dolnego.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Nie uzywac ponownie

Wytwodrca

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Urzadzenie do badan w poblizu pacjenta

m
c

REP Autoryzowany przedstawiciel w krajach Wspdlnoty Europejskiej

Importer we Wspdlnocie Europejskiej

Oznakowanie zgodnosci U.K. Conformity Assessed (UKCA) zgodnie z brytyjskimi
przepisami dotyczgcymi wyrobow medycznych z 2002 r.

Znak wskazujgcy na zgodnosé z wymogami prawnymi odpowiednich dyrektyw Unii
Europejskiej (UE) i rozporzadzen w odniesieniu do bezpieczenstwa, zdrowia,
srodowiska i ochrony konsumentéw.

Rx ONLY Wytgcznie do uzytku na zlecenie.

SM | NC
£ (05| &)
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Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na stronie
internetowej firmy Abbott pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Problemy z produktem i zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszaé firmie Abbott za posrednictwem dziatu
wsparcia technicznego Abbott Point of Care. W przypadku pacjenta / uzytkownika / osoby trzeciej w Unii
Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro): jesli w trakcie korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania doszto do powaznego wypadku, nalezy zgtosi¢ to firmie Abbott i jej upowaznionemu
przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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