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AVSEDD ANVANDNING

i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System ar avsedd fér anvandning vid in vitro-kvantifiering av kardiellt
troponin | (cTnl) i helblod eller plasmaprover i patientndra miljoer eller laboratoriemiljoer.

i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System &r avsedd som ett hjdlpmedel vid diagnostisering av
hjartinfarkt (Ml).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING/KLINISK SIGNIFIKANS

AVSEDDA ANVANDARE OCH AVSEDD ANVANDNINGSPOPULATION

i-STAThs-Tnl-kassetten med i-STAT System ar avsedd att anvandas i patientndara miljoer eller
laboratoriemiljéer av sjukvardspersonal.

i-STAThs-Tnl-kassetten med i-STAT System &r avsedd for anvandning hos patienter som &r 18 ar eller aldre
med minst ett av foljande: symptom pa myokardischemi, nya ischemiska forandringar pa elektrokardiogram
(EKG), utveckling av patologiska Q-vagor, bilddiagnostiskt bevis pa ny forlust av livskraftigt myokardium eller
ny regional rorelseavvikelse i hjartvaggen i ett monster som overensstimmer med en ischemisk etiologi,
identifiering av en koronartromb med angiografi.

TESTPRINCIP

i-STAT High Sensitivity Troponin-I-test (i-STAT hs-Tnl) dr ett immunanalystest for kardiellt troponin 1. i-STAT
hs-Tnl-testet anvdander en enzymkopplad immunadsorberande analys (ELISA) med elektrokemisk detektion
av enzymsignalen som uppstar. Testet rapporterar en kvantitativ matning av provkoncentrationen av cTnl i
enheter om ng/L.

i-STAT hs-Tnl-immunanalystestmetoden anvander anti-cTnl-antikroppar for markning och infangning.
Infangade antikroppar &r belagda pa para-magnetiska mikropartiklar. Bade marknings- och
infangningsantikroppar finns inuti kassetten pa ett biosensorchip. ELISA initieras nar testkassetten satts in i
analysatorn. Provet placeras 6ver biosensorchipet for att 16sa upp reagenserna. Detta bildar en ELISA-
sandwich  (detektionsantikropp-markning/antigen/infangningsantikropp). Provet och overflodigt
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antikroppskonjugat tvattas sedan bort fran sensorerna. Ett enzym inom ELISA-sandwichen genererar en
elektrokemiskt detekterbar produkt. Biosensorchipet mater enzymprodukten som &ar proportionell mot
koncentrationen av cTnl i provet.

i-STAT hs-Tnl-kassetten &r en testkassett for engangsbruk. Kassetten innehaller ett biosensorchip och alla
reagenser som kravs for att utféra testcykeln. Alla vatskerorelser i behallaren (testprov eller reagens) styrs
automatiskt av i-STAT System genom elektromekanisk interaktion med kassetten. Inga ytterligare reagenser
eller steg kravs for att kora kassetten.

KLINISK SIGNIFIKANS

Biokemiska hjartmarkoérer, inklusive cTnl, ar anvandbara for diagnos av hjartinfarkt, vilket kan underlatta
valet av behandlingsalternativ. For optimal diagnostisk anvandbarhet ska en hjartmarkor vara specifik for
hjartvdvnad, ska snabbt sldppas ut i blodomloppet med ett direkt proportionellt férhallande mellan
omfattningen av myokardskadan och markdérens uppmatta niva, och bor kvarsta i blodet under tillrdckligt
l&ng tid for att ge ett bekvamt diagnostiskt tidsfénster.! Kardiellt troponin dr den biomarkér som féredras for
detektion av hjartinfarkt baserat pa forbattrad kanslighet och 6verlagsen vavnadsspecificitet jamfort med
andra tillgingliga biomarkérer fér nekros, inklusive CK-MB, myoglobin, laktatdehydrogenas och andra.?*

Hogkansliga troponin-analyser har definierats som sadana som kan uppna mindre an eller lika med 10 % CV
vid den 99:e percentilen hos en frisk population och som kan detektera troponin hos mer dn 50 % av bade
man och kvinnor individuellt.>®

Enligt den fjarde universella definitionen av MI”’ska termen myokardskada anvindas nér det finns tecken pa
forhojda kardiella troponinvarden (CTN) med minst 1 varde dver den 99:e percentilens 6vre referensgrans
(URL). Den myokardiella skadan anses vara akut om det forekommer en héjning och/eller sankning av cTn-
varden. Termen akut hjartinfarkt definieras som akut myokardskada med kliniska bevis pa akut
myokardischemi och med minst ett av féljande: Nya ischemiska EKG-forandringar, utveckling av patologiska
Q-vagor, bilddiagnostiskt bevis pa ny forlust av livskraftigt myokardium eller ny regional rérelseavvikelse i
hjartvaggen i ett ménster som dverensstammer med en ischemisk etiologi, identifiering av en koronartromb
med angiografi.’

Den hoga vavnadsspecificiteten for cTnl-matningar ska inte forvaxlas med specificiteten for
skademekanismen. Nar ett okat varde patrdffas (t.ex. om den 99:e URL:en Overskrids) i franvaro av
myokardischemi, ska andra etiologier for hjirtskador dvervigas.? Férhojda troponin-nivder kan vara ett
tecken pa myokardiell skada i samband med hjartsvikt, njursvikt, kronisk njursjukdom, myokardit, arytmier,
lungemboli eller andra kliniska tillstand.®*®

Vid inkonsekvenser i den kliniska informationen eller nar diagnostiska kriterier inte ar helt uppfyllda ska
moijligheten for felaktiga (dvs. snedvridna) resultat identifieras - se Testbegransningar.

REAGENSER
Innehall

Varje i-STAT hs-Tnl-kassett har ett provinlopp, sensorer for att detektera cTnl enligt beskrivningen ovan, och
alla nédvandiga reagenser som krdavs for att utfora testet. Kassetten innehaller en buffert och
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konserveringsmedel. En lista Over reaktiva ingredienser anges nedan:

Reaktiv ingrediens Biologisk kalla Minsta kvantitet
Antikropp/alkaliskt fosfatas Murin 1gG:Get-lgG/bovin
. 0,004 ug
Konjugat Tarm

I1gG Get-IgG 11,2 pg

IgG Murin IgG 17,3 ug
Natriumaminofenylfosfat Ej tillampligt 2,8 mg
IgM Murint IgM 2,7 ug
Heparin Gristarm 0,31U

Varningar och forsiktighetsatgarder

e For in vitro-diagnostik.

e Anvand INTE kassetterna flera ganger. De ar endast avsedda for engangsbruk.

e Aven om provet finns i kassetten ska kassetterna kasseras som biologiskt riskavfall enligt
lokala, statliga och nationella lagar och bestammelser.

e i-STAT System kor automatiskt en omfattande uppsattning kvalitetskontroller av bade analysator-
och kassettprestanda varje gang ett prov testas. Detta interna kvalitetssystem undertrycker
resultaten genom att generera en kvalitetskontrollkod (QCC)/kvalitetskontrollfel (QCF) om
analysatorn, kassetten eller provet inte uppfyller vissa interna specifikationer. For att minimera
risken for att leverera ett resultat med medicinskt signifikanta fel ar de interna specifikationerna
mycket kravande. Det ar normalt att systemet undertrycker en mycket liten andel resultat i normal
drift med tanke pa de hogt stillda kraven i specifikationerna. Om prestanda for analysatorn eller
kassetterna har forsamrats kan resultaten genomgaende undertryckas och analysatorn eller
kassetterna maste bytas ut for att normala driftsforhallanden ska aterstéllas. Om resultat inte ar
tillgangliga medan du vantar pa en ny analysator eller kassetter rekommenderar Abbott Point of
Care Inc. att du har bade ett i-STAT-system i reserv och kassetter fran ett annat partinummer.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder om i-STAT System finns i i-STAT 1-systemhandbok och
i-STAT Alinity-systemdrifthandbok pa www.globalpointofcare.abbott.

Forvaringsforhallanden
Obs! For optimal prestanda rekommenderas kassettférvaring vid 2 till 8 °C.
e Utgangsdatumet, uttryckt som AAAA-MM-DD pa forpackningen, anger den sista dagen som
produkten kan anvandas.
e Forvarasikylskap i 2 till 8 °C fram till utgangsdatumet.

e Rumstemperatur vid 18 till 30 °C i upp till 14 dagar.

INSTRUMENT

i-STAT hs-Tnl-kassetten ar avsedd att anvandas med i-STAT System, vilket inkluderar i-STAT 1-analysatorn
och i-STAT-i Alinity-instrumentet.
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En detaljerad beskrivning av analysatorns och systemets procedurer finns i i-STAT 1-systemhandbok eller
i-STAT Alinity-systemdrifthandbok pa www.globalpointofcare.abbott.

PROVTAGNING OCH -BEREDNING FOR ANALYS

Provtyper
Helblod eller plasma

Provvolym: Cirka 22 plL

Insamlingsalternativ och tidfonster (tiden fran insamling till pafylining av kassetten)

Analys Sprutor Tidfonster Vakuumror Tidfonster
hs-Tnl Blod utan antikoagulantia. 3 minuter Blod utan antikoagulantia. 3 minuter
Blod eller plasma med 4 timmar Blod eller plasma med 4 timmar
litiumheparinantikoagulantia. litiumheparinantikoagulantia
(med eller utan plasmaseparator).
Sprutan maste fyllas till den Roéran maste fyllas till den
kapacitet som anges pa etiketten.* kapacitet som anges pa
e Blanda om helblod etiketten.*
noga innan du fyller e Blanda om helblod
kassetten. noga innan du fyller
kassetten.

* For lag pafylining orsakar hogre heparin/blodkvoter, vilket kan paverka resultaten.

PROCEDUR FOR KASSETTESTNING
i-STAT System ska anvandas av sjukvardspersonal som ar utbildad och certifierad fér att anvanda systemet
och ska anvandas i enlighet med institutionens riktlinjer och procedurer.

i-STAT System omfattar en omfattande grupp komponenter som behovs for att utféra blodanalyser i
patientndra miljoer eller laboratoriemiljoer. En barbar analysator, en kassett med obligatoriska tester och
helblod eller plasma gor att vardgivaren kan visa kvantitativa resultat.

Varje kassett ar forseglad i en portionsforpackning (forpackning med en enskild kassett) som skydd under
férvaring — anvand inte om portionsforpackningen har skadats eller punkterats.

e Kassetten far inte tas ut ur den skyddande portionsforpackningen foérrdn den haller
rumstemperatur (18-30 °C). For basta resultat ska bade kassetten och analysatorn halla
rumstemperatur.

e Eftersom kondens pa en kall kassett kan forhindra ordentlig kontakt med analysatorn ska du
lata kylda kassetter nd rumstemperatur innan du anvander dem, 5 minuter for en enda
kassett och 1 timme for en hel lada.

e Anvand kassetten omedelbart efter att den tagits ut ur den skyddande portionsférpackningen.
Langvarig exponering kan gora att en kassett inte klarar en kvalitetskontroll.

e Lagginte tillbaka o6ppnade, tidigare kylda kassetter i kylen.

e Du kan forvara kassetter i rumstemperatur sa lange som det star pa forpackningen.
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Fylla och forsegla kassetten (nar kassettens temperatur har stabiliserats och blodprovet har tagits).
Helblod:

1. Ta ut kassetten ur portionsforpackningen och placera kassetten pa en plan yta.

2. Folj alternativen for blodprovstagning som anges ovan.

3. Vand upp och ned pa blodprovsrér med litiumheparin minst 10 ganger. Om provet togs med en
spruta ska du vanda sprutan upp och ned i 5sekunder och sedan rulla sprutan mellan
handflatorna (hdnderna parallella med marken) i 5 sekunder, for att sedan vanda och rulla i
ytterligare 5 sekunder. Blodet i sprutans nav blandas inte, sa tryck ut 2 droppar innan du fyller pa
kassetten. Observera att det kan vara svart att blanda prover ordentligt i en spruta pa 1,0 mL.

4. Fyll pa kassetten omedelbart efter blandningen. Rikta sprutans nav eller spetsen pa
overfoéringsenheten (pipett eller dispenseringsspets) mot kassettens provbrunn.

5. Dispensera provet langsamt i provbrunnen tills provet nar pafyliningsmérket pa kassetten.
Kassetten ar korrekt fylld nar provet nar market “fill to” (fyll hit) och en liten mangd prov finns
i provbrunnen. Provet ska vara kontinuerligt, utan bubblor eller avbrott (se i-STAT
1-systemhandbok och i-STAT Alinity-systemdrifthandbok fér mer information).

6. Skjut stangningsclipset pa kassetten 6ver provbrunnen.

Plasma:

1. Ta ut kassetten ur portionsforpackningen och placera kassetten pa en plan yta.

2. Folj alternativen for blodprovstagning fér tomda ror ovan och ta plasmaprovet.

3. Anvand en o6verforingsenhet utan antikoagulantia och ta bort ett litet plasmaprov fran
litiumheparinréret som har centrifugerats och var forsiktig sa att inte lipidlagret mellan
plasman och de réda blodkropparna stors.

4. Fyll kassetten genom att rikta in 6verforingsenhetens spets i provbrunnen pa kassetten.

5. Dispensera provet langsamt tills provet nar méarket "fill to” (fyll hit) som anges pa kassetten.
Kassetten ar korrekt fylld nar provet nar market “fill to” (fyll hit) och en liten mangd prov finns
i provbrunnen. Provet ska vara kontinuerligt, utan bubblor eller avbrott (se i-STAT
1-systemhandbok och i-STAT Alinity-systemdrifthandbok fér mer information).

6. Skjut stangningsclipset pa kassetten 6ver provbrunnen.

Utfora patientanalys
i-STAT 1-analysator

Tryck pa stromknappen for att starta analysatorn.

Tryck pa 2 for i-STATE Cartridge (i-STAT-kassett).

Folj instruktionerna pa analysatorn.

Skanna partinumret pa kassettens portionsférpackning.

Fortsatt med normala rutiner for att forbereda provet, fylla pa och sedan forsegla kassetten.
For in den forseglade kassetten i kassettporten tills den klickar pa plats.

Vanta tills testet ar fardigt. Nar testet ar slutfort visas resultaten.

Granska resultaten.

PNV R WNPE

i-STAT Alinity-instrument

1. Tryck pa stromknappen for att starta instrumentet.
2. Paskarmen Home (Start) trycker du pa Perform Patient Test (Utfér
patienttest). Detta initierar patienttestvagen.
3. Féljinstruktionerna pa skiarmen fér att “Scan or Enter OPERATOR ID” (L3sa av eller ange ANVANDAR-ID).
4. Foljinstruktionerna pa skarmen for att “Scan or Enter PATIENT ID” (L&sa av eller ange PATIENT-ID).
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5. Fortsatt att f6lja anvisningarna pa skdarmen for att fortsatta med patienttestningen. “Scan
CARTRIDGE POUCH Barcode” (Lis av streckkoden fér KASSETTFORPACKNINGEN).
Skanning av kassettportionsforpackning kravs. Information far inte anges manuellt.

6. Foljinstruktionerna pa skarmen for att “Close and Insert Filled Cartridge”(Stanga och
satta i fylld kassett). Med atgardsknapparna langst ner pa skdrmen kan man anvanda
framat-, bakat- och pausfunktionen.

7. Vanta tills testet ar fardigt. Nar testet ar slutfort visas resultaten.

8. Granska resultaten.

Mer information om kassettestning finns i i-STAT 1-systemhandbok och i-STAT Alinity
systemdrifthandbok pa www.globalpointofcare.abbott.

Analystid

Cirka 15 minuter.

Resultat

i-STAT hs-Tnl-testet ar en kvantitativ analys. Testet rapporterar en kvantitativ matning av
provkoncentrationen av cTnl i enheter om ng/L.

Tolkning av resultaten

Liksom vid alla analytbestdmningar ska cTnl-viardet anvdndas tillsammans med information fran klinisk
utvardering och andra diagnostiska procedurer.

Troponinresultat ska alltid anvandas tillsammans med patientens kliniska data, tecken och symptom i
enlighet med den fjirde universella definitionen av MI” som kraver akut myokardskada med kliniska tecken
pa akut myokardischemi, detektering av en hojning och/eller sdnkning av CTN-varden, minst ett varde over
99:e percentilens URL och minst ett av foljande: symptom pa myokardischemi, nya ischemiska EKG-
forandringar, utveckling av patologiska Q-vagor, bilddiagnostiskt bevis pa ny forlust av livskraftigt
myokardium eller ny regional rorelseavvikelse i hjartvaggen i ett monster som 6verensstaimmer med en
ischemisk etiologi, identifiering av en koronartromb med angiografi.

Mer information finns i i-STAT 1-systemhandbok och i-STAT Alinity-systemdrifthandbok pa
www.globalpointofcare.abbott.

RAPPORTERBART INTERVALL

Baserat pa representativa data fér kvantifieringsgransen (LoQ) anges det intervall for vilket resultat kan
rapporteras nedan enligt definitionen fran Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2, 2:a
upplagan'®
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Nedre grans for Ovre grans for

Enheter* rapporterbart intervall rapporterbart intervall

ng/L eller pg/mL 2,9 1 000,0

*i-STAT System kan konfigureras med 6nskade enheter. Mer information finns i i-STAT 1-systemhandbok och i-STAT
Alinity-systemdrifthandbok pa www.globalpointofcare.abbott.

Resultat kan foregas av symbolerna for stérre dn (>) eller mindre an (<) om resultatet ligger utanfor det
rapporterbara intervallet.

PROCEDUR FOR KVALITETSKONTROLLTESTNING

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontrollprogrammet i-STAT bestar av fyra delar, och systemet ar utformat for att minska risken for
fel, inklusive:

1. Enserie automatiska kvalitetsmatningar online som 6vervakar givare, fluiditet och instrument
varje gang ett test utfors.

2. En serie automatiska procedurkontroller online som 6vervakar anvandaren varje gang ett test
utfors.

3. Flytande material som anvands for att verifiera prestandan hos ett parti kassetter nar de forst
tas emot eller nar forvaringsforhallandena ar tveksamma. Att utfora den har proceduren ar
inte en Manufacturer’s Quality System Instruction (MQSI, Tillverkarens instruktion for
kvalitetssystem).

4. Traditionella kvalitetskontrollmatningar som verifierar instrumentet med hjilp av en
oberoende enhet som simulerar de elektrokemiska givarnas egenskaper pa ett satt som
betonar instrumentets prestandaegenskaper.

Mer information om kvalitetskontroll finns i i-STAT 1-systemhandbok och i-STAT Alinity-systemdrifthandbok
pa www.globalpointofcare.abbott. For information om hur du utfér kvalitetskontroller for vatska, se
instruktionerna i-STAT hs-Tnl kontrollnivaer 1-3 pa www.globalpointofcare.abbott. Varje laboratorium ska
folja lokala, statliga och nationella bestammelser avseende kvalitetskontrolltestning.

Kalibreringsverifiering

Proceduren for kalibreringsverifiering ar avsedd att verifiera noggrannheten for resultaten foér hela
matintervallet for ett test som kan komma att kravas av tillsynsmyndigheter eller ackrediteringsorgan. Att
utfora den har proceduren ar inte en Manufacturer’s Quality System Instruction (MQSI, Tillverkarens
instruktion for kvalitetssystem). Kalibreringsverifieringssatsen innehaller tre nivaer som stracker sig 6ver det
rapporterbara intervallet for hs-Tnl.

Information om hur du utfér kalibreringsverifieringstestning finns i instruktionerna for i-STAT hs-Tnl-
kalibreringsverifieringsnivaer 1-3 som finns pa www.globalpointofcare.abbott.

FORVANTADE VARDEN

En referensintervallsstudie utfordes med en allmdn USA-baserad population. Venésa helblodsprover
samlades in med litiumheparinantikoagulantia fran 895 till synes friska forsokspersoner i aldrarna 18 och
87 ar i patientndra miljoer pa atta (8) kliniker. Forsokspersonerna uppfyllde foljande kriterier for
biomarkorer: N-terminal pro-B-typ natriuretisk peptid (NT-proBNP) < 125 pg/mL (for forsokspersoner som ar
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yngre an 75ar) eller <450pg/mL (fér personer som &r 75ar eller &ldre), varden fér glomerular
filtrationshastighet (eGFR) = 60 mL/min och hemoglobin Alc (HBA1c) < 6,5 %.

Férsoksdeltagare exkluderades baserat pa féljande kriterier: BMI < 16,0 eller > 35,0 kg/m?, typ 1- eller typ
2-diabetes, sjukhusinlaggning inom de féregaende 3 manaderna, personlig anamnes av hjartsjukdom eller
vaskulara tillstand (t.ex. hégt blodtryck som krdaver medicinering, hjartattack (akut hjartinfarkt), angina),
stentprocedur eller perkutan hjartintervention, angioplastik eller ballongangioplastik, koronar
bypassoperation, operation for cirkulationsproblem (t.ex. ben), statinbehandling inom de senaste
6 manaderna eller kdnd graviditet eller inom 6 veckor postpartum.

De vendsa helblods- och plasmaproverna testades med i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT-system for att
faststdlla 99:e percentilens URL for kardiellt troponin | och associerat 90 % konfidensintervall for kvinnor,
maéan och hela populationen. Baserat pa testresultaten fran vendsa helblodstester faststilldes den 99:e
percentilens ovre referensgrans (URL) for en till synes frisk population for i-STAT hs-Tnl-testet till foljande:

99:e percentilen 90 % KI

(ng/L, pg/mL) (ng/L, pg/mL)
Kvinna 490 13 (10, 17)
Man 404 28 (19, 58)
Totalt 895 21 (14, 30)

Obs! De oOvergripande och kvinnliga 99:e percentilens URL-vdrden faststdlldes med alla data. Den manliga 99:e
percentilens URL-varde faststalldes med hjalp av data med ett avvikande varde undantaget.

i-STAT hs-Tnl-testet uppfyller definitionen av en hdgkéanslig troponin-analys enligt den fjarde universella
definitionen av MlI.”

1. Total imprecision (CV) vid 99:e percentilens URL-vdrde ska vara 10 % eller under.

e Koncentrationen pa 10 % CV faststélldes till 6,88 ng/L for helblod och 3,70 ng/L fér plasma
baserat pa en representativ studie.

2. Matbara koncentrationer ska kunna erhallas vid koncentrationer 6ver detektionsgransen
(LoD) hos minst 50 % av friska forsékspersoner.

e Mer an 50% av den friska patientpopulation som anvandes for att faststdlla den 99:e
percentilens URL genererade ett varde over LoD.

Kénsspecifika gransviarden rekommenderas for hogkénsliga analyser.” Representativa data &terfinns i detta
avsnitt. Resultat som erhalls i enskilda laboratorier kan variera.

METROLOGISK SPARBARHET

i-STAT-systemtestet for kardiellt troponin-i (cTnl) mater mangdkoncentrationen av kardiellt troponin | i
plasma eller plasmadelen av helblod fér in vitro-diagnostisk anvdandning. Kardiella troponin I-vdrden som
tilldelats i-STAT-kontroller och material for kalibreringsverifiering kan sparas till i-STAT:s arbetskalibrator som
beretts fran humant kardiellt troponin-ITC-komplex (NIST SRM2921).

i-STAT-systemkontroller och kalibreringsverifieringsmaterial ar enbart validerade for anvandning med
i-STAT System och de tilldelade vardena kanske inte ar kommutativa med andra metoder.

Ytterligare information om metrologisk sparbarhet finns tillgdnglig fran Abbott Point of Care Inc. Mer
information och teknisk support finns pa foretagets webbplats pa www.globalpointofcare.abbott.
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PRESTANDAEGENSKAPER

Typiska prestanda for i-STAT hs-Tnl-analysen med i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System sammanfattas
nedan.

Noggrannhet

En studie utférdes baserat pd CLSI EP05-A3 3:e upplagan'!, med tre (3) partier av i-STAT hs-Tnl-kassetter
under 20 dagar, tva (2) kdrningar per dag, av minst tva (2) anvandare. Analysens precision utvirderades med
anvandning av frysta plasmaprover med koncentrationer 6ver det rapporterbara intervallet for hs-Tnl.
Representativa data visas nedan.

Mellan dagar Inom laboratoriet®

Mellan koérningar

Upprepningar

Medelvirde  SD v SD v ) cv ) v

Provniva N (ng/L) (ng/L) (%) (ng/L) (%) (ng/L) (%) (ng/L) (%)
1 239°| 11,59 0,755 | 6,52 | 0,129 1,11 | 0026 | 022 | 0,767 6,61

2 240 15,62 0619 | 3,97 | 0,262 1,68 | 0224 | 1,44 | 0,709 4,54

3 240 33,94 1,184 | 349 | 0333 | 098 | 0211 | 062 1,248 3,68

4 240 84,25 2,750 | 3,26 | 0,163 | 0,19 | 0403 | 048 | 2,784 3,30

5 240 | 511,95 |19,298| 3,77 | 4,825 | 094 | 3,18 | 0,62 | 20,146 3,94

6 240 | 78665 |35636| 453 | 9,337 1,19 | 6291 | 080 | 37,372 4,75

@ Omfattar repeterbarhet, variation mellan kérningar och mellan dagar.

b Ett avvikande virde utesléts

Helblods- och plasmaprecision utvarderades med anvdndning av vendst helblod och plasmaprover
prospektivt insamlade med litiumheparin i patientndra miljder pa tre (3) kliniska platser. Pa varje plats
testades helblod- och plasmaprover med i-STAT hs-Tnl-kassetter oOver tre (3) kdrningar
(1 replikat/analysator/kérning) for totalt 24 replikat per prov. Repeterbarhetsanalysen utfordes med de data
som samlades in pa flera patientndra miljoer.

Helblod:
Medelvirde Upprepningar Inom laboratoriet
(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

Rev. Date: 03-OCT-2025

ART-793033-07A

hs-Tnl -9



Medelvirde Upprepningar Inom laboratoriet
Plats Niva (ng/L) SD (ng/L) ‘ CV (%) SD (ng/L) CV (%)

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 | 33658 | 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

@ Prov fran en (1) patient tillsattes till < 5 % v/v rekombinant kardiellt troponin I-antigen.

Plasma:

Medelvarde Upprepningar Inom laboratoriet
(ng/L) SD (ng/L) CV (%) SD (ng/L) CV (%)

1 23 6,08 0,763 12,55 0,778 12,80

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

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

1 4 24 243,97 10,688 4,38 10,750 4,41
5 24 602,70 32,572 5,40 32,572 5,40

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

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

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

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

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

2 4 24 499,76 16,575 3,32 19,219 3,85
24 712,17 52,591 7,38 56,223 7,89

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

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

1 23°b 12,77 0,378 2,96 0,400 3,13

2 230 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

2 Prov fran en (1) patient tillsattes till < 5 % v/v rekombinant kardiellt troponin I-antigen.
b Med avvikande virde uteslutet.

En precisionsstudie inom laboratoriet utfordes med fem (5) nivaer av i-STAT hs-Tnl-kontroller och material
for kalibreringsverifiering pa en plats baserat pa CLSI-riktlinje EP15-A32, Studien utférdes med hjilp av ett
(1) parti av i-STAT hs-Tnl-kassetter och var och en av fem (5) unika nivaer av frysta i-STAT hs-Tnl-
kontrollmaterial som testades i fem (5) replikat under fem (5) dagar i f6ljd. Precisionen f6r i-STAT hs-Tnl-
testet utvarderades med hjalp av ett (1) parti vardera av i-STAT hs-Tnl-kontroller niva 1 och 2 (L1 och L2) och
ett (1) parti vardera av i-STAT hs-Tnl-kalibreringsverifieringsnivaer 1, 2 och 3 (CV1, CV2 och CV3). Statistiken
for medelvarde, standardavvikelse (SD) och variationskoefficient (CV) visas nedan. Detta ar representativa
data. Resultat i enskilda laboratorier kan variera.
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Upprepningar Mellan dagar Inom laboratoriet

Viatske- Medelvarde SD cv SD cv
niva* (ng/L)  (ng/L) (%) (ng/L) (%)
cvi 25 2,85 0,202 | 7,07 |0,066| 2,33 0,212 7,45
L1 25 20,43 0,640 | 3,13 |0,178| 0,87 0,664 3,25
L2 25 98,46 3,108 | 3,16 |0,924 | 0,94 3,242 3,29
Cv2/13| 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

* i-STAT hs-Tnl-kalibreringsverifieringsniva 2 (CV2) och i-STAT hs-Tnl-kontrollniva 3 (L3) har samma mal.

Nedre matgranser

Blankvardet (LoB) definieras som det hogsta matresultat som sannolikt kan detekteras for ett blankprov.
Detektionsgransen (LoD) definieras som den ldgsta koncentration vid vilken analyten kan detekteras med
95 % sannolikhet.

Kvantifieringsgransen (LoQ) definieras som den lagsta mangden av en matstorhet och i ett prov som kan
matas med en maximal precision pa 20 % CV.

En studie utférdes baserat pa riktlinjer fran CLSI EP17-A2 2:a upplagan®®. LoB och LoQ faststilldes med hjilp
av fyra (4) i-STAT hs-Tnl-kassettpartier och med det hogsta varde faststallt per parti. LoD faststalldes med tre
(3) i-STAT-kassettpartier och med det hogsta varde faststallt per parti.

Den nedre gransen for det rapporterbara intervallet stalldes in pa det stérre av LoQ-vardena for helblod och
plasma.

Provtyp LoB (ng/L) LoD (ng/L) LoQ (ng/L)
Helblod 0,78 1,61 2,90
Plasma 0,57 1,05 1,18

Koncentrationen pa 10 % CV faststalldes till 6,88 ng/L for helblod och 3,70 ng/L for plasma baserat pa en
representativ studie.

Linjaritet

Linjaritetsstudier utférdes baserat pa riktlinjer frdn CLSI EPO6 2:a upplagan.®® Resultaten for anvindning av
litiumhepariniserat helblod och plasmaprover visade linjaritet dver det rapporterbara intervallet 2,9 till
1 000,0 ng/L.

Jamforelse av provtyp

Jimférande studier utférdes baserat pad CLSI EP35 1:a upplagan* med firska litiumhepariniserade
helblodsprover och plasmaprover med i-STAT hs-Tnl-kassett. Forhallandet mellan de tva metoderna
sammanfattas nedan med en Passing-Bablok-regression.

Jamforelse av provtyp Lutning Intercept

Helblod kontra plasma 1,01 0,603 0,99

High Dose-Hook-effekt

i-STAT hs-Tnl-kassetten utvarderades for High Dose-Hook-effekt. Testningen utférdes med helblod- och
plasmaprover spetsade till hoga nivaer av kardiellt troponin | (upp till 500 000 ng/L). Ingen hook-effekt
detekterades i prover pa upp till 500 000 ng/L.
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Kliniska prestanda

i-STAT High Sensitivity Troponin-I-test (i-STAT hs-Tnl) ska anvandas tillsammans med annan diagnostisk
information, t.ex. EKG, kliniska observationer och patientsymtom for att underlatta diagnosen av Ml.

En pivotal studie med prospektivt insamlat vendst helblod och plasmaprover utférdes pa 28 platser for att
beddma den diagnostiska noggrannheten for i-STAT hs-Tnl-testet i i-STAT hs-Tnl-kassetten med

i-STAT System. De anldggningar som anvandes och den studiepersonal som utférde testningen var
representativa for slutanvandare i patientnara miljoer.

Venosa helblodsprover som insamlats i litiumheparinror fran 3585 forsdokspersoner som kom till
akutavdelningen (ED) med obehag i brostkorgen eller likvardiga ischemiska symptom som Gverensstammer
med akut koronarsyndrom (ACS) inkluderades i den kliniska prestandautvarderingen.

Studieklinikerna representerade geografiskt olikartade EDS-associerade akutvardssjukhus, vardcentraler,
tertidra vardinrattningar och priméarvardskliniker med patientpopulationer som representerar regionala,
stads- och landsbygdsomraden i USA. Forsékspersonerna bedomdes av kardiologer med specialistkompetens
och/eller |dkare inom akutsjukvard baserat pa den fjarde universella definitionen av MI.” Den observerade
MI-prevalensen i denna studie var 6,8 % for kvinnor och 11,6 % for man.

Ej MI Totalt antal fors6kpersoner | % Ml-prevalens
Kvinnliga 157 2138 2295 6,8
forsokspersoner
Manliga 150 1140 1290 11,6
férsokspersoner

En analys for bade kvinnor och man utférdes med hjalp av den 6vergripande (21 ng/L) och kénsspecifika
(kvinnor 13 ng/L, man 28 ng/L) 99:e percentilens URL for att pavisa den kliniska prestandan (klinisk
sensitivitet, klinisk specificitet, positivt prediktivt varde (PPV) och negativt predikativt varde (NPV)) for i-STAT
hs-Tnl-testet i i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System som stdd for diagnosen av MI. Resultaten
sammanfattas i nedanstaende tabeller:

Studiens utformning féljde vardstandarden pa varje plats dar fa prover erholls vid senare tidpunkt eftersom
de flesta patienter normalt inte skulle krava ytterligare serie-cTnl-testning efter 6 timmar. Darfor var den
lagre specificiteten vid > 6-timmarstidpunkten resultatet av det oproportionerliga antalet férhdjda och icke-
forhojda prover som overférdes fran tidigare tidpunkter. i-STAT hs-Tnl-resultatet ska anvdndas tillsammans
med tillganglig information fran klinisk utvardering och andra diagnostiska procedurer.

Av de prover som togs vid mer an eller lika med 6 timmar (> 6 i tabellerna nedan), samlades prover in inom
9 timmar fran ankomst till akutavdelningen, utom foér 6 prover fran 3 kvinnliga patienter som samlades in
inom 10 timmar fran ankomst till akutavdelningen och 4 prover fran en manlig forséksperson som samlades
in inom 23 och 25 timmar.
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Helblod:
Den kliniska prestandan for i-STAT hs-Tnl-kassetten i helblod med den totala 99:e percentilens URL (21 ng/L)
ar foljande:

Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)
Tidpunkt Nedre Nedre Nedre
timmar)* . ans fo .| gréns for .| gréns for .| grans for
( ) Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig

97,5 %Kl 97,5 %Kil 97,5 %Kil 97,5 %Kl
otilll1 |1870 1741 86,05 79,02 89,37 87,84 37,50 32,18 98,86 98,20
kvinna >1till3 [1799| 119 | 1680 92,44 86,25 89,70 88,16 38,87 33,38 99,41 98,88
>3till6 | 724 | 70 654 95,71 88,14 85,78 82,89 41,88 34,51 99,47 98,45
>6 60 | 16 44 93,75 71,67 65,91 51,14 50,00 33,15 96,67 83,33
Otilll1 |1090| 130 | 960 83,08 75,70 78,33 75,62 34,18 29,17 97,16 95,73
>1till3 [1025| 118 | 907 92,37 86,14 77,95 75,14 35,28 30,16 98,74 97,63
Man >3till6 | 439 | 69 370 95,65 87,98 74,32 69,64 40,99 33,69 98,92 96,88
>6 47 | 12 35 91,67 64,61 54,29 38,19 40,74 24,51 95,00 76,39

Den kliniska prestandan for i-STAT hs-Tnl-kassetten i helblod med den kdnsspecifika 99:e percentilens URL
(kvinnor 13 ng/L, man 28 ng/L) ar féljande:

Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)
Tidpunkt Nedre Nedre Nedre Nedre
timmar)* .| grans for .| grans for . __|grans for .| grans for
\ ) Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig
97,5 % Kl 97,5 % Kl 97,5 % Kl 97,5 % Kl

otilll1 |1870 1741 91,47 85,38 83,23 81,40 28,78 24,61 99,25 98,66

. >1till3 [1799| 119 | 1680 96,64 91,68 82,14 80,24 27,71 23,62 99,71 99,26
Kvinna >3till6 | 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

Otilll1 |1090| 130 | 960 79,23 71,47 84,17 81,72 40,39 34,56 96,77 95,34

Man >1till3 {1025 118 | 907 90,68 84,08 83,90 81,37 42,29 36,36 98,58 97,47
>3till6 | 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

* Alla tidpunkter &r relativa till ankomsten till akutavdelningen.

Troponinresultat ska alltid anvandas tillsammans med kliniska data, tecken och symptom.

Plasma:

Den kliniska prestandan for i-STAT hs-Tnl-kassetten i plasma med den totala 99:e percentilens URL (21 ng/L)
ar féljande:

Sensitivitet (%) Specifiitet (%)
Tidpunkt Nedre Nedre Nedre Nedre
timmar)* . ans fo .| grans for .| grans for .| grans for
( ) Uppskattning ensidi ensidig Uppskattning ensidig Uppskattning ensidig
97,5 %Kl 97,5 % Kl 97,5 % Kl 97,5 %Kl

otilll |1865 1737 86,72 79,76 89,23 87,69 37,25 31,95 98,92 98,27

kvinna >1till3 [1799| 118 | 1681 92,37 86,14 89,65 88,10 38,52 33,04 99,41 98,88
>3tille | 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
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Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)

Tidpunkt el I\.l.edrfg. Nedre I\'l.ed rfe
(timmar)* . .| grans for . .| gréns for

ensidig ensidig ensidig ensidig
97,5 %Kl 97,5 %Kl 97,5 %Kl 97,5 %Kl

Otilll1 [1092| 130 962 83,08 75,70 78,17 75,45 33,96 28,98 97,16 95,73

>1till3 [1021| 117 904 92,31 86,02 77,10 74,25 34,29 29,26 98,73 97,60

Man >3tille | 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

Den kliniska prestandan for i-STAT hs-Tnl-kassetten i plasma med den kdnsspecifika 99:e percentilens URL
(kvinnor 13 ng/L, mdn 28 ng/L) ar féljande:

PPV (%)
Tidpunkt Nedre Nedre
(timmar)* Icke-MI Uppskattning grans for . Uppskattning ans f6 .| gréns for
ensidig ensidig - ensidig
97,5 %Kl 97,5 % Kl 97,5 %Kl

Otilll1 |1865| 128 | 1737 92,19 86,22 82,27 80,40 27,70 23,66 99,31 98,73

Kvinna >1till3 [1799| 118 | 1681 96,61 91,61 81,68 79,76 27,01 23,00 99,71 99,26
>3till6 | 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

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

Man >1till3 [1021| 117 | 904 90,60 83,95 82,74 80,14 40,46 34,69 98,55 97,42
>3till6 | 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

* Alla tidpunkter &r relativa till ankomsten till akutavdelningen.

Troponinresultat ska alltid anvandas tillsammans med kliniska data, tecken och symptom.

Pa grund av frisattningskinetiken for kardiellt troponin | kan det handa att ett initialt testresultat inte ar
slutgiltigt vid diagnosticering av MI. Seriella matningar av kardiellt troponin foreslas. Patientens kliniska
presentation (anamnes, riskfaktorer, fysisk undersékning och EKG-fynd), ett stigande/fallande ménster i
resultaten och icke-invasiva modaliteter ska beaktas i samband med troponin i den diagnostiska
utvarderingen av misstankt hjartinfarkt i enlighet med den fjarde universella definitionen av Ml for att
underlitta valet av behandlingsalternativ. ”/*

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Analytresultaten ska bedomas tillsammans med patientens anamnes, kliniska undersékning och andra ron.
Om resultaten inte 6verensstammer med den kliniska bedomningen ska patientprovet testas pa nytt med en
annan kassett.

e Frekvensen for undertryckta resultat paverkas av det atmosfariska trycket. Undertryckta
resultatfrekvenser kan 6ka med hogre hojder (minskat barometriskt tryck) och kan bli bestandiga
om testning utfors pa over 2 286 meter 6ver havet. Nar otillgangliga resultat dr oacceptabla
rekommenderar Abbott Point of Care att en alternativ metod anvands.
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e Prover fran patienter som har exponerats for djur eller som har genomgatt terapeutiska eller
diagnostiska procedurer som anvander immunglobuliner eller reagenser som harletts fran
immunoglobuliner kan innehalla antikroppar, t.ex. HAMA eller andra heterofila antikroppar, vilka kan
interferera med immunanalyser och ge felaktiga resultat.’®?2 Generering av potentiellt interfererande
antikroppar som respons pa bakteriella infektioner har rapporterats.’® Samtidigt som denna produkt
innehaller reagenser som minimerar effekten av dessa stérande dmnen och QC-algoritmer som ar
utformade for att detektera deras effekter, ska risken for interferens som orsakar felaktiga resultat
noggrant utvarderas i de fall dar det finns inkonsekvenser i den kliniska informationen.

e Troponin-autoantikroppar har rapporterats hos cirka 10 % till 20 % av patienterna som kom till
akutmottagningen (ED) och kan leda till falskt |&ga troponin-analysresultat. 2> 2*

e Nar ett 6kat kardiellt troponin |-vdrde patraffas (t.ex. om den 99:e percentilen 6verskrids) i
frdnvaro av myokardischemi, ska andra etiologier fér hjirtskada &vervagas®. Foérhojda
troponinnivaer kan vara ett tecken pa hjartmuskelskada i samband med hjartsvikt, akut njursvikt,
kronisk njursjukdom, sepsis, myokardit, arytmier, lungemboli eller andra kliniska tillstand®.
Dessutom kan, sdsom dokumenterats i litteraturen ett komplex med hog molekylvikt bestaende
av immunglobulin och cTnl (makrotroponin) férekomma i vissa prover?2® och kan resultera i
forhojda cTnl-méatningar. Patientens kliniska presentation (anamnes, riskfaktorer, fysisk
undersoékning och EKG-fynd), ett stigande/fallande monster i resultaten och icke-invasiva
modaliteter ska beaktas tillsammans med troponin vid den diagnostiska utvarderingen av
misstankt myokardinfarkt fér att underlitta valet av behandlingsalternativ’**

e Analysatorn maste sta kvar pa en plan yta med displayen vdnd uppat under testning. Om
analysatorn ror sig under testning kan frekvensen av undertryckta resultat eller
kvalitetskontrollkoder 6ka. En plan yta innebar dven att du kér analysatorn i laddaren.

e Testresultaten ska beddmas tillsammans med patientens symptom, kliniska undersékning och
andra ron.

e Resultaten for olika troponinanalyser ar i allmédnhet inte jamforbara: CTnl och cTnT &r distinkta
molekyler och resultaten ar inte utbytbara och inte heller jamférbara. Dessutom kan signifikant
variation i absoluta troponinviarden observeras for ett givet patientprov med olika
analysmetoder.?’

e Kardiellt troponin kanske inte upptrader i cirkulationen efter 4-6 timmar efter att symptom pa Ml
visat sig.?® Darfoér kanske ett enda negativt resultat inte ar tillrdckligt for att utesluta M. Enligt den
fjarde universella definitionen av MI’anses myokardskadan vara akut nar det finns tecken pa
forhojda kardiellt troponin (CTN)-vdarden med minst 1 varde over den 99:e percentilens Gvre
referensgrans (URL) och det finns en 6kning och/eller minskning av cTn-varden.

Faktorer som paverkar resultatet

i-STAT hs-Tnl-testet har inte utvarderats pa hojder > 10 000 fot. Ingen

ojid paverkan pa prestanda har visat sig vara upp till 10 000 fot 6ver havet.
Hematokritsensitivitet i-STAT hs-Tnl-testet karaktariserades mellan 15-60 % PCV. Okad imprecision
observerades for helblodsprover > 55 % PCV.
Kraftigt hemolyserade prover kan orsaka minskad alkalisk fosfatasaktivitet,
Hemolys

O6kade analysbakgrunder och/eller fel vid kvalitetskontroll.

i-STAT hs-Tnl-testet karaktariserades for en lutningsvinkel mellan -20 grader
Tilt (Lutning) (displayen vinklad nedat) och +30 grader (displayen vinklad uppat) jamfort
med en plan yta. Okad snedvridning observerades fér en lutningsvinkel som
ar mer an -15 grader (displayen vinklad nedat).
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Interferenstestning

Interferensstudier baserades p& CLSI-riktlinjen EPO7 3:e upplagan.? De listade substanserna utvirderades i
helblod och plasma med litiumheparin. For de @mnen som identifierades som interfererande beskrivs
stérningen. Amnen som anges nedan som att de inte hade ndgon interferens hade ingen signifikant effekt
(mindre an 10 %) pa i-STAT hs-Tnl-testet.

Testkoncentration Stérande (Ja/Nej) Kommentar
mg/dL, om inte
umol/L annat anges  Helblod Plasma Totalt

Paracetamol 1030 15,6 Nej Nej Nej

Acetylsalicylsyra 167 3,01 Nej Nej Nej

Alkaliskt 3060 (U/L) Nej Nej Nej

Fosfatas

Allopurinol 441 6,00 Nej Nej Nej

Ambroxol® 965 40 Nej Nej Nej

Ampicillin 215 7,51 Nej Nej Nej

Askorbinsyra 298 5,25 Nej Nej Nej

Atenolol 33,8 0,900 Nej Nej Nej

Bilirubin 475 40,0 Nej Nej Nej Forhojda nivaer av

(konjugerat) konjugerat bilirubin
>30 mg/dLi plasma kan
resultera i en 6kad andel av
antalet asterisker (***).
Referensintervallet enligt
CLSI EP37 for bilirubin
(konjugerat) ar 0,0—
2,4 umol/L (0,0—0,2 mg/dL).

Bilirubin 684 40,0 Ja Ja Ja Minskade resultat

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

Referensintervallet enligt
CLSI EP37 for bilirubin
(okonjugerat) ar 0—

34 umol/L (0,0-2,0 mg/dL).
Forhojda nivaer av
okonjugerat bilirubin kan
observeras hos patienter
med hemolytiska stérningar
(dvs. hemolytisk anemi),
koleSTATis och storningar i
den férsamrade
bilirubinkonjugationen och -
utséndringen, t.ex. Gilberts
syndrom, Crigler-Najjar-
syndrom, kronisk viral
hepatit eller kronisk
alkoholcirros.
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Testkoncentration Storande (Ja/Nej) Kommentar
mg/dL, om inte
umol/L annat anges  Helblod | Plasma Totalt

Biotin 14,3 0,349 Nej Nej Nej

Bivalirudin® 18,3 3,99 Nej Nej Nej

Koffein 556 10,8 Nej Nej Nej

Carvedilol® 370 15 Nej Nej Nej

Cefoxitin 15 500 697 Nej Ja Ja Minskade resultat
> 6 564 umol/L
(295 mg/dL)

Kolesterol 10300 398 Nej Nej Nej

Klopidogrel? 180 7,5 Nej Nej Nej

Kokain? 11,406 0,346 Nej Nej Nej

Ciklosporin 1,50 0,180 Nej Nej Nej

Diklofenak 81,0 2,58 Nej Nej Nej

Digoxin 0,0499 0,00390 Nej Nej Nej

Dopamin 4,06 0,0770 Nej Nej Nej

Doxycyklin 40,5 2,08 Nej Nej Nej

Enalaprilat 2,35 0,0903 Nej Nej Nej

Enoxaparin? 500 1U/dL 5 Nej Nej Nej

Adrenalin? 1,7 0,037 Nej Nej Nej

Eptimfibatid® 11 0,90 Nej Nej Nej

Erytromycin 188 13,8 Nej Nej Nej

Etanol 130 000 599 Nej Nej Nej

Fibrinogen® Ej tillampligt 1g/dL Nej Ja Ja Minskade resultat
>0,4 g/dL.
Referensintervallet enligt
litteraturen for fibrinogen
4r0,2-0,4 g/dL3°

Fondaparinux® 2,3 0,40 Nej Nej Nej

Furosemid 48,1 1,59 Nej Nej Nej

Hemoglobin Ej tillampligt 1000 Nej Nej Nej

Human anti-mus 3000 ng/mL Nej Nej Nej

antikropp (HAMA)?

Ibuprofen 1060 21,9 Nej Nej Nej

Intralipid (Intralipid | Ej tillampligt 3144 Nej Nej Nej

20%)°

Isosorbiddinitrat 25,1 0,593 Nej Nej Nej

Levodopa 38,0 0,749 Nej Nej Nej

Litiumheparin?® ~3 160 IU/dL Nej Nej Nej

Metyldopa 107 2,55 Nej Ja Ja Okade resultat > 84 pmol/L
(2,00 mg/dL)

Metylprednisolon 20,9 0,783 Nej Nej Nej
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Testkoncentration Storande (Ja/Nej) Kommentar

mg/dL, om inte

umol/L annat anges Helblod Plasma Totalt

Metronidazol 719 12,3 Nej Nej Nej

Nikotin 5,97 0,0969 Nej Nej Nej

Nifedipin 1,70 0,0589 Nej Nej Nej

Nitrofurantoin 8,94 0,213 Nej Nej Nej

Nystatin? 181,4 16,80 Nej Nej Nej

Oxitetracyklin® 24 1,2 Nej Nej Nej

Fenobarbital 2970 69,0 Nej Nej Nej

Fenylbutazon 1040 32,1 Nej Nej Nej

Fenytoin 238 6,00 Nej Nej Nej

Pravastatin 0,488 0,0218 Nej Nej Nej

Primidon 261 5,70 Nej Nej Nej

Reumatoidfaktor 500 IU/mL Ja Ja Ja Minskade resultatet

(RF)? >300 IU/mL

Rifampicin 58,3 4,80 Nej Nej Nej

Salicylsyra 207 3,31 Nej Nej Nej

Simvastatin 0,199 0,00833 Nej Nej Nej

Natriumheparin 330 IU/dL Nej Nej Nej

Teofyllin 333 6,00 Nej Nej Nej

Vavnadsplasminog Ej tillampligt 0,23 Nej Nej Nej

enaktivator (tPA)?

Totalprotein Ej tillampligt 15 g/dL Nej Ja Ja Minskade resultat

(humanserum = 8,5 g/dL.

albumin) Referensintervallet enligt
CLSI EP37 for totalprotein
ar 6,4-8,3 g/dL.

Triglycerid 16 940 1500 Nej Nej Nej

Trimetoprim 145 4,21 Nej Nej Nej

Verapamil 3,51 0,172 Nej Nej Nej

Warfarin 243 7,49 Nej Nej Nej

3 Testkoncentrationen for denna substans ingdr inte i CLSI-riktlinjen EP37 1:a upplagan®!

* Den forening som testas for att utvardera det stérande amnet anges inom parentes.

Enligt CLSI-riktlinjen EPO7 3:e upplagan?®, utférdes interferenstesterna pa tva nivder av kardiellt troponin |, cirka
20 ng/L och 600 ng/L.

Detta ar representativa data och resultat kan variera fran studie till studie pa grund av matriseffekter.
Viskositet, ytspanning, grumlighet, jonstyrka och pH &r vanliga orsaker till matriseffekter. Det ar moijligt att
det forekommer andra interfererande @mnen dn de som testats. Graden av interferens kan vara oférutsagbar
vid andra koncentrationer an de som anges ovan.
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Analytisk specificitet

Korsreaktivitet

i-STAT hs-Tnl-kassetten ar specifik for matning av kardiell troponin | (cTnl). En studie utfordes for att
utvardera i-STAT hs-Tnl-kassetten i narvaro av potentiellt korsreaktiva endogena substanser med helblod
och plasmaprover baserade pa riktlinjer fran CLSI EPO7 3:e upplagan.?® De endogena substanserna i tabellen
nedan testades vid en koncentration pa 1 000 000 ng/L och inga befanns ha nagon betydande inverkan pa

i-STAT hs-Tnl-testet.

Substansens testkoncentration

Korsreaktivitet

(ng/L) (Ya/Nej)

Aktin 1 000 000 Nej
Humant kardiellt troponin T (cTnT) 1 000 000 Nej
Humant myokardiellt 1 000 000 Nej
kreatininkinas-myokardband

(CK-MB)

Humant myoglobin 1 000 000 Nej
Humant myosin LC (latt kedja) 1 000 000 Nej
Humant skeletttroponin i (sTnl) 1 000 000 Nej
Humant skeletttroponin T (sTnT) 1 000 000 Nej
Humant troponin C (TNC) 1 000 000 Nej
Tropomyosin 1 000 000 Nej
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SYMBOLFORKLARINGAR

Definition/anvindning

14 dagars férvaring i rumstemperatur vid 18-30 °C.

Anvand fore eller utgangsdatum.

Ett utgangsdatum uttryckt som AAAA-MM-DD anger den sista dagen som produkten
kan anvandas.

Tillverkarens partinummer eller batch visas bredvid den har symbolen.

o

= k@ E | dEm?

Innehallet racker till <n> tester.

Temperaturgranser. Du hittar de évre och nedre temperaturgrdnserna vid forvaring
bredvid de 6vre och nedre armarna.

Katalognummer, listnummer eller referens.

Far inte ateranvandas.

Tillverkare.

Las mer i bruksanvisningen eller systemhandboken.

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik.

<
o

Enhet for patientnara testning.

S

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.

m
c
)
m
o

Importoér i Europeiska gemenskapen.

UK Conformity assessed (UKCA)-markning i enlighet med UK Medical Device
Regulations 2002.

Ett marke som indikerar 6dverensstimmelse med de rattsliga kraven i tillampliga EU-
direktiv och férordningar avseende sakerhet, hélsa, miljé och konsumentskydd.

m~ 5% &

o
w
D
H

Rx ONLY Endast for féreskriven anvandning.
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Ytterligare information: Om du vill ha mer produktinformation och teknisk support kan du beséka Abbotts
webbplats pa adressen www.globalpointofcare.abbott.

Produktproblem och biverkningar ska rapporteras till Abbott via Abbott Point of Care support. For en
patient/anviandare/tredje part i Europeiska unionen och i ldnder med identiska regelverk (férordning
2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik); om en allvarlig incident har intraffat
under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning, ska du rapportera detta till
Abbott och dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet.
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i-STAT and Alinity are trademarks of Abbott.
All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.
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Abett POInt Of care Inc' K Emergo Consulting (UK) Limited
400 College Road East /o Cr 360 — UL International
. Compass House, Vision Park Histon
Princeton, NJ 08540 USA C n o e e 962 Rx ONLY
United Kingdom 0344

Teknisk support: Kontakta din lokala serviceleverantor for serviceinformation.

For kunder i Europeiska unionen: En sammanfattning av sakerhet och prestanda (SSP) fér den har enheten
finns tillgdnglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ efter lanseringen av den europeiska databasen pa
medicintekniska produkter. Sok efter en enhet med hjilp av UDI-DI-numret som star pa enhetens
ytterférpackning. En kopia av SSP kan ocksa begéras fran den europeiska auktoriserade representanten eller
tillverkaren.

©2025 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved. Printed in Germany.
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