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Cartucho cTnl i-STAT m

UTILIZAGAO PREVISTA

O teste da troponina | cardiaca (cTnl) i-STAT é um teste diagndstico in vitro para a medi¢do quantitativa
da troponina | cardiaca (cTnl) no sangue ou plasma completos. As medi¢des da troponina | cardiaca sdo
utilizadas no diagndstico e tratamento de enfarte do miocardio e como auxilio na estratificacdo de risco
de pacientes com sindromas coronarios agudos em relacdo ao seu risco relativo de mortalidade.

RESUMO E EXPLICACAO / IMPORTANCIA CLINICA

O Sistema i-STAT deve ser utilizado por profissionais de salde formados e certificados para a utilizagdo do
sistema de acordo com as politicas e procedimentos da instituicdo.

Os marcadores cardiacos bioquimicos, nomeadamente o cTnl, sdo Uteis tanto no diagndstico do enfarte
do miocardio, como na estratificacdo do risco, que pode guiar a escolha das opgbes terapéuticas.

Para uma utilidade diagndstica ideal, um marcador cardiaco deve ser especifico para o tecido cardiaco,
deve ser libertado rapidamente na corrente sanguinea com uma relagdo proporcionalmente direta entre
a extensdo da lesdo do miocardio e o nivel do marcador medido e, deve manter-se no sangue por um
periodo de tempo suficiente para fornecer uma janela de tempo de diagndstico adequada.! As troponinas
| cardiacas especificas, troponina | (cTnl) e troponina T (cTnT), sdo consideradas os marcadores
bioquimicos de elei¢do na avaliacdo de sindromas corondrios agudos (SCA), nomeadamente enfarte do
miocardio com elevacdo do segmento ST, enfarte do miocardio sem elevacdo do segmento ST, e angina
instavel.? Os niveis elevados das troponinas cardiacas especificas transmitem informac¢des progndsticas
para além daquelas fornecidas pelos sinais e sintomas clinicos do paciente, a apresentagao do ECG, e o
teste de exercicio de pré-alta.! Antman et al. relataram que os pacientes com niveis elevados de cTnl
tinham um aumento significativo em termos estatisticos de mortalidade (p< 0.001).* Outros estudos
mostraram aumentos noutros casos cardiacos ndo fatais, como o enfarte do miocardio ndo fatal,
insuficiéncia cardiaca congestiva, e revascularizacdo urgente com aumento de niveis de cTnl.>®’
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A capacidade do cTnl ser medido em baixas concentracGes permite que a intervengao terapéutica seja
considerada a qualquer elevacdo acima do intervalo normal. Os pacientes que apresentam um ECG sem
elevacdo do segmento ST, mas que tém até uma ligeira eleva¢do no cTnl ou cTnT podem receber um maior
beneficio do tratamento de alguns medicamentos, como os inibidores GP IIb/Illa ou heparina com baixo
peso molecular.®%10

Uma Equipa de Trabalho Mundial com lideranga conjunta da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC),
Fundacdo do Colégio Americano de Cardiologia (ACCF), a Associacdo Americana do Coracdo (AHA) e a
Federacdo Mundial do Coracdao (WHF) refinaram o critério anterior de enfarto do miocardio com uma
definicao universal que apoia a utilizagdo de cTnl, como biomarcador preferencial para a lesdo do
miocardio. A definicdo universal de enfarte do miocardio, segundo esta equipa de trabalho, é definido
como um aumento tipico e descida gradual dos biomarcadores cardiacos (de preferéncia a tropanina) com
pelo menos um valor acima do percentil 99 do limite de referéncia superior (URL) juntamente com
evidéncias de isquemia do miocardio com pelo menos um dos seguintes: sintomas de isquemia, ondas Q
patoldgicas no eletrocardiograma (ECG), alteracGes do ECG isquémico ou evidéncias de imagiologia de
nova perda de miocardio vidvel ou nova anormalidade do movimento da parede regional.? Um valor de
troponina elevado isolado ndo é suficiente para diagnosticar um enfarto do miocardio. Em vez disso, o
registo clinico do paciente (histdrico, exames fisicos) e ECG devem ser usados em combinacdo com a
troponina no diagnéstico de risco de enfarte de miocardio.? E recomendavel um protocolo de recolha de
amostras em série para facilitar a identificagdo das alteracbes temporais nos niveis de troponina
caracteristicos de EM.231!

Uma vez que o cTnl é inequivocamente detetdvel por andlises comerciais de amostras de pessoas
saudaveis, as medicdes acima do limite superior do intervalo de referéncia tém uma probabilidade
significativa de estarem associadas e isquemia ou necrose; '? esta probabilidade aumenta com a
concentragdo de troponina medida. Nao obstante, por defini¢do, os resultados acima do intervalo de
referéncia ocorrerdao numa populagao normal, individuos saudaveis, sem necrose miocardica, ou seja, um
resultado além do percentil 99 ndo confirma a presenca de troponina com certeza absoluta. Cada
instituicdo devera determinar o intervalo de referéncia e os niveis de decisdo apropriados a sua populagdo
especifica de pacientes e praticas médicas.

Uma lesdo miocardica aguda é identificada pelas alteragdes temporais dos niveis de troponina, embora
as picos consistentes de troponina podem sugerir outras condi¢Ges cardiacas e ndo cardiacas crdnicas.
Podem ser condi¢gdes médicas que resultam num nivel elevado de troponina sem doenga arterial
coronaria isquémica associada. Estas condi¢es incluem traumatismos, miocardite, insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipertrofia ventricular esquerda, etc. *** Estas condi¢cdes médicas devem ser consideradas
durante a interpretagdo dos resultados. A utilizagdo de amostras de série com uma metodologia de
troponina consistente podem identificar alteragGes temporais da troponina, assim como fornecer
informacdes adicionais que podem ajudar a realizar diagndsticos médicos em pacientes com resultados
de niveis baixos. Onde ocorrerem inconsisténcias das informa¢des médicas ou quando os critérios de
diagndstico ndo forem totalmente cumpridos, a possibilidade de resultados tendenciosos devera ser
reconhecida — consultar Limitagdes dos testes.
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PRINCiPIO DO TESTE

O cartucho de testes cTnl i-STAT utiliza o método de ensaio de imunoabsor¢do enzimatica (ELISA).
Anticorpos especificos da troponina cardiaca humana | (cTnl) encontram-se num sensor eletroquimico
fabricado num chip de silicone. Um conjugado a enzima de fosfatase de anticorpos/alcalina especifico de
uma parte separada da molécula de cTnl também foi depositado em outro ponto do chip do sensor de
silicone. Toda a amostra de sangue ou plasma entra em contact o com os sensores para que o conjugado
a enzima se dissolva na amostra. O cTnl na amostra é misturado com a fosfatase alcalina e é capturado
na superficie do sensor eletroquimico durante um periodo de incubacdo de aproximadamente sete
minutos. A amostra, assim com o conjugado a enzima, é lavado dos sensores. O fluido de lavagem contém
um substrato para a enzima de fosfatase alcalina. A enzima ligada ao anticorpo/antigénio/a mistura de
anticorpos divide o substrato libertando um produto detetdvel por métodos eletroquimicos. O sensor
eletroquimico (amperométrico) mede este produto de enzimas que é proporcional a concentracdo de
cTnl na amostra.

REAGENTES

Conteudo

Cada cartucho cTnl i-STAT tem uma entrada para amostras, sensores para detetar o cTnl como descrito
acima e todos os reagentes necessdrios para realizar o teste. O cartucho contém um tampdo e
preservativos. Segue-se uma lista de ingredientes reativos:

Ingrediente reativo Origem bioldgica Quantidade minima
Conljugado de fo.sfatase de Intestino caprino 1gG/bovino 0,003 ug
anticorpos/alcalina

IgG caprino 8 ug
1gG

IgG murino 8 ug
Fosfato de aminofenilo de sédio N3do aplicavel 0,9 mg
Heparina Intestino porcino 0,451U
IgM IgM murino 0,3 ug

Avisos e precaugoes

e Destina-se ao uso diagndstico in vitro.

e NAO REUTILIZAR — os cartuchos s3o de utilizagdo unica.

e 0O enchimento parcial dos tubos e seringas de anticoagulados causam uma proporg¢ao
mais alta de heparina-sangue que pode afetar os resultados

e Embora a amostra esteja contida no cartucho, os cartuchos devem ser eliminados como
lixo de risco bioldgico, de acordo com as diretrizes dos regulamentos locais, estatais e
nacionais.

e Consulte o Manual do sistema i-STAT 1 relativamente a todos os avisos e precaugoes.
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Condi¢des de armazenamento

e Refrigeracdo a2 a 8 °C(35 a 46 °F) até a data de validade.
e Temperatura ambiente a 18-30 °C (64-86 °F). O prazo de validade recomendado é de 14
dias.

INSTRUMENTOS

O cartucho cTnl i-STAT destina-se a ser utilizado com o analisador i-STAT 1.
Para uma descri¢cdo detalhada do analisador e procedimentos do sistema, consulte o manual do sistema
i-STAT 1.

COLHEITA DE ESPECIMES E PREPARACAO PARA ANALISE

Tipos de amostras

Sangue total venoso ou arterial ou plasma

Volume da amostra: 17 pL

Opgcoes de colheita de sangue e duragao do teste (periodo desde a colheita até ao

enchimento do cartucho)
Analisar Seringas Duragdo do teste

Tubos evacuados

Troponina cardiaca |

Com anticoagulante de
heparina de sddio ou de
litio

(A seringa deve ser
enchida de acordo com
as recomendagbes do
fabricante)

Com anticoagulante de .

heparina de sddio ou de
litio

(O tubo deve ser
enchido de acordo com
as recomendagdes do
fabricante)

Até 30 minutos apds a
colheita do paciente?®

Sem anticoagulante

Sem anticoagulante

até um minuto apés a
colheita do paciente

e As amostras devem ser remisturadas minuciosamente antes do teste.
e N3do recomendado para tubos capilares ou diretamente da picada na pele.
e 0O enchimento parcial dos tubos e seringas de anticoagulados causam uma proporg¢ao

mais alta de heparina-sangue que pode afetar os resultados.

e Para obter resultados mais precisos, teste as amostras imediatamente apds a colheita.

Para informacGes adicionais sobre a colheita e manuseamento de amostras, consulte o manual do sistema

i-STAT 1.

PROCEDIMENTO PARA TESTES COM CARTUCHO

Cada cartucho estd selado numa embalagem para prote¢do durante o armazenamento - ndo utilize se a

embalagem estiver furada.
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Um cartucho so6 deve ser removido da sua embalagem de protecdo a temperatura
ambiente (18-30 °C ou 64-86 °F). Para melhores resultados, o cartucho e o analisador
devem estar a temperatura ambiente em que devem ser usados.

Uma vez que a condensa¢do num cartucho frio pode impedir o contacto apropriado com
o analisador, deixe os cartuchos refrigerados serem equilibrados a temperatura
ambiente, durante 5 minutos para um Unico cartucho e 1 hora para uma caixa inteira,
antes de utilizar.

Utilize um cartucho imediatamente apds retird-lo da sua bolsa protetora; a exposicao
prolongada pode causar uma falha no controlo de qualidade do cartucho.

N3o volte a colocar no frigorifico os cartuchos por abrir e anteriormente refrigerados.
Os cartuchos podem ser armazenados a temperatura ambiente durante o periodo
indicado na caixa do cartucho.

Enchimento e isolamento do cartucho (depois do cartucho ter sido equilibrado e a amostra de
sangue ter sido colhida)(after cartridge has been equilibrated and blood sample has been

collected)

1.

Coloque o cartucho numa superficie plana.

Misture a amostra minuciosamente. Inverta o tubo com a colheita de sangue de heparina
de litio pelo menos 10 vezes. Se a amostra foi colhida com uma seringa, inverta a seringa
durante 5 segundos. Depois, rode a seringa entre as palmas das maos (mdaos paralelas ao
chdo) durante 5 segundos. Vire e rode durante mais 5 segundos. O sangue no centro da
seringa ndo se mistura. Assim, é recomenddvel expelir 2 gotas antes de encher um
cartucho. Tenha em conta que pode ser dificil obter uma mistura adequada da amostra
numa seringa de 1,0 mL.

Encha o cartucho imediatamente depois de misturar. Direcione o centro da seringa ou a
ponta do dispositivo de transferéncia (pipeta ou ponta de coleta) para o po¢o da amostra
do cartucho.

Dispense lentamente a amostra no poco da mesma até a amostra atingir a marca de
enchimento, indicada no cartucho. O cartucho estd devidamente cheio quando a amostra
atinge a marca de "completo"” e uma pequena quantidade da amostra esta no respetivo
poco. A amostra deve ser continua, sem bolhas nem interrup¢des (consulte o Manual do
Sistema para detalhes).

Fold the snap closure of the cartridge over the sample well. Facga deslizar o clipe do fecho
de plastico para a direita até o fixar sobre o poco da amostra.

Como realizar o teste do paciente com o analisador i-STAT 1

1.

o vk WwN

Pressione o botdo de energia para ligar o analisador.

Prima 2 para cartucho i-STAT.

Siga as indicacdes do analisador.

Leia o cédigo de barras na embalagem das doses.

Efetue os procedimentos normais para preparar a amostra e encha e isole o cartucho.

Empurre o cartucho vedado para a porta do analisador até encaixar. Aguarde pela
conclusdo do teste.
Analise os resultados.
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Para informacg0es adicionais sobre testes com o cartucho, consulte o manual do sistema i-STAT 1.

Tempo de analise
Aproximadamente 600 segundos (10 min) (10 min)

Controlo da qualidade

O regime do controlo da qualidade i-STAT compreende quatro aspetos, através de um design de sistemas
que reduz a ocorréncia de erros, incluindo:

1. Uma série de medicdes de qualidade automaticas de procedimentos online que
monitorizam os sensores, fluidos e instrumentos sempre que um teste é realizado.

2. Uma série de verificagdes automaticas de procedimentos online monitoriza o utilizador
sempre que um teste é realizado.

3. Os materiais liquidos usados para verificar o desempenho de um lote de cartuchos
guando sdo recebidos pela primeira vez ou quando as condi¢des de armazenamento
estiverem em causa. O desempenho deste procedimento ndo sdo Instrugdes do sistema
de qualidade do fabricante (MQSI).

4. As medigGes tradicionais de controlo da qualidade verificam os instrumentos com um
dispositivo independente, que simula as caracteristicas de sensores eletroquimicos de
maneira a destacar as caracteristicas de desempenho dos instrumentos.

Para informacg0des adicionais sobre controlo da qualidade, consulte o manual do sistema i STAT 1.

Verificagdo da calibracao

A verificagdo da calibragdo é um procedimento que se destina a verificar a precisdo dos resultados durante
toda a gama de testes reportaveis. O desempenho deste procedimento ndo é uma instrugao do sistema
do fabricante. Contudo, podera ser solicitado por entidades regulatérias ou de acreditagao.

VALORES ESPERADOS

Intervalo reportavel

O teste cTnl i-STAT reportard 0,00 a 50,00 ng/mL (ug/L). As amostras acima do intervalo reportavel
apresentardo um resultado de “>50,00 ng/mL” no ecrd de informagdes do analisador. No entanto, as
caracteristicas de desempenho das medi¢des do cTnl i-STAT ndo foram estabelecidas para valores de cTnl
superiores a 35,00 ng/mL (ug/L)

Intervalo de referéncia

Amostras de sangue e plasma completas provenientes de 162 dadores aparentemente sauddveis foram
analisadas em trés lotes diferentes de cartuchos cTnl i-STAT. O intervalo de resultados de 0 a 97,5%
abrangeu valores de 0,00 ng/mL (ug/L) a 0,03 ng/mL (ug/L). O intervalo de resultados de 0 a 99% abrangeu
valores de 0,00 ng/mL (pg/L) a 0,08 ng/mL (ug/L).

Nota: Cada instituicdo deverd determinar o seu préprio intervalo de referéncia com o ensaio de cTnl i-
STAT.
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RASTREABILIDADE METROLOGICA

O teste do sistema i-STAT para troponina-l cardiaca (cTnl) mede as concentragdes de cTnl (ng/mL) no
plasma ou na parte de plasma de uma amostra total de sangue para aplicagdo em diagndsticos in vitro.
Os valores da troponina-I cardiaca atribuidos aos controlos e materiais de verificacdo da calibracdo do i-
STAT sdo associados ao calibrador funcional do i-STAT preparado a partir de um complexo de troponina-
ITC cardiaca humana (Hy-Test Ltd., Turku, Finland, catadlogo #8T62). Os materiais dos controlos e de
verificacdo da calibragdo do i-STAT sdo validados para utilizagdo exclusiva com o sistema i-STAT e os
valores atribuidos ndao sdo transferiveis para outros métodos. Estdo disponiveis informag¢des mais
detalhadas sobre a rastreabilidade metroldgica na Abbott Point of Care Inc.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
O desempenho tipico do cartucho cTnl i-STAT com o sistema i-STAT 1 é descrito abaixo.

Precisao

Os dados de precisdo foram recolhidas em varios pontos como se segue: Os duplicados de cada controlo
foram testados diariamente durante um periodo de 20 dias, para um total de 40 réplicas. As estatisticas
médias sdo apresentadas abaixo.

Controlo Média SD (ng/mL) %CV
(ng/mL)

Nivel 1 0,53 0,04 7,8

Nivel 2 2,17 0,18 8,5

Nivel 3 31,82 2,42 7,6

Comparagao do método

Os dados de comparacdo do método foram recolhidos de acordo com a diretriz EP9-A2 de CLSI.» Foram
colhidas amostras de sangue venoso em tubos evacuados heparinizados e analisadas em duplicado no
sistema i-STAT. Uma parte da amostra foi centrifugada e o plasma separado foi analisado em duplicado
até 1 apods a colheita com o método comparativo.

Foi efetuada a andlise de regressdo Deming!® na primeira réplica de cada amostra. Na tabela de
comparac¢do de métodos, n é o numero de amostras no primeiro conjunto de dados, Sxx e Syy referem-
se a estimativas da imprecisdo baseada nos duplicados dos métodos comparativos e i-STAT,
respetivamente. Sy.x é um erro padrdo da estimativa e r é o coeficiente da correlagdo.*

As comparagdes de métodos variam de local para local devido a diferengas no manuseamento das
amostras, calibracdo dos métodos comparativos e outras varidveis especificas do local.

CS do extrato de Dade Behring*
n 189
Sxx 0,28
Syy 0,31
Descida 0,883
Int’t 0,029
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Sy.x 1,40
Xmin (ng/mL) 0,00
Xmax (ng/mL) 46,27
R 0,975

*Qs avisos normais associados a utilizagdo da analise de regressdo sdo descritos aqui como lembrete. Para qualquer analito, “se
os dados forem limitados a um intervalo pequeno, a estimativa dos parametros de regressao sdo relativamente imprecisos e
podem ser tendenciosos. Assim, as previsdes derivadas das estimativas podem ser invalidas”. O coeficiente de correlagdo - r -
pode ser usado como referéncia para avaliar se o intervalo do método comparativo é adequado para resolver o problema. Como
referéncia, o intervalo de dados pode ser considerado adequado se r>0,975.

Sensibilidades analiticas e funcionais

A sensibilidade analitica do método de cTnl é 0,02 ng/mL, o nivel de cTnl baixo que pode ser distinguido
de zero. Define-se sensibilidade analitica como a concentragdo em dois desvios padrdo de uma amostra a
0,00 ng/mL.

Outra caracteristica de uma medicdo analitica é a sensibilidade funcional, que se define como o nivel de
cTnl no qual o método do teste apresenta um coeficiente de variagcdo percentual especifico (%CV). As
estimativas de sensibilidade analitica a 20% e 10% para o método de cTnl foram determinadas a partir
das medicGes de todo o sangue. As sensibilidades funcionais a 20% e 10% para o método de cTnl sdo de
0,07 ng/mL e 0,10 ng/mL, respetivamente (ver grafico abaixo).

i=STAT Method Imprecision vs cTnl Level

1] 0,05 0.1 0.15 0.2 0.25 0.3 0.35 0.4 0.45
[eTnl] ng/mL

Especificidade analitica

O método de cTnl é especifico para troponina | cardiaca. As seguintes proteinas dos musculos foram
testadas e foi determinado que tém um impacto insignificante no cTnl medido.

Reagente cruzado Concentragao Percentagem de reatividade
cruzada

Troponina C (cardiaca) 1000 ng/mL <0,002%

Troponina T (cardiaca) 1000 ng/mL 0,65%

Troponina | (éssea) 1000 ng/mL <0,002%

Troponina T (ssea) 1000 ng/mL <0,002%
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Recuperagao

Alinearidade da diluicdo do teste de cTnl i-STAT foi investigada recorrente a amostras de sangue completo
e plasma heparinizado colhidas de 3 dadores diferentes. Para cada dador, foram preparadas uma amostra
negativa de cTnl original e uma de amostra fortificada de cTnl. Este processo resultou em trés amostras
de sangue total de cTnl positivo que foram, depois, analisadas para cada um dos trés lotes de cartuchos
cTnl i-STAT diferentes. Estas amostras de sangue total foram diluidas usando uma massa igual da amostra
de sangue total original ndo fortificada e analisada em duplicado. A partir dos dados do sangue total, a
recuperacao de cTnl foi calculada.

O plasma derivado destes trés dadores foi combinado em massas iguais e em todas as combinac¢des em
pares. Estas combinagGes foram depois analisadas para cada um dos trés lotes de cartuchos cTnl i-STAT
diferentes. A recuperacao de cTnl para cada par foi calculada aplicando a média dos 6 resultados. As % de
recuperacdes estdo nas seguintes Tabelas.

Sangue total

Amostra Corz;z;\:i\)géo Concer;::/;it)diluida % de recuperagao
A 2,05 1,04 101%
B 6,31 3,14 100%
C 27,04 14,05 104%
Plasma
Amostra Cor;;z;\:f)géo Concer;:\rga/;it)dilul’da % de recuperagao
A b R e
B 750 | e e
C 29,35 | e e
A+tB | e 4,69 95%
B+«C | e 18,90 103%
A+C | e 16,89 106%

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados dos analitos devem ser avaliados em conjunto com o historial médico do paciente, exames
clinicos e outras conclusdes. Se os resultados parecerem inconsistentes com a avaliagao clinica, a amostra
do paciente deve ser novamente testada utilizando outro cartucho.
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LimitagOes dos testes

A frequéncia de resultados suprimidos é afetada pela pressdo atmosférica. O racios de resultados
suprimidos podem aumentar em eleva¢des mais altas (pressdao barométrica reduzida) e pode tornar-se
persistente se os testes forem realizados a mais de 7500 pés (2286 m) acima do nivel do mar. Quando a
indisponibilidade dos resultados for inaceitdvel, a i-STAT recomenda que tenha sempre disponivel um
método de teste alternativo.

As amostras de pacientes expostos a animais, ou que receberam terapia ou foram sujeitos a
procedimentos de diagndstico com imunoglobulinas ou reagentes derivados de imunoglobulinas, podem
conter anticorpos, por exemplo, HAMA ou outros anticorpos heterdfilos, que podem afetar as
imunoandlises e criar resultados errados.'®?* Foi registada a criacdo de anticorpos potencialmente
interferentes em resposta a infe¢cBes bacterianas .1®* Embora este produto contenha reagentes que
minimizam o efeito destes elementos interferentes e algoritmos QC concebidos para detetar os seus
efeitos, a possibilidade de interferéncia que cause resultados errados devem ser tida em conta nos casos
onde existam inconsisténcias de informacdes médicas. Os resultados da analise de cTnl i-STAT devem ser
considerados no contexto de todas as informag¢Ges médicas disponiveis. As decisdes médicas ndo devem
ser tomadas com base huma Unica medi¢3o de i-STAT.**

A troponina cardiaca pode estar presente na circulacdo durante 4-6 horas apds o aparecimento dos
sintomas de enfarte do miocérdio. Por conseguinte, um Unico resultado negativo é insuficiente para
descartar a probabilidade de enfarte do miocardio. A aplicacdo de um protocolo de colheita de amostras
em série é uma prética recomendada.!

Os resultados de diferentes analises a troponina ndo sdo, regra geral, compardveis: cTnl e cTnT sdo
moléculas distintas e os resultados ndo sdo intercambiaveis, nem comparaveis. Além disso, uma variacdo
significativa dos valores absolutos de troponina pode ser observada numa determinada amostra do
paciente com diferentes métodos de andlise.!?

Amostras parcialmente coaguladas podem criar resultados de cTnl alta, acima do intervalo de referéncia,
assim como erros de cédigo de verificagao de qualidade. Para evitar esta ocorréncia, quando a amostra
de sangue for colhida para um tubo de recolha heparinizado, a amostra deve ser invertida com cuidado,
pelo menos, 10 vezes para garantir a dissolu¢ao uniforme do anticoagulante de heparina.

Amostras incorretamente hemolizadas podem causar uma reduc¢do da atividade de fosfatase alcalina,
resultando numa detecdo reduzida da cTnl, maior ruido na analise e/ou cddigos de verificagdo de
qualidade.

Foi determinado que hematdcritos dentro dos limites de 0 - 65% PCV ndo afetam os resultados. Concluiu-
se que amostras com niveis de hematdcritos superiores a este intervalo aumentam a imprecisdo do teste
e cédigos de verificagdo de qualidade.

O analisador deve permanecer numa superficie nivelada, com o ecra virado para cima, durante os testes.
O movimento do analisador durante o teste pode aumentar a frequéncia de resultados suprimidos ou de
codigos de verificagdo de qualidade. Uma superficie nivelada inclui a execucdo do analisador no
descarregador/carregador.
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Testes de interferéncia

Os estudos de interferéncia basearam-se na diretriz EP7A de CLSI. Y/

S3ao dados representativos e os resultados podem variar de estudo para estudo devido aos efeitos de
matriz. A viscosidade, tensdo da superficie, turvacao, forca idnica e pH sdao causas comuns do efeito de
matriz. E possivel que possam ser detetadas substancias interferentes diferentes das que foram testadas.

O grau de interferéncia de concentragdes que ndo sejam as listadas pode ndo ser previsivel.

Foi determinados que as seguintes substancias ndo tém efeito significativos (menos de 10%) no método
de cTnl, quando adicionadas a plasma que contenha aproximadamente 2 ng/mL de troponina | cardiaca,

nos niveis de concentracao indicados:

Composto Nivel do teste (umol/L exceto quando indicado em contrario)
Acetaminofeno 1660
Alopurinol 294
Acido ascérbico 227
Acido acetilsalicilico 3330
Atenolol 37,6
Cafeina 308
Captopril 23
Cloranfenicol 155
Diclofenac 169
Digoxina 6,15
Dopamina 5,87
Enalaprilato 0,86
Eritromicina 81,6
Furosemida 181
Heparina de sédio* 36 U/mL
Ibuprofeno 2425
Dinitrato isosorbida 636
Metildopa 71
Nicotina 6,2
Nifedipina 1,156
Fenitoina 198
Propranolol 7,71
Acido salicilico 4340
Teofilina 222
Verapamil 4,4
Varfarina 64,9

*Foi determinado que heparina a 90 U/mL reduz o nivel de cTnl em aproximadamente 20%.
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CHAVE DOS SiMBOLOS

Simbolo Defini¢do/Utilizagdo

& i/imuno: Os cartuchos com este simbolo devem ser executados nos analisadores i-STAT que

1409

também tém este simbolo.

14 dias de armazenamento a temperatura ambiente de 18--30 °C

Utilize até a data de validade.
A data de validade expressa como AAAA-MM-DD representa o tltimo dia em que o produto
pode ser utilizado.

Niimero do lote ou codigo de grupo do fabricante. O niimero do lote ou o grupo aparece ao

o]

Sk @ Fs < |[g

lado deste simbolo.

Suficiente para <n> testes

Limites da temperatura. Os limites superior e inferior, relativos ao armazenamento, estdo

ao lado dos bracos superiores e inferiores.

Niimero do catalogo, niimero da lista ou referéncia

Nio reutilizar.

Fabricante

Consulte as instru¢des de utilizacdo ou veja o Manual do Sistema quanto a instrucdes.

Dispositivo médico de diagnostico in vitro

<
O

Para utilizagdo apenas mediante receita médica.

cTnl Troponina cardiaca |

Para informacdes adicionais relacionadas com o teste do cartucho, consulte o Manual do Sistema i-
STAT 1 em www.globalpointofcare.abbott.
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