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

UTILIZARE PREVAZUTA

Cartusul i-STAT hs-Tnl cu i-STAT System este destinat utilizarii pentru cuantificarea in vitro a troponinei | cardiace
(cTnl) in probe de sange integral sau de plasma la punctele de asistenta medicala sau in laboratoare clinice.

Cartusul i-STAT hs-Tnl cu i-STAT System este destinat utilizarii asistive la diagnosticarea infractului
miocardic (IM).

REZUMAT S| EXPLICATIE/SEMNIFICATIA CLINICA

UTILIZATORI PROPUSI S| POPULATIA PENTRU UTILIZARE PREVAZUTA

Cartusul i-STAT hs-Tnl cu i-STAT System este destinat utilizarii de catre un profesionist in domeniul sanatatii
in puncte de asistenta medicala sau in laboratoare clinice.

Cartusul i-STAT hs-Tnl cu i-STAT System este destinat utilizarii la pacientii in varsta de cel putin 18 ani, la care
se manifestd cel putin una dintre urmatoarele situatii: simptome ale ischemiei miocardului, modificari
ischemice noi pe electrocardiograma (EKG), dezvoltarea de unde Q patologice, dovezi imagistice privind o
noua pierdere de miocard viabil sau o anomalie noua la nivelul miscarii peretelui regional, intr-un tipar
relevant pentru etiologia ischemica, identificarea unui tromb coronarian prin angiografie.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul de sensibilitate Thaltd pentru determinarea troponinei | cu i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT
hs-Tnl) reprezinta un test imunologic pentru determinarea troponinei | cardiace. Testul i-STAT hs-Tnl aplica
metoda testului imunoenzimatic (ELISA) cu detectarea electrochimica a semnalului enzimei rezultante. Testul
raporteaza o masuratoare cantitativa a concentratiei de cTnl din proba in unitati de ng/L.

Metoda testului imunologic i-STAT hs-Tnl foloseste anticorpi anti-cTnl pentru etichetare si capturare.
Anticorpii de capturare sunt prinsi pe microparticule paramagnetice. in interiorul cartusului se afld atat
anticorpi de etichetare, cat si de capturare, pe un cip cu biosenzor. Testul ELISA este initiat atunci cand
cartusul de testare este introdus Tn analizor. Proba este plasata pe cipul cu biosenzor pentru a dizolva
reactivii. Acesta constituie sandwich-ul ELISA (detectarea anticorpului-eticheta/antigenului/anticorpului de
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capturare). in continuare, proba si conjugatul de anticorpi in exces sunt spélate de pe senzori. O enzimé din
interiorul sandwich-ului ELISA genereaza un produs detectabil electrochimic. Cipul cu biosenzor masoara
produsul enzimatic, care este proportional cu concentratia cTnl din proba.

Cartusul i-STAT hs-Tnl este un cartus de analizd de unica folosinta. Cartusul contine un cip cu biosenzor si
toti reactivi necesari pentru executarea ciclului de testare. Toate miscarile fluidului din cartus (proba de
analizd sau reactivul) sunt controlate automat de i-Stat System prin interactiunea electro-mecanica cu
cartusul. Rularea cartusului nu necesita reactivi sau pasi suplimentari.

SEMNIFICATIE CLINICA

Markerii cardiaci biochimici, inclusiv cTnl, sunt utili la diagnosticarea infarctului miocardic, putand ajuta la
alegerea optiunilor terapeutice. Pentru utilitate optima Tn diagnosticare, un marker cardiac ar trebui sa fie
specific pentru tesutul cardiac, sa fie eliberat rapid in fluxul sangvin, cu o relatie direct proportionala intre
amploarea leziunii miocardice si nivelul masurat al markerului, si sa persiste in sdnge pentru o perioada de
timp suficientd pentru a asigura o fereastrd temporald de diagnosticare comoda.? Troponina cardiaci este
biomarkerul preferat pentru detectarea infarctului miocardic pe baza sensibilitatii Tmbunatatite si a
specificitatii superioare a tesutului comparativ cu alti biomarkeri disponibili pentru necroza, inclusiv CK-MB,
mioglobina, lactat dehidrogenaza si altele.>*

Testele de sensibilitate Tnalta pentru determinarea troponinei au fost definite ca fiind acelea care pot obtine
o valoare a concentratiei mai mica decat sau egalad cu 10% la percentila 99 din populatia sanatoasa si care
sunt capabile sa detecteze troponina intr-o proportie mai mare de 50% atat la barbati, cat si la femei, la nivel
individual.>®

Conform celei de a patra definitii universale a IM’, termenul de leziune miocardic3 ar trebui utilizat atunci
cand se evidentiaza valori ridicate ale troponinei cardiace (cTn) cu cel putin 1 valoare peste limita de referinta
superioara (LRS) a percentilei 99. Leziunea miocardicd este consideratd a fi acuta daca se inregistreaza o
crestere si/sau o scadere a valorilor cTn. Termenul de infarct miocardic acut este definit ca fiind leziunea
miocardica acuta cu evidentierea clinicd a ischemiei miocardice acute si in prezenta a cel putin una dintre
urmatoarele situatii: modificari ischemice noi pe electrocardiograma (EKG), dezvoltarea de unde Q
patologice, dovezi imagistice privind o noua pierdere de miocard viabil sau o anomalie noua la nivelul miscarii
peretelui regional, intr-un tipar relevant pentru etiologia ischemica sau identificarea unui tromb coronarian
prin angiografie.’

Specificitatea Tnaltd a tesutului la masuratorile cTnl nu trebuie sa fie confundatd cu specificitatea
mecanismului leziunii. Cand apare o valoare crescutd (de ex. depasirea LRS 99) in absenta ischemiei
miocardice, ar trebui sa se aiba in vedere alte etiologii ale leziunii cardiace.? Nivelurile ridicate ale troponinei
pot indica leziunea miocardicad asociata cu insuficienta cardiaca, insuficienta renala, boala renalad cronica,
miocardita, aritmii, embolia pulmonaré sau alte afectiuni clinice.®°

Tn cazul in care exista neconcordante la nivelul informatiilor clinice sau in care nu sunt indeplinite in totalitate
criteriile de diagnosticare, ar trebui sa se recunoasca posibilitatea unor rezultate eronate (mai exact,
subiective) — vezi Limitarile testului.

REACTIVI
Continut

Fiecare cartus i-STAT hs-Tnl este prevazut cu o intrare pentru proba, senzori pentru detectarea cTnl, conform
descrierii de mai sus, precum si cu toti reactivii necesari pentru efectuarea analizei. Cartusul contine o solutie
tampon si conservanti. Lista ingredientelor reactive este data mai jos:
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Ingredient reactiv Sursa biologica Cantitate minima

Anticorp-fosfataza alcalina iGG murinica:lgG de caprine/bovine
. . 0,004 pg
Conjugat Intestin
IgG IgG de caprine 11,2 ug
IgG IgG murinica 17,3 ug
Fosfat aminofenil de sodiu Nu se aplica 2,8 mg
IgM IgM murinica 2,7 ug
Heparina Intestin de poricine 0,31U

Avertismente si masuri de precautie

e Pentru diagnosticare in vitro.

e A NU SE REUTILIZA—Cartusele sunt concepute numai pentru unica folosinta.

o Desi proba este inclusa in cartus, cartusele trebuie eliminate la deseuri ca fiind deseuri
biologice periculoase, respectand indicatiile reglementarilor locale, statale si nationale.

e i-STAT System ruleaza automat un set complet de verificari ale calitatii privind performanta
atat a analizorului, cat si a cartusului de fiecare data cand se analizeaza o proba. Acest sistem
intern de asigurare a calitatii va suprima rezultatele prin generarea unui Cod de verificare a
calitatii (CVC)/a unei Erori de verificare a calitatii (EVC) daca analizorul, cartusul sau proba nu
indeplineste anumite specificatii interne. Pentru a minimiza probabilitatea de a furniza un
rezultat cu eroare semnificativa din punct de vedere medical, specificatiile interne sunt foarte
stricte. Este tipic ca sistemul sa suprime un procent foarte mic de rezultate in cazul unei
operdri normale, avand Tn vedere strictetea acestor specificatii. Cu toate acestea, daca
analizorul sau cartusele au fost compromise, rezultatele pot fi suprimate in mod repetat, iar
unul sau altul trebuie s& fie inlocuit pentru a restabili conditiile normale de operare. in cazurile
in care lipsa de disponibilitate a rezultatelor este inacceptabilda in timp ce se asteapta
inlocuirea analizoarelor sau a cartuselor, Abbott Point of Care Inc. recomanda pastrarea atat
a unei copii de rezerva a i-STAT System, cat si a unor cartuse de rezerva cu un numar de lot
alternativ.

Pentru avertismente si masuri de precautie despre i-STAT System, consultati Manualul pentru i-STAT 1
System si Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System, pe care le gasiti la adresa
www.globalpointofcare.abbott.
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Conditii de depozitare
Nota: Pentru performante optime, se recomanda depozitarea cartusului la temperaturi de 2-8 °C.

e Data de expirare, exprimata pe ambalaj in formatul AAAA-LL-ZZ, indica ultima zi in care
poate fi utilizat produsul.

e Refrigerare la 2-8 °C pana la data de expirare.

e  Pastrare la valori de temperatura ambianta cuprinse intre 18 si 30 °C timp de maximum 14 zile.

INSTRUMENTE

Cartusul i-STAT hs-Tnl este destinat utilizarii cu i-STAT System, care include analizorul i-STAT 1 si instrumentul
i-STAT Alinity.

Pentru o descriere detaliata a analizorului si a procedurilor sistemului, consultati Manualul pentru i-STAT 1
System sau Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System, pe care le gasiti la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

PRELEVAREA SPECIMENELOR S| PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Tipuri de specimene
Sange integral sau plasma

Volumul probei: Aproximativ 22 plL

Optiunile pentru recoltarea sangelui si coordonarea testarii (din momentul recoltarii pana la
umplerea cartusului)

Seringi Coordonarea Eprubetele evacuate Coordonarea
testarii testarii
hs-Tnl Sange fara anticoagulant. 3 minute Sange fara anticoagulant. 3 minute
Sange sau plasma cu litiu-heparina | 4 ore Sange sau plasma cu litiu-heparina | 4 ore
ca anticoagulant. ca anticoagulant (cu sau fara
separator de plasma).

Seringa trebuie sa fie umpluta Eprubetele trebuie umplute pana
pana la capacitatea etichetata.* la capacitatea etichetata.*
e  Reamestecati bine e Reamestecati bine sangele

sangele integral inainte integral inainte de a umple

de a umple cartusul. cartusul.

* Umplerea in deficit va determina rapoarte mai mari de heparina in sdnge, ceea ce poate influenta rezultatele.
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PROCEDURA PENTRU TESTAREA CU CARTUS

Sistemul i-STAT trebuie utilizat de catre specialisti din domeniul sanatatii instruiti si autorizati sa utilizeze
acest sistem si trebuie folosit in conformitate cu politicile si procedurile unitatii.

i-STAT System fincorporeaza un grup cuprinzator de componente, care sunt necesare pentru efectuarea
analizei de sange la punctul de asistenta tehnica sau in laboratoare clinice. Un analizor portabil, un cartus cu
testele necesare si sange integral sau plasma fi vor permite ingrijitorului din domeniul sanatatii sa vizualizeze
rezultate cantitative.

Fiecare cartus este sigilat intr-un ambalaj portionat (pachet de cartuse individuale), pentru protectie pe
durata depozitarii — a nu se utiliza daca ambalajul portionat a fost deteriorat sau perforat.

e Nu scoateti cartusul din pachetul de protectie portionat pana cand acesta nu ajunge la
temperatura camerei (18-30 °C). Pentru cele mai bune rezultate, cartusul si analizorul trebuie
sa fie la temperatura camerei.

e Deoarece condensul de pe un cartus rece poate preveni contactul corect cu analizorul,
permiteti cartuselor racite sa ajunga la temperatura camerei timp de 5 minute pentru un
singur cartus si 1 ora pentru o cutie intreaga Tnainte de utilizare.

e Utilizati cartusul imediat dupa scoaterea acestuia din pachetul de protectie proportionat;
expunerea prelungitd poate fi cauza pentru care un cartus nu este acceptat la verificarea
calitatii.

e Nu reintroduceti in frigider cartusele nedeschise, racite anterior.

e Cartusele pot fi depozitate la temperatura camerei pentru intervalul de timp indicat pe cutia
cartusului.

Umplerea si etansarea cartusului (dupa aclimatizarea cartusului si recoltarea probei de sange).

Sange integral:
1. Scoateti cartusul din ambalajul portionat si plasati-l pe o suprafata plana.

2. Urmati optiunile de recoltare a sangelui furnizate mai jos.

3. Rasturnati o eprubeta de recoltare a sangelui cu litiu-heparina de cel putin 10 ori. Daca proba
a fost recoltata cu o seringd, rasturnati seringa 5 secunde apoi rulati-o intre palme (cu mainile
paralele cu solul) timp de 5 secunde, intoarceti-o si rulati-o inca 5 secunde. Sangele din varful
seringii nu se amestecd, de aceea este recomandat sa expulzati 2 picdturi Thainte de umplerea
cartusului. Retineti faptul ca poate fi dificil s3 amestecati corect o proba intr-o seringa de
1,0 mL.

4. Umpleti cartusul imediat dupd amestecare. indreptati varful seringii sau al dispozitivului de
transfer (pipeta sau varf de dozare) spre godeul pentru proba al cartusului.

5. Transferati lent proba in godeul pentru proba pana cand aceasta ajunge la marcajului de
umplere indicat pe cartus. Cartusul este umplut corect cand proba ajunge la marcajul de
umplere si 0 mica cantitate de proba ramane in godeul pentru proba. Proba trebuie sa fie
omogena, fara bule sau fisuri (pentru detalii, consultati Manualul pentru i-STAT 1 System si
Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System).

6. Glisati clema de inchidere a cartusului peste godeul pentru proba.
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Plasma:

1. Scoateti cartusul din ambalajul portionat si plasati-l pe o suprafata plana.

2. Urmati optiunile privind recoltarea sangelui pentru eprubetele evacuate indicate mai sus si
obtineti proba de plasma.

3. Folosind un dispozitiv de transfer fara anticoagulant, scoateti o proba mica de plasma din
eprubeta cu litiu-heparina care a fost rotitd, avand grija sa nu perturbati stratul lipidic dintre
plasma si hematii.

4. Umpleti cartusul, orientand varful dispozitivului de transfer in godeul pentru proba al
cartusului.

5. Transferati lent proba pana cand aceasta ajunge la nivelul marcajului de umplere indicat pe
cartus. Cartusul este umplut corect cand proba ajunge la marcajul de umplere si o mica
cantitate de proba ramane in godeul pentru proba. Proba trebuie sa fie omogena, fara bule
sau fisuri (pentru detalii, consultati Manualul pentru i-STAT 1 System si Manualul de operare
pentru i-STAT Alinity System).

6. Glisati clema de inchidere a cartusului peste godeul pentru proba.

Efectuarea analizei pacientului
i-Analizorul STAT 1

1. Apasati butonul de alimentare pentru pornirea analizorului.

Apasati 2 pentru j-STAT Cartridge (cartus i-STAT).

Urmati indicatiile afisate pe analizor.

Scanati numarul lotului de pe ambalajul portionat al cartusului.

Continuati procedurile normale de pregatire a probei si de umplere si etansare a cartusului.
Introduceti cartusul etansat in portul dedicat pana cand se fixeaza in pozitie printr-un clic.
Asteptati ca testul sa se finalizeze. Dupa finalizarea testului, sunt afisate rezultatele testului.
Verificati rezultatele.

PNV AEWN

i-Instrumentul STAT Alinity

1. Apasati butonul de alimentare pentru pornirea instrumentului.

2. Din ecranul Home (Acasa), atingeti Perform Patient Test (Efectuare test
pacient). Aceasta initiaza calea de testare a pacientului.

3. Urmati instructiunile de pe ecran:, Scan or Enter OPERATOR ID” (Scanare sau introducere
ID OPERATOR).

4. Urmati instructiunile de pe ecran pentru ,Scan or Enter PATIENT ID” (Scanare sau introducere
ID PACIENT).

5. Continuati sa urmati instructiunile de pe ecran pentru a continua cu testarea pacientului.
,Scan CARTRIDGE POUCH Barcode” (Scanare cod de bare PUNGA CARTUS). Este necesara
scanarea ambalajului portional al cartusului. Informatiile nu pot fi introduse manual.

6. Urmati instructiunile de pe ecran pentru ,,Close and Insert Filled Cartridge” (inchidere si
introducere cartus umplut). Butoanele de actiune din partea de jos a ecranului permit
functionalitatea Thainte, inapoi si pauza.

7. Asteptati ca testul sa se finalizeze. Dupa finalizarea testului, sunt afisate rezultatele testului.

8. Verificati rezultatele.

Pentru informatll suplimentare despre testarea cu cartus, consultati Manualul pentru i-STAT 1 System si
Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System, pe care le gasiti la adresa www.globalpointofcare.abbott.
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Timp de analiza

Aproximativ 15 minute.

Rezultate

Testul i-STAT hs-Tnl reprezinta o analiza cantitativa. Testul raporteaza o masuratoare cantitativa a
concentratiei de cTnl din proba in unitati de ng/L.

Interpretarea rezultatelor

La fel ca in toate cazurile de determinare a analitilor, valoarea cTnl ar trebui folositad in legatura cu informatiile
disponibile in urma evaluarii clinice si a altor proceduri de diagnosticare.

Rezultatele troponinei ar trebui sa fie folosite intotdeauna in legaturd cu datele clinice, semnele si
simptomele pacientului conform celei de a patra definitii universale a IM’, care presupune existenta leziunii
miocardice cu evidente clinice ale ischemiei miocardice, detectarea cresterii si/sau scaderii valorilor cTn,
prezenta a cel putin o valoare peste LRS a percentilei 99 si manifestarea a cel putin una dintre urmatoarele
situatii: simptome ale ischemiei miocardului, modificari ischemice noi pe electrocardiograma (EKG),
dezvoltarea de unde Q patologice, dovezi imagistice privind o noua pierdere de miocard viabil sau o anomalie
noua la nivelul miscarii peretelui regional, intr-un tipar relevant pentru etiologia ischemica, identificarea unui
tromb coronarian prin angiografie.

Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul pentru i-STAT 1 System si Manualul de operare pentru
i-STAT Alinity System, pe care le gasiti la adresa www.globalpointofcare.abbott.

INTERVAL RAPORTABIL

Pe baza datelor reprezentative pentru limita analizei cantitative (LoQ), intervalul in care rezultatele pot fi
raportate este dat mai jos, conform definitiei furnizate de Clinical and Laboratory standards Institute (CLSI)
EP17-A2, a 2-a editie.’”

Limita inferioara Limita superioara

a intervalului a intervalului
Unitati* raportabil raportabil

ng/L sau pg/mL 2,9 1.000,0

*j-STAT System poate fi configurat cu unitatile preferate. Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul
pentru i-STAT 1 System si Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System, pe care le gasiti la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

Daca rezultatul este in afara intervalului raportabil, rezultatele pot fi precedate de simbolurile mai mare
decat (>) sau mai mic decat (<).
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PROCEDURA DE TESTARE A CONTROLULUI CALITATII

Controlul calitatii

Regimul de control al calitatii i-STAT are patru aspecte, care include o proiectare a sistemului care reduce
posibilitatea de eroare, inclusiv:

1. O serie de masuratori automate, online ale calitatii care monitorizeaza senzorii, lichidele si
instrumentatia de fiecare data cand se efectueaza un test.

2. O serie de verificari procedurale automate, online care monitorizeaza utilizatorul de fiecare
datd cand se efectueaza un test.

3. Materialele lichide care sunt utilizate pentru a verifica performanta unui lot de cartuse atunci
cand acestea sunt primite pentru prima data sau atunci cand conditiile de depozitare sunt
puse la indoiald. Performanta acestei proceduri nu reprezinta o Instructiune privind sistemul
calitatii din partea producatorului (ISCP).

4. Masuratorile traditionale privind controlul calitatii care verifica instrumentatia utilizand un
dispozitiv independent, care simuleaza caracteristicile senzorilor electrochimici intr-un mod
care subliniaza caracteristicile de performanta ale instrumentatiei.

Pentru informatii suplimentare privind controlul calitatii, consultati Manualul pentru i-STAT 1 System si
Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System, pe care le gasiti la adresa www.globalpointofcare.abbott.
Pentru informatii despre testarea controlului calitatii materialelor lichide, consultati instructiunile de utilizare
a i-STAT hs-Tnl Controls (Probe martor i-STAT hs-Tnl), nivelurile 1-3, pe care le gasiti la adresa
www.globalpointofcare.abbott. Fiecare laborator ar trebui sa respecte normele locale, regionale si nationale
privind testarea controlului calitatii.

Verificarea calibrarii

Procedura de verificare a calibrarii este destinata verificarii preciziei rezultatelor in intregul interval de masurare
al unui test, astfel cum se poate impune de catre organismele de reglementare sau acreditare. Performanta
acestei proceduri nu reprezinta o Instructiune privind sistemul calitatii din partea producatorului (ISCP). Setul
de verificare a calibrarii contine trei niveluri peste care se intinde intervalul raportabil al hs-Tnl.

Pentru informatii despre testarea verificarii calibrarii, consultati instructiunile de utilizare a i-STAT hs-Tnl
Calibration Verification (Set de verificare a calibrarii i-STAT hs-Tnl), nivelurile 1-3, pe care le gasiti la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

VALORI PRECONIZATE

A fost efectuat un studiu al intervalelor de referinta, pe o populatie generala din Statele Unite (SUA). S-au
recoltat specimene de sange integral cu anticoagulant litiu-heparina de la 895 subiecti aparent sanatosi, cu
varste cuprinse intre 18 si 87 de ani, la punctele de asistentd medicald din opt (8) centre clinice. Subiectii
inclusi au Tndeplinit urmatoarele criterii ale biomarkerilor: Peptida natriuretica de tip pro-B N-terminala
(NT-proBNP) <125 pg/mL (la subiectii cu varsta sub 75 ani) sau < 450 pg/mL (la subiectii de 75 ani sau mai
mult), valorile ratei de filtrare glomerulara (eGFR) = 60 mL/min si hemoglobina Alc (HbAlc) < 6,5%.
Subiectii au fost exclusi pe baza urmatoarelor criterii: BMI < 16,0 sau > 35,0 kg/m?, diabet de tip 1 sau 2,
spitalizare n ultimele 3 luni, istoric medical de boli cardiovasculare sau afectiuni vasculare [de ex. tensiune
arteriald ridicata care necesita tratament cu medicamente, infarct (infarct miocardic acut), anginal,
procedura de montare de stent sau interventie cardiaca percutanad, angioplastie sau angioplastie cu balon,
grefa de bypass in artera coronard, interventie chirurgicald pentru o problema de circulatie (de ex. la picior),
utilizarea de statine n ultimele 6 luni sau sarcind necunoscuta ori perioada de postpartum mai mica de
6 sdptamani.
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Specimenele de sange integral venos si plasma au fost analizate cu cartusul i-STAT hs-Tnl, cu i-STAT System
pentru determinarea LRS a percentilei 99 pentru troponina | cardiaca si au fost asociate intervale de
incredere de 90% pentru populatia de femei, barbati si generala. Pe baza rezultatelor analizei specimenelor
de sange integral venos, limita de referinta superioara (LRS) a percentilei 99 la o populatie aparent sanatoass,
pentru testul i-STAT hs-Tnl, a fost determinata dupa cum urmeaza:

Percentila 99 1190%

N (ng/L, pg/mL) (ng/L, pg/mL)
Femeie | 490 13 (10, 17)
Birbat 404 28 (19, 58)
General 895 21 (14, 30)

Nota: Valorile LRS ale percentilei 99 pentru grupul general si femei au fost determinate folosind toate datele. Valoarea
LRS a percentilei 99 pentru barbati a fost determinata pe baza unor date din care s-a exclus o valoare aberanta.

Testul i-STAT hs-Tnl respecta definitia testului de sensibilitate inalta pentru determinarea troponinei conform
celei de a patra definitii universale a IM.’

1. Imprecizia totald (CV) la valoarea LRS a percentilei 99 ar trebui sa fie echivalenta cu 10% sau
sub acest prag.

e Concentratia CV 10% a fost determinata a fi 6,88 ng/L pentru sangele integral si de 3,70 ng/L
pentru plasma conform unui studiu reprezentativ.

2. Concentratiile masurabile ar trebui sa poata fi realizabile la concentratii peste limita de
detectie (LD) la cel putin 50% din subiectii sanatosi.

e O rata mai mare de 50% din populatia de pacienti sandtosi, utilizata pentru determinarea LRS a
percentilei 99, a generat o valoare peste LD.

Pentru teste cu sensibilitate inaltd, se recomand valori prag specifice pe sexe.” in aceastd sectiune sunt
prezentate date reprezentative. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot varia.

TRASABILITATE METROLOGICA

Testul cu STAT System pentru determinarea troponinei | cardiace (cTnl) masoara concentratia cantitativa a
substantei troponina | cardiaca din plasma sau fractia plasmatica din sdngele integral pentru diagnosticare in
vitro. Valorile troponinei | cardiace atribuite probelor martor i-STAT si materialelor de verificare a calibrarii
sunt trasabile la calibratorul de lucru al i-STAT preparat din complexul de troponine ITC cardiace umane
(NIST SRM2921).

Probele martor si materialele pentru verificarea calibrarii folosite cu sistemul i-STAT sunt validate pentru
utilizare doar cu sistemul i-STAT, iar valorile atribuite nu sunt interschimbabile folosind alte metode.

Informatii suplimentare privind trasabilitatea metrologica sunt disponibile la Abbot Point of Care Inc. Pentru
a obtine informatii suplimentare si asistentd tehnica, consultati site-ul web al companiei, la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta tipica a testului i-STAT hs-Tnl cu cartusul i-STAT hs-Tnl folosind i-STAT System este prezentata
pe scurt in continuare.
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Precizie

A fost realizat un studiu pe baza CLSI EP05-A3, a 3-a editie!! cu trei (3) loturi de cartuse i-STAT hs-Tnl pe o
perioada de 20 de zile, in cadrul a doua (2) analize executate pe zi, de catre cel putin doi (2) operatori. Precizia
analizei a fost evaluata folosind probe de plasma congelata cu concentratii in intervalul raportabil al hs-Tnl.
Datele reprezentative sunt date mai jos.

Repetabilitate Intertest Intre zile Intra-laborator?

SD cv SD cv SD cv SD cv

(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

2 Include repetabilitate, variabilitate intre teste si intre zile.
b 0 valoare aberant3 a fost exclusa

S-a evaluat precizia sangelui integral si a plasmei folosind specimene de sange integral venos si plasma
prospectiv, recoltate cu litiu-heparina la punctele de asistenta medicala din cadrul a trei (3) centre clinice.
S-au analizat probe de sange integral si plasma la fiecare centru folosind cartusele i-STAT hs-Tnl in cadrul a
trei (3) teste (1 replicd/analizor/test) pentru 24 de replici in total per specimen. Analiza repetabilitatii a fost
efectuata folosind date colectate din mai multe centre cu puncte de asistenta medicala.

Sange integral:

Medie Repetabilitate Intra-laborator
(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 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
3 24 47,28 2,161 4,57 2,161 4,57
3 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

2 La specimenul de la un (1) subiect a fost addugat < 5% v/v antigen troponina | cardiacad recombinant.
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Plasma:

. Medie Repetabilitate Intra-laborator
Centru Nivel (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
! 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 23b | 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 | 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

3 La specimenul de la un (1) subiect a fost adaugat < 5% v/v antigen troponina | cardiacd recombinant.
b Cu o valoare aberant§ exclusa.

A fost realizat un studiu de precizie intra-laborator cu cinci (5) niveluri de probe martor i-STAT hs-Tnl si
materiale de verificare a calibrarii la un singur centru pe baza ghidului EP15-A3 al CLSI*?. Studiul a fost realizat
folosind un (1) lot de cartuse i-STAT hs-Tnl si fiecare dintre cele cinci (5) niveluri unice ale materialelor martor
i-STAT hs-Tnl congelate a fost testat in cinci (5) replici in decurs de cinci (5) zile consecutive. Precizia testului
i-STAT hs-Tnl a fost evaluata folosind un (1) lot din fiecare dintre probele martor i-STAT hs-Tnl - nivelurile 1
si 2 (L1siL2) si un (1) lot din fiecare dintre materialele de verificare a calibrarii i-STAT hs-Tnl pe nivelurile 1,
2 si 3 (CV1, CV2 si CV3). Statisticile pentru Medie, Deviere standard (SD) si Coeficient de variatie (CV) sunt
reprezentate mai jos. Acestea sunt date reprezentative. Rezultatele din laboratoare individuale pot varia.

Repetabilitate ntre zile Intra-laborator

Fluid Medie SD cv SD cv SD cv
Nivel* N (ng/L)  (ng/L) % (ng/L) % (ng/L) %
Ccv1 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
Cv2/13 | 25 592,85 | 28,288 | 4,77 | 12,617 2,13 30,974 5,22
Ccv3 25 [1174,29| 55,117 4,69 | 15,296 1,30 57,200 4,87

* Materialul de verificare a calibrarii i-STAT hs-Tnl de nivelul 2 (CV2) si proba martor i-STAT hs-Tnl de nivelul 3 (L3) au in comun
aceeasi valoare tinta.
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Limitele inferioare de masurare

Limita probei martor (LPM) este definita ca fiind cel mai mare rezultat al masuratorii, care ar putea fi observat
la o proba martor.

Limita de detectie (LD) este definita ca fiind cea mai joasa concentratie la care analitul poate fi detectat cu o
probabilitate de 95%.

Limita analizei cantitative (LAC) este definita drept cea mai redusa cantitate dintr-un element supus masurarii
din cadrul unei probe, care poate fi masurata cu o precizie maxima de 20%CV.

A fost realizat un studiu pe baza ghidului EP17-A2 al CLSI, a 2-a editie®. LPM si LAC au fost stabilite folosind
patru (4) loturi de cartuse i-STAT hs-Tnl si aplicand cea mai mare valoare determinata pe lot. LD a fost stabilit
folosind trei (3) loturi de cartuse i-STAT si aplicAnd cea mai mare valoare determinata pe lot.

Limita inferioara a intervalului reportabil a fost stabilita a fi cea mai mare dintre valorile LAC pentru sange
integral si plasma.

Tip de proba LPM (ng/L) LD (ng/L) LAC (ng/L)
Sange integral 0,78 1,61 2,90
Plasma 0,57 1,05 1,18

Concentratia CV 10% a fost determinata a fi 6,88 ng/L pentru sangele integral si de 3,70 ng/L pentru plasma
conform unui studiu reprezentativ.

Liniaritate

Au fost realizate studii privind liniaritatea conform ghidului EP0O6 al CLSI, a 2-a editie.’® Rezultatele obtinute
in urma utilizarii de probe de sange integral si plasma cu litiu-heparina au demonstrat liniaritate in intervalul
raportabil cuprins intre 2,9 si 1.000,0 ng/L.

Comparatia dintre tipurile de probe

Au fost realizate studii comparative pe baza EP35 al CLSI, prima editie!* folosind probe de sdnge integral si
plasma cu litiu-heparina cu cartusul i-STAT hs-Tnl. Relatia dintre cele doua metode este sintetizata mai jos
folosind regresia Passing-Bablok.

Comparatia dintre tipurile de Panta Interceptare

probe

Sange integral vs plasma 1,01 0,603 0,99

Efectul de carlig al dozelor ridicate

Cartusul i-STAT hs-Tnl a fost evaluat pentru efectul de cérlig al dozelor ridicate. Testul a fost efectuat
folosind probe de sdnge integral si plasma, in care s-a introdus troponina | cardiaca la niveluri ridicate
(pana la 500.000 ng/L). Nu s-a detectat niciun efect de carlig in probe la valori de pana la 500.000 ng/L.

Performanta clinica

Testul de sensibilitate Thaltd pentru determinarea troponinei | cu i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT
hs-Tnl) ar trebui utilizat Tn asociere cu alte informatii de diagnosticare precum EKG, observatii clinice si
simptome ale pacientului, pentru a ajuta la diagnosticarea IM.

A fost realizat un studiu pilot care a folosit specimene de sange integral venos si plasma, recoltate prospectiv,
in cadrul a 28 de centre pentru evaluarea preciziei de diagnosticare a testului i-STAT hs-Tnl in cartusul i-STAT
hs-Tnl, cu STAT System. Facilitatile utilizate si personalul studiului, care a efectuat testul, au fost
reprezentative pentru utilizatorii finali de la punctele de asistentd medicala.
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in evaluarea performantei clinice, au fost incluse specimene de singe integral venos recoltate in eprubete
cu litiu-heparina de la 3.585 de subiecti care s-au prezentat la unitatea de primiri urgente (UPU) cu disconfort
in piept sau simptome ischemice echivalente consecvente cu sindromul coronarian acut (SCA).

Centrele de studiu au reprezentat spitale de ingrijire a cazurilor acute asociate UPU, centre medicale, unitati
de Tngrijire terte si clinici de ingrijire primara cu diversitate geografica, cu populatii de pacienti reprezentand
zone regionale, urbane si rurale din Statele Unite. Subiectii au fost aprobati de cardiologi certificati si/sau de
medici specializati in medicind de urgenta pe baza celei de a patra definitii universale a IM.” Prevalenta IM
observata Tn acest studiu a fost de 6,8% pentru femei si 11,6% pentru barbati.

Sex CazuriIM  Cazurinon-IM Total subiecti Prevalenta IM %
Subiecti femei 157 2138 2295 6,8
Subiecti barbati 150 1140 1290 11,6

A fost efectuatd o analiza atat la femei, cat si la barbati folosind LRS a percentilei 99 generala [21 ng/L) si
specifice sexelor (femei: 13 ng/L, barbati: 28 ng/L) pentru a demonstra performanta clinica (sensibilitate
clinic3, specificitate clinica, valoarea predictiva pozitiva (VPP) si valoarea predictiva negativa (VPN)] a testului
i-STAT hs-Tnl Tn cartusul i-STAT hs-Tnl, cu i-STAT System pentru a ajuta la diagnosticarea IM. Rezultatele sunt
sintetizate in tabelele de mai jos.

Conceptul studiului a respectat standardul de ingrijire din cadrul fiecarui centru in care ar fi obtinute cateva
specimene la date ulterioare deoarece majoritatea pacientilor nu ar necesita, de regula, testarea intr-un
punct temporal a cTnl dupa 6 ore. Prin urmare, specificitatea inferioara intr-un punct temporal > 6 ore a fost
rezultatul numarului disproportionat de specimene recoltate si nerecoltate Tn punctele temporale
anterioare. Rezultatul i-STAT hs-Tnl ar trebui folosit Tn legatura cu informatiile disponibile Tn urma evaluarii
clinice si a altor proceduri de diagnosticare.

Dintre specimenele recoltate la un interval de 6 ore sau mai mare (>6 in tabelele de mai jos), au fost recoltate
specimene in decurs de 9 ore de la prezentarea la UPU, cu exceptia a 6 specimene de la 3 subiecti femei,
recoltate in decurs de 10 ore de la prezentarea la UPU, si 4 specimene de la un subiect barbat, recoltate in
decurs de 23 si 25 de ore.

Sange integral:
Performanta clinicd pentru cartusul i-STAT hs-Tnl in sdngele integral folosind LRS a percentilei 99 (21 ng/L)
este dupa cum urmeaza:

Sensibilitate (%) Specificitate (%)

Limita Limita Limita Limita
inferioara inferioara inferioara inferioara
ali97,5% ali97,5% ali97,5% ali97,5%
pe o parte pe o parte pe o parte pe o parte

0-1 [1870| 129 | 1741 | 86,05 79,02 89,37 87,84 37,50 32,18 98,86 98,20
| >1-3 |1799| 119 | 1680 | 92,44 86,25 89,70 88,16 38,87 33,38 99,41 98,88
Femeie 36 (724 | 70 | 654 | 9571 | 88,14 | 8578 | 82,80 | 41,838 | 3451 | 99,47 | 9845
>6 60 | 16 | 44 | 93,75 71,67 65,91 51,14 50,00 33,15 96,67 83,33
0-1 [1090| 130 | 960 | 83,08 75,70 78,33 75,62 34,18 29,17 97,16 95,73
5 >1-3 [1025| 118 | 907 | 92,37 86,14 77,95 75,14 35,28 30,16 98,74 97,63
Barbat e T439 | 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
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Performanta clinica pentru cartusul i-STAT hs-Tnl in sangele integral folosind LRS a percentilei 99 specifice
pe sexe (femei: 13 ng/L, barbati: 28 ng/L) este dupa cum urmeaza:

Sensibilitate (%) Specificitate (%) VPP (%) VPN (%)
. Limita Limita Limita Limita
Cazuri
M inferioara inferioara inferioara inferioara
ali97,5% ali97,5% ali97,5% ali97,5%
pe o parte pe o parte pe o parte pe o parte
129

0-1 |1870 1741 | 91,47 85,38 83,23 81,40 28,78 24,61 99,25 98,66
>1-3 |1.799| 119 |1.680| 96,64 91,68 82,14 80,24 27,71 23,62 99,71 99,26

Femele e (724 70 | 654 | 97.14 | 9017 | 77,83 | 7449 | 31,92 | 2603 | 99,61 | 98,58
>6 | 60 | 16 | 44 | 100,00 | 80,64 | 54,55 | 40,07 | 44,44 | 29,54 | 100,00 | 86,20
0-1 |1.090| 130 | 960 | 79,23 | 71,47 | 8417 | 81,72 | 40,39 | 3456 | 96,77 | 9534
sapye |13 |1025] 118 | 907 | 90,68 | 8408 | 83,90 | 8137 | 4229 | 3636 | 9858 | 97,47

>3-6 |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
* Toate punctele temporale se refera la prezentarea la UPU.

Rezultatele troponinei ar trebui sa fie folosite ntotdeauna in asociere cu date clinice, semne si simptome.

Plasma:

Performanta clinica pentru cartusul i-STAT hs-Tnl in plasma folosind LRS a percentilei 99 (21 ng/L) este dupa
cum urmeaza:

Cazuri Cazuri Limita Limita Limita Limita
M non- inffzrioaré infgrioaré inffzrioaré inffzrioaré
IM all97,5% all97,5% all97,5% all97,5%
pe o parte pe o parte pe o parte pe o parte
128

0-1 |1.865 1.737| 86,72 79,76 89,23 87,69 37,25 31,95 98,92 98,27
>1-3 [1.799| 118 |1.681| 92,37 86,14 89,65 88,10 38,52 33,04 99,41 98,88

Femele 36 723 | 70 | 653 | 9429 | 86,21 | 8576 | 82,87 | 4151 | 3414 | 99,29 | 9819
>6 | 60 | 16 | 44 | 93,75 | 7167 | 68,18 | 53,44 | 51,72 | 3443 | 96,77 | 83,81
0-1 |[1.092] 130 | 962 | 83,08 | 7570 | 78,17 | 7545 | 33,96 | 2898 | 97,16 | 95,73
pspe | 713 [1021] 117 | 904 [ 9231 | 8602 | 77,0 | 7425 | 3429 | 2926 | 9873 | 97,60

>3-6 (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
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Performanta clinicd pentru cartusul i-STAT hs-Tnl in plasma folosind LRS a percentilei 99 specifice pe sexe
(femei: 13 ng/L, barbati: 28 ng/L) este dupa cum urmeaza:

Sensibilitate (%) Specificitate (%) VPP (% VPN (%)
P
unct Cazuri| Cazuri ‘ melta 5 . Lln‘jlta Limita Limita
temporal M inferioara inferioara inferioara inferioara
" non-IM N N
(ore) ali97,5% all97,5% all97,5% ali97,5%
pe o parte pe o parte pe o parte pe o parte

0-1 |1.865 1.737 | 92,19 86,22 82,27 80,40 27,70 23,66 99,31 98,73
>1-3 |1.799 118 1.681 | 96,61 91,61 81,68 79,76 27,01 23,00 99,71 99,26

Femeie 36 (723 | 70 | 653 | 97,14 | 90,17 | 77,18 | 73,81 | 31,34 | 2553 | 99,60 | 98,57
>6 | 60 | 16 | 44 | 100,00 | 80,64 | 54,55 | 40,07 | 44,44 | 29,54 | 100,00 | 86,20
0-1 [1.092| 130 | 962 | 79,23 | 71,47 | 83,26 | 80,77 | 39,02 | 33,33 | 96,74 | 95,30
sarbat |13 | 1021/ 117 | 904 | 9060 | 8395 | 82,74 | 8014 | 40,46 | 3469 | 9855 | 97,42

>3-6 | 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

* Toate punctele temporale se refera la prezentarea la UPU.

Rezultatele troponinei ar trebui sa fie folosite Tntotdeauna in asociere cu date clinice, semne si simptome.
Data fiind ciinetica de eliberare a troponinei | cardiace, este posibil ca un rezultat initial al testului sa nu fie
definitiv Tn diagnosticarea IM. Se sugereaza efectuarea de masuratori ale troponinei cardiace in serie. Se
recomanda sa se aiba in vedere prezentarea clinica a pacientului (istoric, factori de risc, examen fizic si
constatari EKG), un tipar de crestere/scadere a rezultatelor si modalitati neinvazice in asociere cu troponina
la evaluarea diagnostica a suspiciunii de infarct miocardic conform celei de a patra definitii universale a IM
pentru orientare in alegerea optiunilor terapeutice. *°

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele analitilor trebuie evaluate in asociere cu istoricul medical, examinarea clinica si ale constatari
legate de pacient. Daca rezultatele par neconcordante cu evaluarea clinica, proba pacientul trebuie retestata
cu alt cartus.

e Frecventa rezultatelor suprimate este afectata de presiunea atmosferica. Ratele rezultatelor
suprimate pot creste odata cu cresterea altitudinii (presiune barometrica scazuta) si pot deveni
persistente daca testarea este efectuata la inaltimi mai mari de 2.286 de metri (7.500 de picioare)
deasupra nivelului marii. In cazul in care indisponibilitatea rezultatelor este inacceptabild, Abbot
Point of Care recomanda aplicarea unei metode alternative.

e Probele de la pacientii care au fost expusi la animale sau care au fost supusi unor proceduri
terapeutice sau de diagnosticare care au utilizat imunoglobuline sau reactivi derivati din
imunoglobuline pot contine anticorpi, de ex. HAMA sau alti anticorpi heterofili, care pot sa
interfereze cu testele imunologice si sd genereze rezultate eronate.®?? S-a raportat generarea de
anticorpi care pot interfera ca raspuns la infectii bacteriene.!® Chiar daca acest produs contine
reactivi care reduc la minimum efectul acestor interferenti si algoritmi CC conceputi pentru a
detecta efectele acestora, posibilitatea interferentei generatoare de rezultate eronate ar trebui
sa fie evaluata cu atentie in cazuri in care exista neconsecvente la nivelul informatiilor clinice.

e S-a raportat prezenta autoanticorpilor troponinei in aproximativ 10% pana la 20% din pacientii
care s-au prezentat la unitatea de primiri urgente (UPU), acestia putand genera rezultate in mod
fals scazute ale testului de determinare a troponinei.?*2*
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e (Cand se intalneste o valoare crescuta a troponinei | cardiace (de ex. care depaseste LRS a
percentilei 99) in absenta ischemiei miocardului, ar trebui sa se aiba in vedere alte etiologii ale
leziunii cardiace?. Nivelurile ridicate ale troponinei pot indica leziunea miocardului Th asociere cu
insuficienta cardiaca, insuficienta renala acuta, boala renala cronica, sepsisul, miocardita, aritmii,
embolia pulmonard sau alte afectiuni clinice®®. in plus, astfel cum este documentat in literatura,
in anumite probe, se poate detecta prezenta unui complex de masa moleculard mare, format din
imunoglobuling si cTnl (macrotropind),?>? cu posibilitatea generarii unor masuratori mari ale
cTnl. Se recomanda sa se aiba in vedere prezentarea clinica a pacientului (istoric, factori de risc,
examen fizic si constatari EKG), un tipar de crestere/scadere a rezultatelor si modalitati neinvazice
in asociere cu troponina la evaluarea diagnostica a suspiciunii de infarct miocardic pentru
orientare in alegerea optiunilor terapeutice” .

e Pe durata testarii, analizorul trebuie sd ramana pe o suprafata orizontald, cu afisajul orientat in
sus. Deplasarea analizorului pe durata testarii poate duce la cresterea frecventei rezultatelor
suprimate sau a codurilor de verificare a calitdtii. O suprafata plana include introducerea
analizorului in dispozitivul de descarcare/incarcator.

e Rezultatele testului trebuie evaluate Tn conjunctie cu simptomele pacientului, examinarea clinica
a acestuia si alte constatari.

e Rezultatele unor teste diferite de determinare a troponinei nu sunt, in general, comparabile: cTnl
si CTnT sunt molecule distincte, iar rezultatele sunt interschimbabile, nu comparabile. in plus, se
poate observa o variatie semnificativa a valorilor absolute ale troponinei la specimenul unui
pacient dat, in cazul aplicarii unor metode analitice diferite.?’

e Este posibil ca troponina cardiaca sa nu apara in circulatie timp de 4-6 ore de la debutul
simptomelor IM.? Tn consecintd, un singur rezultat negativ este posibil s3 nu fie suficient pentru
a exclude IM. Conform celei de a patra definitii universale a IM’, leziunea miocardicd este
considerata a fi acuta atunci cand se evidentiaza valori ridicate ale troponinei cardiace (cTn) cu
cel putin 1 valoare peste limita de referinta superioara (LRS) a percentilei 99 si cand exista o
crestere si/sau scadere a valorilor cTn.

Factori care afecteaza rezultatele

Testul i-STAT hs-Tnl nu a fost evaluat la altitudini >3.048 metri. La altitudini de

Altitudine A s . L «
pana la 3.048 de metri nu s-a constatat nicio influenta asupra performantelor.
Sensibilitatea Testul i-STAT hs-Tnl a fost caracterizat ca fiind in intervalul 15-60%PCV.
hematocritului S-a observat o imprecizie crescuta la probele de sange integral > 55%PCV.
- Probele hemolizate in masura semnificativa pot cauza diminuarea activitatii
Hemoliza

fosfatazei alcaline, accentuarea semnalelor de fundal ale analizei si/sau erori
de verificare a calitatii.

Testul i-STAT hs-Tnl a fost caracterizat pentru unghiul de inclinatie intre -20°
Inclinatie (monitorul inclinat in jos) si +30° (monitorul inclinat in sus) fata de o suprafata
plana. S-a observat o eroare crescuta la un unghi de inclinatie mai mare de
-15° (monitorul inclinat in jos).
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Testarea interferentelor

Studiile privind interferentele au fost bazate pe Ghidul EPO7 al CLSI, a 3-a editie.?° Substantele enuntate au
fost evaluate in sange integral si plasma cu litiu-heparina. Pentru cele identificate ca interferante, a fost
descrisa interferenta. Substantele identificate mai jos ca neprezentand nicio interferenta nu au avut niciun
efect semnificativ (sub 10%) pe testul i-STAT hs-Tnl.

Concentratie utilizata pentru Interfereaza (da/nu) Comentariu
efectuarea testului
mg/dL, decét Sange
Substanta* pmol/L daca se specifica integral | Plasma General

Acetaminofen 1030 15,6 Nu Nu Nu

Acid acetisalicilic 167 3,01 Nu Nu Nu

Fosfataza 3.060 (U/L) Nu Nu Nu

alcalina

Allopurinol 441 6,00 Nu Nu Nu

Ambroxol® 965 40 Nu Nu Nu

Ampicilina 215 7,51 Nu Nu Nu

Acid ascorbic 298 5,25 Nu Nu Nu

Atenolol 33,8 0,900 Nu Nu Nu

Bilirubina 475 40,0 Nu Nu Nu Nivelurile ridicate ale

(conjugata) bilirubinei conjugate
>30 mg/dL din plasma pot
genera o rata crescuta de
stelute (***). Intervalul de
referinta al EP37 CLSI
pentru bilirubina (conjugata)
este de 0,0-2,4 umol/L
(0,0-0,2 mg/dL).

Bilirubina 684 40,0 Da Da Da Rezultate reduse

(neconjugata) > 85,5 umol/L (5 mg/dL).

Intervalul de referinta al
EP37 CLSI pentru bilirubina
(neconjugata) este de

0-34 umol/L (0,0-2,0 mg/dL).
Niveluri ridicate ale
bilirubinei neconjugate se
pot observa la pacientii cu
tulburari hemolitice (mai
exact, anemie hemolitica),
colestaza si tulburari ale
conjugarii si secretiei
deficiente a bilirubinei,
precum sindromul Gilbert,
sindromul Crigler-Najjar,
hepatita virald cronica sau
ciroza alcoolica cronica.
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Concentratie utilizata pentru Interfereazi (da/nu) Comentariu
efectuarea testului

mg/dL, decat Sange
Substanta* pmol/L  daca se specifica integral Plasma General

Biotina 14,3 0,349 Nu Nu Nu

Bivalirudina® 18,3 3,99 Nu Nu Nu

Cafeina 556 10,8 Nu Nu Nu

Carvedilol® 370 15 Nu Nu Nu

Cefoxitind 15500 697 Nu Da Da Rezultate reduse
> 6.564 umol/L (295 mg/dL)

Colesterol 10300 398 Nu Nu Nu

Clopidogrel® 180 7,5 Nu Nu Nu

Cocaina?® 11,406 0,346 Nu Nu Nu

Ciclosporina 1,50 0,180 Nu Nu Nu

Diclofenac 81,0 2,58 Nu Nu Nu

Digoxina 0,0499 0,00390 Nu Nu Nu

Dopamina 4,06 0,0770 Nu Nu Nu

Doxicilina 40,5 2,08 Nu Nu Nu

Enalaprilat 2,35 0,0903 Nu Nu Nu

Enoxaparina? 500 IU/dL 5 Nu Nu Nu

Epinefrina? 1,7 0,037 Nu Nu Nu

Eptifibatida® 11 0,90 Nu Nu Nu

Eritromicina 188 13,8 Nu Nu Nu

Etanol 130000 599 Nu Nu Nu

Fibrinogen® Nu se 1g/dL Nu Da Da Rezultate reduse > 0,4 g/dL.

aplica Intervalul de referinta

conform literaturii pentru
fibrinogen este de
0,2-0,4 g/dL3°

Fondaparinux® 2,3 0,40 Nu Nu Nu

Furosemid 48,1 1,59 Nu Nu Nu

Hemoglobina Nu se 1000 Nu Nu Nu

aplica

Anticorp uman 3.000 ng/mL Nu Nu Nu

anti-soarece

(HAMA)?

Ibuprofen 1060 21,9 Nu Nu Nu

Intralipid (Intralipid Nu se 3144 Nu Nu Nu

20%)? aplica

Dinitrat de isosorbid 25,1 0,593 Nu Nu Nu

Levodopa 38,0 0,749 Nu Nu Nu

Litiu-heparina? ~3.160 IU/dL Nu Nu Nu

Metildopa 107 2,55 Nu Da Da Rezultate crescute
> 84 umol/L (2,00 mg/dL)

Metilprednisolona 20,9 0,783 Nu Nu Nu
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Concentratie utilizata pentru Interfereaza (da/nu) Comentariu
efectuarea testului

mg/dL, decat Sange
Substanta* pmol/L  daca se specifica integral Plasmad General
Metronidazol 719 12,3 Nu Nu Nu
Nicotina 5,97 0,0969 Nu Nu Nu
Nifedipina 1,70 0,0589 Nu Nu Nu
Nitrofurantoina 8,94 0,213 Nu Nu Nu
Nistatina? 181,4 16,80 Nu Nu Nu
Oxitetraciclina? 24 1,2 Nu Nu Nu
Fenobarbital 2970 69,0 Nu Nu Nu
Fenilbutazona 1040 32,1 Nu Nu Nu
Fentoina 238 6,00 Nu Nu Nu
Pravastatina 0,488 0,0218 Nu Nu Nu
Primidona 261 5,70 Nu Nu Nu
Factor reumatoid 500 IU/mL Da Da Da Rezultate reduse
(RF) ® >300 1U/mL
Rifampicina 58,3 4,80 Nu Nu Nu
Acid salicilic 207 3,31 Nu Nu Nu
Simvastatina 0,199 0,00833 Nu Nu Nu
Heparina sodica 330 1U/dL Nu Nu Nu
Teofilina 333 6,00 Nu Nu Nu
Activator de Nu se 0,23 Nu Nu Nu
plasminogen aplica
tisular (TPA)?
Proteine totale Nu se 15 g/dL Nu Da Da Rezultate reduse = 8,5 g/dL.
(Albumind seric3 aplica Intervalul de referint al
umana) EP37 CLSI pentru proteine
totale este de 6,4-8,3 g/dL.
Trigliceride 16940 1500 Nu Nu Nu
Trimetoprim 145 4,21 Nu Nu Nu
Verapamil 3,51 0,172 Nu Nu Nu
Warfarina 243 7,49 Nu Nu Nu

3 Concentratia testului pentru aceasta substanta nu este inclusa in ghidul EP37 al CLSI, prima editie.>!

* Compusul testat pentru a evalua substanta care interfereaza este prezentat intre paranteze.

Conform ghidului EPO7 al CLSI, a 3-a editie?®, testul de interferent3 a fost efectuat la doud niveluri ale troponinei |
cardiace, la aproximativ 20 ng/L si 600 ng/L.

Acestea sunt date reprezentative, iar rezultatele pot varia de la studiu la studiu ca urmare a efectelor
matricei. Cauzele frecvente ale efectelor matricei sunt viscozitatea, tensiunea superficial3, turbiditatea, forta
ionica si pH-ul. Este posibil sa intalniti alte substante care interfereaza in afara de cele testate. Este posibil ca
gradul de interferenta la alte concentratii decat cele mentionate sa nu fie predictibil.
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Specificitatea analitica

Reactivitate incrucisata

Cartusul i-STAT hs-Tnl este specific pentru masurarea troponinei | cardiace (cTnl). A fost realizat un studiu
pentru evaluarea cartusului i-STAT hs-Tnl Tn prezenta unor substante endogene cu potential de reactivitate
incrucisatd folosind probe de sange integral si plasmd conform ghidului EPO7 al CLSI, a 3-a editie®.
Substantele endogene din tabelul de mai jos au fost testate la o concentratie de 1.000.000 ng/L si s-a
constatat ca niciuna nu are un impact semnificativ asupra testului i-STAT hs-Tnl.

Concentratie de testare  Reactivitate incrucisata

a substantei (ng/L) (Da/Nu)

Actina 1.000.000 Nu
Troponina T cardiaca umana (cTnT) 1.000.000 Nu
Creatinkinaza miocardica umana 1.000.000 Nu
(CK-MB)

Mioglobina umana 1.000.000 Nu
Miozind umana LU (in lant usor) 1.000.000 Nu
Troponina | scheletala umana (sTnl) 1.000.000 Nu
Troponina T scheletala umana 1.000.000 Nu
(sTnT)

Troponina C umana (TnC) 1.000.000 Nu
Tropomiozina 1.000.000 Nu
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LEGENDA SIMBOLURILOR

Simbol

Definitie/Utilizare

1

14 luni de depozitare la temperatura camerei la 18—-30 °C.

el
2

Utilizati pana la data expirarii.

Data expirarii exprimata ca AAAA-LL-ZZ inseamna ultima zi in care produsul poate fi

utilizat.

(@]

Alaturi de acest simbol este prezent numarul de lot sau seria producatorului

Contine suficient material pentru <n> teste

Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru depozitare sunt
adiacente bratelor superioare si inferioare.

Numarul de catalog, numarul listei sau referinta.

A nu se reutiliza

Producator

Consultati instructiunile de utilizare sau manualul sistemului pentru instructiuni.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

k@ E -~ <

Dispozitiv pentru testare in apropierea pacientului

m
c

REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Importator in Comunitatea Europeana

Marcaj U.K. Conformity Assessed (UKCA) conform Regulamentelor din 2002 ale
Regatului Unit privind dispozitivele medicale.

SM | NC
£ (05| &)

Un marcaj care indica conformitatea cu cerintele legale ale directivei/directivelor si

regulamentului/regulamentelor corespunzatoare a/al/ale Uniunii Europene (UE) in
ceea ce priveste siguranta, sanatatea, mediul si protectia consumatorilor.

A se utiliza numai pe baza de reteta.
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Informatii suplimentare: pentru a obtine informatii suplimentare despre produs sau asistenta tehnica,
consultati site-ul web al companiei Abbott la adresa www.globalpointofcare.abbott.

Problemele intampinate cu produsul si evenimentele adverse trebuie raportate la Abbott prin intermediul
serviciului de asistenta Abbott Point of Care. Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana
si din tari cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro); daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
are loc un incident grav, raportati-l la Abbott si la reprezentantul sdu autorizat, precum si la autoritatea
nationald din tara dvs.
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Asistenta tehnica: va rugam sa consultati furnizorul de service de la nivel local pentru informatii despre
service.

Pentru clientii din Uniunea Europeana: Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta (RCSP)
pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ dupa lansarea Bazei
europene de date referitoare la dispozitivele medicale. Cautati dispozitivul folosind UDI-DI furnizat pe
ambalajul secundar al dispozitivului. De asemenea, se poate solicita o copie a RCSP de la reprezentantul
autorizat din Europa sau de la producator.
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