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TILSIGTET BRUG

i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System er beregnet til brug ved in vitro-kvantificering af kardielt troponin
| (cTnl) i fuldblods- eller plasmaprgver pa behandlingsstedet eller i kliniske laboratoriemiljger.

i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System er beregnet som en hjelp ved diagnosticering af
myokardieinfarkt (Ml).

RESUME OG FORKLARING/KLINISK BETYDNING

TILSIGTEDE BRUGERE OG TILSIGTET POPULATION FOR ANVENDELSE

i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System er beregnet til brug pad behandlingsstedet eller i kliniske
laboratoriemiljger af sundhedspersonale.

i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System er beregnet til brug hos patienter pa 18 ar eller derover med
mindst ét af fglgende: symptomer pa myokardieiskaemi, nye iskeemiske forandringer i elektrokardiogram
(EKG), udvikling af patologiske Q-takker, billeddokumentation for nyt tab af levedygtigt myokardium eller ny
abnormitet i regional vaegbevaegelse i et mgnster, der er konsistent med iskaemisk zetiologi, identifikation af
en koronartrombe ved angiografi.

TESTPRINCIP

i-STAT High Sensitivity Troponin-1 (i-STAT hs-Tnl) testen er en immunanalysetest for kardielt troponin I.
i-STAT hs-Tnl-testen anvender som metode en enzymbundet immunosorbent analyse (ELISA) med
elektrokemisk detektion af det resulterende enzymsignal. Testen rapporterer en kvantitativ maling af
prgvekoncentrationen af cTnl i enheden ng/L.

i-STAT hs-Tnl-immunoassaytestmetoden anvender anti-cTnl antistoffer til meerkning og registrering.
Registrerings-antistofferne er pafgrt som belaegning pa paramagnetiske mikropartikler. BAde maerknings- og
registreringsantistoffer findes i kassetten pa en biosensorchip. ELISA initieres, nar testkassetten indszettes i
analysatoren. Prgven placeres over biosensorchippen for at oplgse reagenserne. Dette danner ELISA-
sandwichen (registreringsantistof-maerkning/antigen/registreringsantistof). Prgven og det overskydende
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antistofkonjugat vaskes derefter af sensorerne. Et enzym i ELISA-sandwichen genererer et elektrokemisk
paviseligt produkt. Biosensorchippen maler det enzymprodukt, som er proportionalt med koncentrationen
af cTnl i prgven.

i-STAT hs-Tnl-kassetten er en testkassette til engangsbrug. Kassetten indeholder en biosensor-chip og alle de
reagenser, der kraeves for at udfgre testcyklussen. Alle vaeskebevaegelser i kassetten (testprgve eller reagens)
styres automatisk af i-STAT System ved elektromekanisk interaktion med kassetten. Der kraeves ingen
yderligere reagenser eller trin for at kgre kassetten.

KLINISK SIGNIFIKANS

Biokemiske kardielle markgrer, herunder cTnl, er nyttige til diagnosticering af myokardieinfarkt, der kan
hjeelpe ved valg af behandlingsmuligheder. For at opna optimal diagnostisk anvendelighed skal en kardiel
marker veere specifik for hjertevaev, skal hurtigt frigives til blodbanen med et ligefremt proportionalt forhold
mellem omfanget af myokardieskade og det malte niveau af markgren og skal forblive i blodet i tilstreekkeligt
lang tid til at give et passende tidsvindue for diagnostik.! Kardielt troponin er den foretrukne biomarkgr til
detektion af myokardieinfarkt, baseret pa forbedret sensitivitet og overlegen vaevsspecificitet, sammenlignet
med andre tilgaengelige biomarkgrer for nekrose, herunder CK-MB, myoglobin, laktat-dehydrogenase og
andet.”*

Hgjsensitive troponinanalyser er defineret som analyser, der kan opna mindre end eller lig med 10 % CV ved
99-percentilen for en sund population og er i stand til at detektere troponin hos mere end 50 % for bade
maend og kvinder individuelt.>®

I henhold til den fjerde universelle definition af M1’ skal betegnelsen myokardieskade anvendes, nar der er
evidens for forhgjede veerdier for kardielt troponin (cTn) med mindst 1 vaerdi over 99-percentilens gvre
referencegraense (URL). Myokardieskade betragtes som akut, hvis der er en stigning og/eller et fald i cTn-
veerdier. Udtrykket akut myokardieinfarkt defineres som akut myokardieskade med klinisk evidens for akut
myokardieiskeemi og med mindst ét af fglgende: nye iskeemiske andringer i EKG, udvikling af patologiske
Q-takker, billeddokumentation for nyt tab af levedygtigt myokardium eller ny abnormitet i regional
vaegbevagelse i et mgnster, der stemmer overens med iskeemisk atiologi eller identifikation af en
koronartrombe ved angiografi.’

Den hgje vaevsspecificitet for cTnl-malinger ma ikke forveksles med specificiteten af skademekanismen. Hvis
der konstateres en gget veerdi (f.eks. hvis URL'en for 99-percentilen overskrides) i fraveer af
myokardieiskaemi, bgr andre zetiologier for hjerteskade overvejes.? Forhgjede troponinniveauer kan vere
tegn pa myokardieskade i forbindelse med hjertesvigt, nyresvigt, kronisk nyresygdom, myokarditis, arytmier,
lungeemboli eller andre kliniske tilstande.®®

Hvis der er uoverensstemmelser i de kliniske oplysninger, eller hvis de diagnostiske kriterier ikke er helt
opfyldt, skal man veere opmaerksom pa muligheden for fejlbehaeftede resultater (dvs. resultater med bias) —
se Testbegraensninger.
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REAGENSER
Indhold
Hver i-STAT hs-Tnl-kassette indeholder en prgveindgang, sensorer til at registrere cTnl som beskrevet

ovenfor, og alle de ngdvendige reagenser til at udfgre testen. Kassetten indeholder en buffer og
konserveringsmidler. Nedenfor findes en liste over reaktive ingredienser:

Reaktiv ingrediens

Biologisk kilde

Minimumsmangde

Antistof/alka?lisk fosfatase Murint IgG: caprint IgG/bovin 0,004 g
Konjugat tarm
IgG Caprint IgG 11,2 ug
1gG Murint IgG 17,3 ug
Natriumaminofenylfosfat lkke relevant 2,8 mg
IgM Murint IgM 2,7 ug
Heparin Svinetarm 0,31U

Advarsler og forholdsregler

e Til in vitro-diagnostisk brug.

e MA IKKE GENBRUGES — kassetterne er kun beregnet til engangsbrug.

e Selvom prgven er indkapslet i kassetten, skal kassetter bortskaffes som biologisk farligt affald
i henhold til lokale, statslige og nationale retningslinjer.

e i-STAT System kgrer automatisk et omfattende saet kvalitetskontroller af bade analysatorens og
kassettens ydeevne, hver gang en prgve testes. Dette interne kvalitetssystem vil undertrykke
resultaterne ved at generere en kvalitetskontrolkode (QCC)/kvalitetskontrolfejl (QCF), hvis
analysatoren, kassetten eller prgven ikke opfylder visse interne specifikationer. For at minimere
sandsynligheden for at levere et resultat med medicinsk signifikant fejl er de interne
specifikationer meget strenge. Det er typisk for systemet at undertrykke en meget lille
procentdel af resultaterne ved normal drift i betragtning af, hvor strenge disse specifikationer
er. Hvis analysatoren eller kassetterne er blevet kompromitteret, kan resultaterne dog blive
permanent undertrykt, og instrumentet eller kassetterne skulle udskiftes for at genoprette
normale driftsforhold. Hvis det ikke er muligt at opna resultater, mens der afventes udskiftning
af analysatorer eller kassetter, anbefaler Abbott Point of Care Inc, at der opretholdes en backup
af bade i-STAT System og kassetter fra et alternativt lothnummer.

For yderligere advarsler og forholdsregler vedrgrende i-STAT System henvises til brugsanvisningen til
i-STAT 1 System og betjeningsmanualen til i-STAT Alinity System, der findes pa www.globalpointofcare.abbott.

Opbevaringsforhold
Bemaerk: For at opna optimal ydeevne anbefales opbevaring af kassetter ved 2—8 °C (3546 °F).

e UdlIgbsdatoen, udtrykt som AAAA-MM-DD pa emballagen, angiver den sidste dag, hvor
produktet ma bruges.

o Nedkglet ved 2—8 °C (3546 °F) indtil udigbsdatoen.
e Stuetemperatur ved 18-30 °C (64-86 °F) i op til 14 dage.
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INSTRUMENTER

i-STAT hs-Tnl-kassetten er beregnet til brug med i-STAT System, som omfatter i-STAT 1l-analysatoren og
i-STAT Alinity-instrumentet.

For en detaljeret beskrivelse af analysator- og systemprocedurerne henvises til brugervejledningen til i-STAT 1
System eller betjeningsmanualen til i-STAT Alinity System, der findes pa www.globalpointofcare.abbott.

PROVETAGNING OG KLARG@RING TIL ANALYSE

Prgvetyper
Fuldblod eller plasma

Prgvevolumen: Ca. 22 pL

Indstillinger for blodprgvetagning og testtiming (tid fra prgvetagning til fyldning af kassette)

Analyse Sprgjter Testtiming Evakuerede rgr Testtiming
hs-Tnl Blod uden antikoagulans. 3 minutter Blod uden antikoagulans. 3 minutter

Blod eller plasma med 4 timer Blod eller plasma med 4 timer

lithiumheparinantikoagulans. lithiumheparinantikoagulans

(med eller uden plasmaseparator).

Sprgjten skal fyldes til den Rgrene skal fyldes til den

merkede kapacitet.* maerkede kapacitet.*

e Bland fuldblod igen grundigt, e Bland fuldblod igen grundigt,

for kassetten fyldes. for kassetten fyldes.

* Underfyldning vil medfgre hgjere heparin-til-blod-forhold, hvilket kan pavirke resultaterne.

FREMGANGSMADE VED KASSETTETEST

i-STAT System skal anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet og certificeret til at bruge systemet, og
det bgr anvendes i overensstemmelse med institutionens politikker og procedurer.

i-STAT System bestar af en omfattende gruppe komponenter, der er ngdvendige for at udfgre blodanalyse
pa behandlingsstedet eller i kliniske laboratoriemiljger. En baerbar analysator, en kassette med pakraevede
tests og fuldblod eller plasma g@r det muligt for plejepersonalet at fa vist kvantitative resultater.

Hver kassette er forseglet i en portionsemballage (individuel kassettepakke) for beskyttelse under
opbevaring — ma ikke bruges, hvis portionsemballagen er blevet beskadiget eller punkteret.

e En kassette ma ikke tages ud af den beskyttende pose, fgr den har stuetemperatur (18-30 °C
eller 64—86 °F). For at opna de bedste resultater skal kassetten og analyseinstrumentet have
stuetemperatur.

e Da kondensdannelse pa en kold kassette kan forhindre korrekt kontakt med
analyseinstrumentet, skal afkglede kassetter tilpasses til stuetemperatur i 5 minutter for en
enkelt kassette og 1 time for en hel kasse fgr brug.
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Brug en kassette umiddelbart efter, at den er taget ud af den beskyttende portionsemballage.
Langvarig eksponering kan medfgre, at en kassette ikke bestar en kvalitetskontrol.

Saet ikke udbnede kassetter, der tidligere har vaeret i kgleskab, tilbage i kgleskabet.
Kassetterne kan opbevares ved stuetemperatur i det tidsrum, der er angivet pa aesken til
kassetten.

Fyldning og forsegling af kassetten (efter at kassetten har naet stuetemperatur, og blodprgven er udtaget).

Fuldblod:

1.
2.
3.

Plasma:

N

6.

Tag kassetten ud af portionsemballagen, og laeg kassetten pa en flad overflade.

F@lg ovenstaende muligheder for blodprgvetagning.

Vend et blodprgvergr med lithiumheparin op og ned mindst 10 gange. Hvis prgven blev taget
i en sprgjte, skal sprgjten vendes op og ned i 5sekunder og derefter rulles mellem
handfladerne (med handerne parallelt med jorden) i 5 sekunder. Vend og rul i yderligere
5 sekunder. Blodet i sprgjtens spids kan ikke blandes, og derfor skal der udtsmmes 2 draber,
fer en kassette fyldes. Bemaerk, at det kan vaere vanskeligt at blande en prgve korrekt i en
1,0 mL-sprgjte.

Fyld kassetten straks efter blanding. Ret sprgjtens spids eller spidsen af overfgrselsenheden
(pipette eller dispenseringsspids) ind i kassettens prgvebrgnd.

Dispenser prgven langsomt ned i prgvebrgnden, indtil preven nar det pafyldningsmaerke, der
er angivet pa kassetten. Kassetten er fyldt korrekt, nar prgven nar maerket "fill to" (pafyldes
hertil), og der er en lille mangde prgve i prevebrgnden. Prgven skal vaere kontinuerlig, uden
bobler eller brud (se brugsanvisningen til i-STAT 1 System og betjeningsvejledningen til i-STAT
Alinity System for at fa yderligere oplysninger).

Skub kassettens snaplukning hen over prgvebrgnden.

Tag kassetten ud af portionsemballagen, og laeg kassetten pa en flad overflade.

Fglg mulighederne for blodprgvetagning for evakuerede rgr ovenfor, og udtag plasmaprgven.
Brug en overfgrselsanordning uden antikoagulans til at fjerne en lille plasmaprgve fra
lithiumheparinrgret, som er blevet centrifugeret, idet der udvises forsigtighed for ikke at
forstyrre lipidlaget mellem plasma og r@de blodlegemer.

Fyld kassetten ved at fgre spidsen af overfgrselsenheden ind i kassettens prgvebrgnd.
Dispenser langsomt prgven, indtil den nar maerket "fill to" (pafyldes hertil), der er angivet pa
kassetten. Kassetten er fyldt korrekt, nar prgven nar maerket "fill to" (pafyldes hertil), og der
er en lille maengde prgve i prgvebrgnden. Prgven skal vaere kontinuerlig, uden bobler eller
brud (se brugsanvisningen til i-STAT 1 System og betjeningsvejledningen til i-STAT Alinity
System for at fa yderligere oplysninger).

Skub kassettens snaplukning hen over prgvebrgnden.

Udfgrelse af patientanalyse
i-STAT 1-analysator

1.
2.
3.
4.

Tryk pa teend/sluk-knappen for at taeende for analysatoren.
Tryk pa 2 for i-STAT Cartridge (i-STAT-kassette).

Folg instruktionerne pa analysatoren.

Scan lotnummeret pa kassettens portionsemballage.
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5. Fortsaet de normale procedurer for klarggring af prgven samt pafyldning og forsegling af
kassetten.

6. Indszet den forseglede kassette ind i porten pa den handholdte enhed, indtil den klikker pa plads.

7. Vent, indtil testen er udfgrt. Nar testen er fuldfgrt, vises testresultaterne.

8. Gennemse resultaterne.

i-STAT Alinity-instrument

1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende for analysatoren.
2. Pastartskeermen trykkes pa Perform Patient Test (Udfgr patienttest). Dette
starter patienttestforlgbet.
Folg instruktionerne pa skaermen for "Scan or Enter OPERATOR ID" (Scan eller indtast operatgr-id).
Fglg instruktionerne pa skaermen for "Scan or Enter PATIENT ID" (Scan eller indtast patient-id).
5. Fortseet med at fglge instruktionerne pa skeermen for at ga videre til patienttest.
"Scan CARTRIDGE POUCH Barcode" (Scan stregkode pa KASSETTEPOSE). Scanning af
kassetteportionen er pakraevet. Oplysninger kan ikke indtastes manuelt.
6. Fglginstruktionerne pa skaermen for "Close and Insert Filled Cartridge" (Luk og iseet
fyldt kassette). Handlingsknapperne nederst pa skeermen giver mulighed for
funktioner til frem, tilbage og pause.
7. Vent, indtil testen er udfgrt. Nar testen er fuldfgrt, vises testresultaterne.
8. Gennemse resultaterne.

Pw

For yderligere oplysninger om test med kassetter henvises til brugervejledningen til i-STAT 1 System og
betjeningsvejledningen til i-STAT Alinity System, der findes pa www.globalpointofcare.abbott.

Analysetid

Ca. 15 minutter.

Resultater

i-STAT hs-Tnl-testen er en kvantitativ analyse. Testen rapporterer en kvantitativ maling af
prevekoncentrationen af cTnl i enheden ng/L.

Fortolkning af resultater

Som ved alle bestemmelser af en analyt skal cTnl-vaerdien bruges sammen med de oplysninger, der er
tilgeengelige fra klinisk evaluering og andre diagnostiske procedurer.

Troponin-resultater skal altid bruges sammen med patientens kliniske data, tegn og symptomer i
overensstemmelse med den fijerde universelle definition af MI”, der kraever akut myokardieskade med klinisk
evidens for akut myokardieiskaemi, pavisning af en stigning og/eller et fald i cTn-vaerdier, mindst én vardi
over URL for 99-percentilen, og mindst ét af fglgende: symptomer pa myokardieiskaemi, nye iskeemiske
andringer i EKG, udvikling af patologiske Q-takker, billeddokumentation for nyt tab af levedygtigt
myokardium eller ny regional unormal vaegbevaegelse i et mg@nster, der stemmer overens med iskaemisk
tiologi, identifikation af en koronar trombe ved angiografi.

For yderligere oplysninger henvises til brugsanvisningen til i-STAT 1 System og betjeningsmanualen til
i-STAT Alinity System, der findes pa www.globalpointofcare.abbott.
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RAPPORTERINGSOMRADE

Baseret pa repraesentative data for graensen for kvantificering (LoQ, Limit of Quantification), er det omrade,
over hvilket resultater kan rapporteres, angivet nedenfor i henhold til definitionen fra (CLSI) EP17-A2, 2. udg.’®

Nedre graense for @vre graense for

Enheder* . o
rapporterbart omrade  rapporterbart omrade

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

*i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enheder. For yderligere oplysninger henvises til brugsanvisningen
til i-STAT 1 System og betjeningsmanualen til i-STAT Alinity System, der findes pa www.globalpointofcare.abbott.

Resultaterne kan blive vist med symbolerne stgrre end (>) eller mindre end (<), hvis resultatet er uden for
det rapporterbare omrade.

FREMGANGSMADE VED KVALITETSKONTROLTEST

Kvalitetskontrol

i-STAT kvalitetskontrolsystemet omfatter fire aspekter, og systemdesignet reducerer risikoen for fejl, herunder:

1. En raekke automatiserede online-kvalitetsmalinger, der overvager sensorer, fluidik og
instrumenter, hver gang der udfgres en test.

2. Enreekke automatiserede online-procedurekontroller, der overvager brugeren, hver gang der
udfgres en test.

3. Flydende materialer, som anvendes til at verificere funktionen af en batch af kassetter, nar
de modtages f@rste gang, eller hvis der er tvivl om opbevaringsforholdene. Udfgrelsen af
denne procedure er ikke en systeminstruktion fra producenten (MQSI, Manufacturer’s
Quality System Instruction).

4. Traditionelle kvalitetskontrolmalinger verificerer instrumenterne ved hjalp af en uafhangig
enhed, som simulerer de elektrokemiske sensorers egenskaber pa en made, der belaster
instrumenternes funktionskarakteristik.

For yderligere oplysninger om kvalitetskontrol henvises til brugsanvisningen til i-STAT 1 System og
betjeningsmanualen til i-STAT Alinity System, der findes pa www.globalpointofcare.abbott. For oplysninger
om udfgrelse af vaeskekvalitetskontroltest henvises til brugervejledningen til i-STAT hs-Tnl-kontrolniveau
1-3, som findes pa www.globalpointofcare.abbott. Hvert laboratorium skal fglge lokale, regionale og
nationale bestemmelser vedrgrende kvalitetskontroltestning.

Kalibreringsverifikation

Kalibreringsverifikationsproceduren er beregnet til verifikation af ngjagtigheden af resultater over hele
maleomradet for en test, som matte vaere pakreevet af lovgivende eller akkrediterende organer. Udfgrelsen
af denne procedure er ikke en systeminstruktion fra producenten (MQSI, Manufacturer’s Quality System
Instruction). Kalibreringsverifikationssaettet indeholder tre niveauer, der spander over det rapporterbare
omrade for hs-Tnl.

For oplysninger om udfgrelse af kalibreringsverifikationstestning henvises til brugervejledningen til i-STAT
hs-Tnl kalibreringsverifikationsniveau 1-3, som findes pa www.globalpointofcare.abbott.
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FORVENTEDE VARDIER

En undersggelse af referenceomradet blev udfgrt med en amerikansk-baseret generel population (fra USA).
Vengse fuldblodsprgver blev indsamlet med lithiumheparinantikoagulans fra 895 tilsyneladende raske
forspgspersoner i alderen 18-87 ar ved behandlingssteder pa otte (8) klinikker. De indskrevne
forsggspersoner opfyldte fglgende biomarkgrkriterier: N-terminal pro B-type natriuretisk peptid
(NT-proBNP) <125 pg/mL (for forsggspersoner under 75 ar) eller <450 pg/mL (for forsggspersoner over
75 ar), veerdier for glomeruleer filtrationshastighed (eGFR) = 60 mL/min og heemoglobin Alc (HbAlc) £ 6,5 %.
Forsggspersoner blev ekskluderet pd baggrund af fglgende kriterier: BMI < 16,0 eller > 35,0 kg/m?, type
1- eller type 2-diabetes, hospitalsindlaeggelse inden for de seneste 3 maneder, personlig anamnese med
hjertesygdom eller vaskuleere tilstande (f.eks. hgjt blodtryk, der kraever medicin, hjerteanfald (akut
myokardieinfarkt), angina), stentprocedure eller perkutan hjerteintervention, angioplastik eller
ballonangioplastik, koronararteriebypass-transplantat, kirurgi for et kredslgbsproblem (f.eks. ben), brug af
statiner inden for de sidste 6 maneder eller kendt graviditet eller inden for 6 uger efter fgdsel.

De vengse fuldblods- og plasmaprgver blev testet med i-STAT hs-Tnl-kassetten med i-STAT System for at
bestemme URL for 99-percentilen for kardielt troponin | og tilknyttede 90 %-konfidensintervaller for den
kvindelige, mandlige og samlede population. Baseret pa testresultaterne fra testning af vengse
fuldblodsprgver blev den 99-percentilens gvre referencegranse (URL) for en tilsyneladende rask population
for i-STAT hs-Tnl-testen bestemt som fglger:

99-percentil 90 % Ki

N (ng/L, pg/mL) (ng/L, pg/mL)
Kvinde 490 13 (10, 17)
Mand 404 28 (19, 58)
Samlet 895 21 (14, 30)

Bemaerk: De samlede og kvindelige URL-vaerdier for 99-percentilen blev bestemt med brug af alle data. URL-veerdien
for 99-percentilen for maend blev bestemt med brug af data, hvor ét afvigende resultat var udelukket.

i-STAT hs-Tnl-testen overholder definitionen af en hgjfglsom troponinanalyse i henhold til den fjerde
universelle definition af MI.”
1. Den samlede ungjagtighed (CV) ved URL-vaerdien for 99-percentilen skal veere pa eller under
10 %.
e 10 % CV-koncentrationen blev bestemt til at vaere 6,88 ng/L for fuldblod og 3,70 ng/L for plasma
baseret pa en repraesentativ undersggelse.
2. Malbare koncentrationer skal kunne opnas ved koncentrationer over detektionsgraensen
(LoD, Limit of Detection) hos mindst 50 % af raske forsggspersoner.

Mere end 50 % af den raske patientpopulation, som blev brugt til at bestemme URL for
99-percentilen, gav en veerdi over LoD.

Kensspecifikke afskeeringsveaerdier anbefales ved hgjsensitivitetsanalyser.” Repraesentative data findes i dette
afsnit. Resultater opnaet i individuelle laboratorier, kan variere.

METROLOGISK SPORBARHED

i-STAT Systems test for kardielt troponin | (cTnl) maler koncentrationen af kardielt troponin I-stofmaengde i
plasma eller plasmafraktionen af fuldblod til in vitro-diagnostisk brug. Veerdier for kardielt troponin |, der er
tildelt til i-STAT-kontroller og -kalibreringsverifikationsmateriale, er sporbare til i-STAT's kalibrator i drift, der
er fremstillet ud fra humant kardielt troponin-ITC-kompleks (NIST SRM2921).
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i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer er kun valideret til brug med i-STAT-
systemet, og de tildelte veerdier kan muligvis ikke konverteres til anvendelse med andre metoder.

Yderligere oplysninger om metrologisk sporbarhed er tilgeengelige fra Abbott Point of Care Inc. Der findes
yderligere oplysninger og teknisk support pa virksomhedens websted pa www.globalpointofcare.abbott.

FUNKTIONSKARAKTERISTIK

Den typiske ydeevne for i-STAT hs-Tnl-analysen med i-STAT hs-Tnl-kassetten med brug af i-STAT System er
opsummeret nedenfor.

Praacision

Der blev udfgrt en undersggelse baseret pa CLSI EP05-A3 3. udg.' med tre (3) lots af i-STAT hs-Tnl-kassetter
over 20 dage, to (2) kersler pr. dag af mindst to (2) operatgrer. Analysens pracision blev evalueret ved brug
af frosne plasmaprgver med koncentrationer over hele det rapporterbare hs-Tnl-omrade.

Repraesentative data er vist nedenfor.

Middel- Repeterbarhed Mellem kgrsler Mellem dage Inden for laboratoriet®

:::::u veerdi SD cv SD cv ) cv ) cv
(ng/L) | (ng/L) (%) (ng/L) (%) (ng/L) (%) (ng/L) (%)

1 239° 11,59 0,755 6,52 0,129 1,11 0,026 0,22 0,767 6,61

2 240 15,62 0,619 3,97 0,262 1,68 0,224 1,44 0,709 4,54

3 240 33,94 1,184 3,49 0,333 0,98 0,211 0,62 1,248 3,68

4 240 84,25 2,750 3,26 0,163 0,19 0,403 0,48 2,784 3,30

5 240 511,95 19,298 3,77 4,825 0,94 3,189 0,62 20,146 3,94

6 240 786,65 35,636 4,53 9,337 1,19 6,291 0,80 37,372 4,75

2 Omfatter repeterbarhed, variabilitet mellem kgrsler og mellem dage.

b En afvigende veerdi udelukket
Ngjagtighed for fuldblod og plasma blev evalueret ved brug af vengse fuldblods- og plasmaprgver prospektivt
indsamlet med lithiumheparin pa behandlingsstedet pa tre (3) klinikker. P& hver klinik blev fuldblods- og
plasmaprgver testet med i-STAT hs-Tnl-kassetter pa tveers af tre (3) kgrsler (1 replikat/analysator/kgrsel) for
i alt 24 replikater pr. prgve. Analysen af repeterbarhed blev udfgrt med brug af de data, der blev indsamlet
pa tveers af flere behandlingssteder.

Fuldblod:
Middel- Repeterbarhed Inden for laboratoriet
- . di
Klinik Niveau N Z’r:;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 31,329 491
5 23 | 744,37 26,291 3,53 32,323 4,34
6 22 | 934,77 22,925 2,45 30,986 3,31
1 24 7,39 0,523 7,08 0,683 9,25
2 23 20,32 1,034 5,09 1,034 5,09
3 23 44,22 1,376 3,11 1,548 3,50
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Middel- Repeterbarhed Inden for laboratoriet
{r:;(:; SD(ng/L) CV(%) SD(ng/L)  CV(%)
3 23 39,97 1,408 3,52 1,408 3,52
2 4 24 71,44 3,114 4,36 3,114 4,36
4 23 | 478,95 18,569 3,88 21,192 4,42
5 24 | 606,65 27,684 4,56 29,946 4,94
6 24 | 795,93 33,125 4,16 36,436 4,58
6 22 | 881,15 29,334 3,33 33,437 3,79
1 24 12,49 0,609 4,87 0,645 5,16
2 24 17,39 0,772 4,44 0,772 4,44
3 24 26,57 0,757 2,85 0,941 3,54
3 3 24 47,28 2,161 4,57 2,161 4,57
4 23 | 336,58 13,989 4,16 14,166 4,21
5 23 | 681,89 30,929 4,54 30,929 4,54
5 24 | 742,43 36,996 4,98 43,869 5,91
6° 24 | 869,70 26,891 3,09 26,891 3,09

@ Prgve fra en (1) forsggsperson blev tilsat < 5 % v/v rekombinant kardielt troponin I-antigen.

Plasma:
Middel- Repeterbarhed Inden for laboratoriet
Klinik Niveau veerdi SD (ng/L) v (%) SD (ng/L) v (%)
(ng/L)

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 23°b 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

2 Prgve fra en (1) forsggsperson blev tilsat < 5 % v/v rekombinant kardielt troponin I-antigen.

b Med udelukkelse afvigende vaerdi.
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Der blev udfgrt en undersggelse af ngjagtighed inden for laboratoriet med fem (5) niveauer af i-STAT hs-Tnl-
kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer pa et enkelt laboratorium baseret pa CLSI-retningslinje
EP15-A3'2 Underspgelsen blev udfgrt ved hjeelp af ét (1) lot af i-STAT hs-Tnl-kassetter og hvert af fem (5)
unikke niveauer af frosne i-STAT hs-Tnl-kontrolmaterialer testet i fem (5) replikater over fem (5) pa hinanden
felgende dage. Ngjagtigheden af i-STAT hs-Tnl-testen blev evalueret ved brug af ét (1) lot af hvert af i-STAT
hs-Tnl-kontrolniveauerne 1 og 2 (L1 og L2) og ét (1) lot af hvert af i-STAT hs-Tnl-
kalibreringsverifikationsniveauerne 1, 2 og 3 (CV1, CV2 og CV3). Statistikken for middelveerdi,
standardafvigelse (SD) og variationskoefficient (CV) er vist nedenfor. Dette er repraesentative data.
Resultaterne pa de enkelte laboratorier kan variere.

Gennem- Repeterbarhed Mellem dage Inden for laboratoriet

Vaeske- snit SD cv SD cv SD cv
niveau* N (ng/L) (ng/L) (%) (ng/Ll) (%) (ng/L) (%)
Ccvl 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

* |-STAT hs-Tnl-kalibreringsverifikationsniveau 2 (CV2) og i-STAT hs-Tnl-kontrolniveau 3 (L3) har samme mal.

Lave graenser for maling

Blindvaerdigraensen (LoB, Limit of Blank) er defineret som det hgjeste maleresultat, der med sandsynlighed
kan observeres ved en blindprgve.

Detektionsgraensen (LoD, Limit of Detection) defineres som den laveste koncentration, hvorved analytten
kan detekteres med 95 % sandsynlighed.

Graensen for kvantificering (LoQ, Limit of Quantitation) er defineret som den laveste mangde af en malt
analyt i en prgve, der kan males med en maksimal ngjagtighed pa 20 % CV.

Der blev udfgrt en undersggelse baseret pa CLSI-retningslinje EP17-A2 2. udg.’® LoB og LOQ blev fastlagt ved
hjeelp af fire (4) i-STAT hs-Tnl-kassettelots og ved brug af den hgjeste vaerdi bestemt efter lot. LoD blev
fastlagt ved hjeelp af tre (3) i-STAT-kassettelots og ved hjalp af den hgjeste veerdi, der blev bestemt efter lot.
Den nedre greense for det rapporterbare omrade blev defineret til at veere den stgrste af LoQ-veerdierne for
fuldblod og plasma.

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

10 % CV-koncentrationen blev bestemt til at vaere 6,88 ng/L for fuldblod og 3,70 ng/L for plasma baseret pa
en repraesentativ undersggelse.

Linearitet

Linearitetsundersggelser blev udfgrt baseret pa CLSI-retningslinje EPO6 2. udg.'®* Resultaterne ved brug af
lithiumhepariniserede fuldblods- og plasmaprgver udviste linearitet pa tveaers af det rapporterbare omrade,
som var 2,9 til 1000,0 ng/L.
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Sammenligning af prgvetype

Der blev udfgrt sammenligningsundersggelser baseret pa CLSI EP35 1. udg.'* med friske
lithiumhepariniserede fuldblods- og plasmaprgver med i-STAT hs-Tnl-kassetten. Forholdet mellem de to
metoder er opsummeret nedenfor ved hjzelp af en Passing-Bablok-regression.

Sammenligning af prgvetype Hzaldning | Skaeringspunkt r
Fuldblod vs. plasma 1,01 0,603 0,99

Hgjdosis hook-effekt

i-STAT hs-Tnl-kassetten blev evalueret for hgjdosis hook-effekt. Testen blev udfgrt ved hjzelp af fuldblods-
og plasmaprgver tilsat til hgje niveauer af kardielt troponin | (op til 500.000 ng/L). Der blev ikke detekteret
nogen hook-effekt i prgver op til 500.000 ng/L.

Klinisk ydeevne

i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT hs-Tnl) testen skal anvendes sammen med andre diagnostiske
oplysninger, f.eks. EKG, kliniske observationer og patientsymptomer, som en hjzlp ved diagnosticering af Ml.
Der blev udfgrt en pivotal undersggelse, der anvendte prospektivt indsamlede vengse fuldblods- og
plasmaprgver, pa 28 klinikker for at vurdere diagnostisk ngjagtighed af i-STAT hs-Tnl-testen i i-STAT hs-Tnl-
kassetten med i-STAT System. De anvendte institutioner og det undersggelsespersonale, der udfgrte testen,
var repraesentative for slutbrugere pa behandlingssteder.

Vengse fuldblodsprgver indsamlet i lithiumheparinrgr fra 3.585 forsggspersoner, der blev henvist til
akutafdelingen med ubehag i brystet eller tilsvarende iskaemiske symptomer, der stemte overens med akut
koronarsyndrom (ACS), blev medtaget i evalueringen af den kliniske ydeevne.

Forsggscentrene reprasenterede geografisk forskellige akutafdelinger ved hospitaler, laegecentre, tertizere
plejefaciliteter og primaere sundhedsklinikker med akutbehandling og patientpopulationer, der
reprasenterer regionale, bymaessige og landlige omrader i USA. Forsggspersonerne blev vurderet af
autoriserede kardiologer og/eller akutlaeger baseret pa den fjerde universelle definition af MI.” Den
observerede Ml-praevalens i denne undersggelse var 6,8 % for kvinder og 11,6 % for maend.

Kgn Ml'er Ikke-Ml'er  Forsggspersoner i alt % Ml-przaevalens
Kvindelige 157 2138 2295 6,8
forsggspersoner

Mandlige 150 1140 1290 11,6
forsggspersoner

Der blev udfgrt en analyse for bade kvinder og maend ved hjzelp af den samlede (21 ng/L) og kegnsspecifikke
(kvinder 13 ng/L, maend 28 ng/L) URL for 99-percentilen for at demonstrere den kliniske ydeevne (klinisk
sensitivitet, klinisk specificitet, positiv praediktiv vaerdi (PPV) og negativ praediktiv vaerdi (NPV)) for i-STAT hs-
Tnl-testen i i-STAT hs-kassetten med i-STAT System som hjalp til diagnoseringen af MI. Resultaterne er
opsummeret i tabellerne nedenfor.
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Forsggsdesignet fulgte standardbehandlingen pa hver klinik, hvor der ville blive udtaget fa prgver pa et
senere tidspunkt, da de fleste patienter typisk ikke ville kraeve yderligere testning af cTnl efter 6 timer. Derfor
var den lavere specificitet pa tidspunktet >6 timer resultatet af det uforholdsmaessigt store antal forhgjede
og ikke-forhgjede prgver, der blev overfgrt fra tidligere tidspunkter. i-STAT hs-Tnl-resultatet skal bruges
sammen med de oplysninger, der er tilgaengelige fra klinisk evaluering og andre diagnostiske procedurer.

Af de prgver, der blev udtaget ved mere end eller lig med 6 timer (> 6 i tabellerne nedenfor), blev prgverne
indsamlet inden for 9timer fra ankomsten til akutafdelingen, undtagen for 6 prgver fra 3 kvindelige
forsggspersoner, der blev indsamlet inden for 10 timer fra ankomsten til akutafdelingen, og 4 prgver fra en
mandlig forsggsperson, der blev indsamlet inden for 23 og 25 timer.

Fuldblod:
Den kliniske ydeevne for i-STAT hs-Tnl-kassetten i fuldblod ved brug af den samlede URL for 99-percentilen

(21 ng/L) er som fglger:
Sensitivitet (%) Specificitet (%

Nedre Nedre Nedre Nedre
graense graense graense graense
{]4 for for {]4
ensidet ensidet ensidet ensidet
97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI

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

>1til3 1799|119 | 1680 | 92,44 86,25 89,70 88,16 38,87 33,38 99,41 98,88

Kvinde = 3til6 [ 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

0til1 |1090| 130 | 960 83,08 75,70 78,33 75,62 34,18 29,17 97,16 95,73

Mand >1til3 |1025| 118 | 907 92,37 86,14 77,95 75,14 35,28 30,16 98,74 97,63

>3til6 |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 kliniske ydeevne for i-STAT hs-Tnl-kassetten i fuldblod ved brug af den kgnsspecifikke URL for 99-
percentilen (kvinder 13 ng/L, mand 28 ng/L) er som fglger:

Nedre Nedre Nedre Nedre
graense granse graense graense
for {]4 for for
ensidet ensidet ensidet ensidet
97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI

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

>1til 3 (1799 119 1680 | 96,64 91,68 82,14 80,24 27,71 23,62 99,71 99,26
>3til6 |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
0till [1090( 130| 960 79,23 71,47 84,17 81,72 40,39 34,56 96,77 95,34
>1til 3 |1025| 118 | 907 90,68 84,08 83,90 81,37 42,29 36,36 98,58 97,47
>3til6 [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

* Alle tidspunkter er i forhold til ankomst til akutafdeling.

Kvinde

Mand

Troponin-resultater skal altid anvendes sammen med kliniske data, tegn og symptomer.
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Plasma:

Den kliniske ydeevne for i-STAT hs-Tnl-kassetten i plasma ved brug af den samlede URL for 99-percentilen

(21 ng/L) er som fglger:
Sensitivitet (%) SpeC|f|C|tet (%)

Nedre Nedre Nedre Nedre
graense graense graense graense
for {]§ for for
ensidet ensidet ensidet ensidet
97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI

Otill |1865| 128 | 1737 | 86,72 79,76 89,23 87,69 37,25 31,95 98,92 98,27

>1til3 {1799 118 | 1681 | 92,37 86,14 89,65 88,10 38,52 33,04 99,41 98,88
>3til6 |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
O0till1 |1092| 130| 962 83,08 75,70 78,17 75,45 33,96 28,98 97,16 95,73
>1til 3 {1021 117 | 904 92,31 86,02 77,10 74,25 34,29 29,26 98,73 97,60
>3til6 [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

Kvinde

Mand

Den kliniske ydeevne for i-STAT hs-Tnl-kassetten i plasma ved brug af den kgnsspecifikke URL for
99-percentilen (kvinder 13 ng/L, mand 28 ng/L) er som fglger:

Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)
Tidspunkt Nedre Nedre Nedre Nedre
(timer)* graense for graense for graense for graense for
ensidet ensidet ensidet ensidet
97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI 97,5 %-KI

0till |1865 1737 | 92,19 86,22 82,27 80,40 27,70 23,66 99,31 98,73
>1til3 |1799 118 1681 | 96,61 91,61 81,68 79,76 27,01 23,00 99,71 99,26

Kvinde =5 3til6 | 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

Otill1 [1092| 130| 962 79,23 71,47 83,26 80,77 39,02 33,33 96,74 95,30

Mand >1til3 |1021] 117| 904 90,60 83,95 82,74 80,14 40,46 34,69 98,55 97,42
an

>3til6 |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
* Alle tidspunkter er i forhold til ankomst til akutafdeling.

Troponin-resultater skal altid anvendes sammen med kliniske data, tegn og symptomer.

Pa grund af frigivelseskinetikken for kardielt troponin | vil et indledende testresultat muligvis ikke veere

endeligt ved diagnosticering af MI. Det foreslas at udfgre serielle malinger af kardiel troponin. Patientens

kliniske preesentation (anamnese, risikofaktorer, fysisk undersggelse og EKG-resultater), et mgnster i

stigning/fald i resultater og ikke-invasive modaliteter skal overvejes i forbindelse med troponin i den

diagnostiske evaluering af mistaenkt myokardieinfarkt i overensstemmelse med den fjerde universelle

definition af Ml for at hjaelpe med at vaelge behandlingsmuligheder. 7/*°
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BEGRANSNINGER FOR PROCEDUREN

Analytresultaterne skal vurderes sammen med patientens sygehistorie, kliniske undersggelser og andre
resultater. Hvis resultaterne ikke stemmer overens med den kliniske vurdering, skal patientprgven testes
igen ved hjeelp af en anden kassette.

e Hyppigheden af undertrykte resultater pavirkes af atmosfeerisk tryk. Hyppigheden af undertrykte
resultater kan stige ved hgjere hgjder (reduceret barometertryk) og kan blive vedvarende, hvis
testen udfgres mere end 2286 meter (7500 fod) over havets overflade. Hvor utilgeengelighed af
resultater ikke er acceptabel, anbefaler Abbott Point of Care, at der anvendes en anden metode.

e Prgver fra patienter, der har vaeret eksponeret for dyr, eller som har modtaget terapeutiske eller
diagnostiske procedurer, der anvender immunglobuliner eller reagenser fremstillet af
immunglobuliner, kan indeholde antistoffer, f.eks. HAMA eller andre heterofile antistoffer, som
kan interferere med immunanalyser og give fejlagtige resultater.!®?? Der er rapporteret om
dannelse af potentielt interfererende antistoffer som reaktion pa bakterielle infektioner.® Selvom
dette produkt indeholder reagenser, der minimerer effekten af disse interferenter, samt
QC-algoritmer, der er designet til at detektere deres virkninger, bgr muligheden for interferens,
der forarsager fejlagtige resultater, omhyggeligt vurderes i tilfelde, hvor der er
uoverensstemmelser i de kliniske oplysninger.

e Troponin-autoantistoffer er rapporteret at vaere til stede hos ca. 10 % til 20 % af patienter, der
ankommer til akutafdelinger, hvilken kan fgre til falsk lave resultater ved troponinanalyse. 2* 24

e Nar der forekommer en ¢@get veerdi for kardielt troponin | (f.eks. hgjere end URL for
99-percentilen) ved fravaer af myokardieiskaemi, skal andre aetiologier for hjerteskade overvejes?.
Forhgjede troponinniveauer kan vaere tegn pa myokardieskade i forbindelse med hjertesvigt, akut
nyresvigt, kronisk nyresygdom, sepsis, myokarditis, arytmier, lungeemboli eller andre kliniske
tilstande®®. Som dokumenteret i litteraturen kan der desuden i visse prgver optraede et kompleks
med hgj molekylveegt, der bestar af immunoglobulin og cTnl (makrotroponin)®?2®, som kan
resultere i forhgjede cTnl-malinger. Patientens kliniske praesentation (anamnese, risikofaktorer,
fysisk underspgelse og EKG-resultater), et mgnster i stigning/fald i resultater og ikke-invasive
modaliteter skal overvejes i forbindelse med troponin i den diagnostiske evaluering af mistaenkt
myokardieinfarkt for at hjaelpe ved valg af behandlingsmuligheder.”*

e Analysatoren skal forblive pa en plan overflade med displayet opad under testen. Hvis
analysatoren bevaeger sig under testning, kan hyppigheden af undertrykte resultater eller
kvalitetskontrolkoder forgges. En plan overflade omfatter at kgre analysatoren i
downloaderen/opladeren.

e Testresultaterne skal vurderes sammen med patientens symptomer, kliniske undersggelser og
andre resultater.

e Resultaterne af forskellige troponinanalyser kan generelt ikke sammenlignes: cTnl og cTnT er
forskellige molekyler, og resultaterne kan ikke erstatte hinanden eller sammenlignes. Desuden
kan der observeres signifikant variation i absolutte troponinveaerdier for en given patientprgve
med forskellige analytiske metoder.?’

e Kardielt troponin forekommer muligvis ikke i kredslgbet i 4-6 timer efter indtraeden af
symptomerne pd MIL.2 Derfor er et enkelt negativt resultat muligvis ikke tilstraekkeligt til at
udelukke MI. I henhold til den fjerde universelle definition af MI” betragtes myokardieskade som
akut, nar der er tegn pa forhgjede veerdier for kardielt troponin (cTn) med mindst 1 veerdi over
den 99-percentilens gvre referencegraense (URL), og der er en stigning og/eller et fald i cTn-
veerdier.
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Faktorer, der pavirker resultaterne

Faktor Virkning

i-STAT hs-Tnl-testen er ikke blevet evalueret i hgjder > 10.000 fod. Der blev
ikke fundet nogen indvirkning pa ydeevnen i op til 10.000 fods hgjde.

Haematokrit- i-STAT hs-Tnl-testen blev karakteriseret ved mellem 15 og 60 % PCV. Der
sensitivitet blev observeret gget ungjagtighed for fuldblodsprgver > 55 % PCV.

Hgjde over havet

Staerkt haemolyserede prgver kan fordrsage nedsat aktivitet af alkalisk

Hamolyse fosfatase, gget analysebaggrund og/eller kvalitetskontrolfejl.

i-STAT hs-Tnl-testen blev karakteriseret for en haeldningsvinkel mellem -20°
Hzeldning (display vinklet nedad) og +30° (display vinklet opad) i forhold til en plan
overflade. Der blev observeret gget bias for en haeldningsvinkel pa mere
end -15° (display vinklet nedad).

Test af interferens

Interferensundersggelser var baseret pd CLSI-retningslinjen EP07 3. udg.?® De anfgrte stoffer blev evalueret
i lithiumheparinfuldblod og plasma. For de stoffer, der blev identificeret som interfererende stoffer,
beskrives interferensen. De stoffer, der er angivet nedenfor som havende ingen interferens, havde ingen
signifikant effekt (mindre end 10 %) pa i-STAT hs-Tnl-testen.

Testkoncentration Interfererer (ja/nej) Bemaerkning
mg/dL,
medmindre
andet er
angivet Fuldblod Plasma Samlet
Paracetamol 1030 15,6 Nej Nej Nej
Acetylsalicylsyre 167 3,01 Nej Nej Nej
Alkalisk 3060 (U/L) Nej Nej Nej
fosfatase
Allopurinol 441 6,00 Nej Nej Nej
Ambroxol® 965 40 Nej Nej Nej
Ampicillin 215 7,51 Nej Nej Nej
Ascorbinsyre 298 5,25 Nej Nej Nej
Atenolol 33,8 0,900 Nej Nej Nej
Bilirubin 475 40,0 Nej Nej Nej Forhgjede niveauer af
(konjugeret) konjugeret bilirubin

>30 mg/dL i plasma kan
resultere i en gget
forekomst af stjerner (***).
Referenceomradet i
henhold til CLSI EP37 for
bilirubin (konjugeret) er
0,0-2,4 pmol/L

(0,0-0,2 mg/dL).
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Testkoncentration Interfererer (ja/nej) Bemaerkning

mg/dL,
medmindre
andet er
angivet Fuldblod Plasma Samlet
Bilirubin 684 40,0 Ja Ja Ja Reducerede resultater
(ukonjugeret) > 85,5 umol/L (5 mg/dL).
Referenceomradet i

henhold til CLSI EP37 for
bilirubin (ukonjugeret) er
0-34 umol/L

(0,0-2,0 mg/dL). Forhgjede
niveauer af ukonjugeret
bilirubin kan observeres hos
patienter med haemolytiske
lidelser (dvs. haemolytisk
anami), cholestase og
forstyrrelser med nedsat
bilirubinkonjugering og -
udskillelse, sdsom Gilberts
syndrom, Crigler-Najjars
syndrom, kronisk viral
hepatitis eller kronisk
alkoholisk cirrose.

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 15500 697 Nej Ja Ja Nedsatte resultater
> 6564 umol/L (295 mg/dL)
Kolesterol 10300 398 Nej Nej Nej
Clopidogrel® 180 7,5 Nej Nej Nej
Kokain? 11,406 0,346 Nej Nej Nej
Cyclosporin 1,50 0,180 Nej Nej Nej
Diclofenac 81,0 2,58 Nej Nej Nej
Digoxin 0,0499 0,00390 Nej Nej Nej
Dopamin 4,06 0,0770 Nej Nej Nej
Doxycyclin 40,5 2,08 Nej Nej Nej
Enalaprilat 2,35 0,0903 Nej Nej Nej
Enoxaparin® 500 IU/dL 5 Nej Nej Nej
Epinefrin? 1,7 0,037 Nej Nej Nej
Eptifibatid® 11 0,90 Nej Nej Nej
Erythromycin 188 13,8 Nej Nej Nej
Ethanol 130000 599 Nej Nej Nej
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Testkoncentration
mg/dL,

medmindre
andet er

Interfererer (ja/nej)

Bemaerkning

pmol/L angivet Fuldblod Plasma Samlet

Fibrinogen? lkke relevant 1g/dL Nej Ja Ja Reducerede resultater
>0,4 g/dL.
Referenceintervallet for
fibrinogen er
0,2-0,4 g/dL30 i henhold
til litteraturen

Fondaparinux® 2,3 0,40 Nej Nej Nej

Furosemid 48,1 1,59 Nej Nej Nej

Haemoglobin Ikke relevant 1000 Nej Nej Nej

Humant anti-mus 3000 (ng/mL) Nej Nej Nej

antistof (HAMA)?

Ibuprofen 1060 21,9 Nej Nej Nej

Intralipid (Intralipid |lIkke relevant 3144 Nej Nej Nej

20 %)?

Isosorbiddinitrat 25,1 0,593 Nej Nej Nej

Levodopa 38,0 0,749 Nej Nej Nej

Lithiumheparin® ~3160 IU/dL Nej Nej Nej

Methyldopa 107 2,55 Nej Ja Ja Forhgjede resultater
> 84 umol/L (2,00 mg/dL)

Methylprednisolon 20,9 0,783 Nej Nej Nej

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

Oxytetracyclin? 24 1,2 Nej Nej Nej

Fenobarbital 2970 69,0 Nej Nej Nej

Phenylbutazon 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

Rheumafaktor (RF)? 500 IU/mL Ja Ja Ja Nedsatte resultater
>300 IU/mL

Rifampicin 58,3 4,80 Nej Nej Nej

Salicylsyre 207 3,31 Nej Nej Nej

Simvastatin 0,199 0,00833 Nej Nej Nej

Natriumheparin 330 IU/dL Nej Nej Nej

Theophyllin 333 6,00 Nej Nej Nej

Vaevsplasminoge- lkke relevant 0,23 Nej Nej Nej

naktivator (TPA)?
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Testkoncentration Interfererer (ja/nej) Bemaerkning

mg/dL,
medmindre
andet er
pmol/L angivet Fuldblod Plasma Samlet
Total protein Ikke relevant 15 g/dL Nej Ja Ja Reducerede resultater
(humant = 8,5 g/dL.
serumalbumin) Referenceomradet for

total protein er
6,4-8,3 g/dL i henhold til

CLSI EP37.
Triglycerid 16940 1500 Nej Nej Nej
Trimethoprim 145 4,21 Nej Nej Nej
Verapamil 3,51 0,172 Nej Nej Nej
Warfarin 243 7,49 Nej Nej Nej

2 Den anvendte testkoncentration for dette stof er ikke medtaget i CLSI-retningslinje EP37 1. udg.3!

* Det stof, der testes for at evaluere det interfererende stof, er angivet i parentes.

I henhold til CLSI-retningslinje EPO7 3. udg.?® blev interferenstesten udfgrt ved to niveauer af kardielt troponin I,
ca. 20 ng/L og 600 ng/L.

Dette er repraesentative data, og resultaterne kan variere fra undersggelse til undersggelse pa grund af
matrixeffekter. Viskositet, overfladespaending, turbiditet, ionstyrke og pH er almindelige arsager til
matrixeffekter. Det er muligt, at der kan forekomme andre interfererende stoffer end de testede. Graden
af interferens ved andre koncentrationer end de anfgrte kan muligvis ikke forudsiges.
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Analytisk specificitet

Krydsreaktivitet

i-STAT hs-Tnl-kassetten er specifik for malingen af kardielt troponin | (cTnl). Der blev udfgrt en undersggelse
for at evaluere i-STAT hs-Tnl-kassetten ved tilstedevaerelse af potentielt krydsreaktive endogene stoffer ved
brug af fuldblods- og plasmaprgver baseret pa CLSI-retningslinje EP07 3. udg.” De endogene stoffer i tabellen
nedenfor blev testet ved en koncentration pa 1.000.000 ng/L, og ingen blev fundet at have signifikant
indvirkning pa i-STAT hs-Tnl-testen.

Krydsreaktivitet
Stoftestkoncentration (ng/L) (Ja/nej)

Aktin 1.000.000 Nej
Humant kardielt troponin T (cTnT) 1.000.000 Nej
Humant kreatinkinase MB 1.000.000 Nej
(CK-MB)

Humant myoglobin 1.000.000 Nej
Humant myosin LC (Light Chain) 1.000.000 Nej
Humant skeletaltroponin I (sTnl) 1.000.000 Nej
Humant skeletaltroponin I T (sTnT) 1.000.000 Nej
Humant troponin C (TnC) 1.000.000 Nej
Tropiomyosin 1.000.000 Nej
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SYMBOLFORKLARING

Definition/anvendelse

14 dages opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C.

Sidste anvendelsesdato eller udlgbsdato.

En udlgbsdato udtrykt som AAAA-MM-DD angiver den sidste dag, hvor produktet kan
bruges.

o

Lotnummeret/batchen vises ved siden af dette symbol.

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Temperaturbegraensninger. Den gverste og nederste granse for opbevaring vises ud
for den gverste og nederste arm.

Katalognummer, listenummer eller reference.

Ma ikke genbruges

Producent

Se brugervejledningen eller se systemmanualen for instruktioner.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

%5 E®E— <F b

Enhed til patientnaer test

m
c

REP

Autoriseret repraesentant i EU

Importgr i EU

Meerket U.K. Conformity Assessed (UKCA) i henhold til UK Medical Device Regulations
2002.

SM | NC
AM DR @

Et maerke, der angiver overensstemmelse med de juridiske krav i de(t) relevante
EU-direktiv(er) og forordning(er) med hensyn til sikkerhed, sundhed, miljg og
forbrugerbeskyttelse.

Kun til brug pa ordination.
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Yderligere oplysninger: Der findes yderligere produktoplysninger og teknisk support pa Abbotts websted pa
www.globalpointofcare.abbott.

Problemer med produktet og ugnskede handelser skal rapporteres til Abbott via din Abbott Point of Care-
supportservice. For en patient/bruger/tredjepart i den Europaeiske Union og i lande med identiske
lovbestemmelser (forordning 2017/746/EU om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik). Hvis der under
brugen af denne enhed eller som fglge af brugen af den er opstaet en alvorlig ha&ndelse, skal du rapportere
den til Abbott og dennes autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.

REFERENCER

1.

10.

11.

Braunwald, E, et al. ACC/AHA 2002 guideline update for the management of patients with unstable
angina and non-ST-segment elevation myocardial infarction: a report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines (Committee on the
Management of Patients with Unstable Angina). 2002. Available at:
http://content.onlinejacc.org/article.aspx?articleid=1130417.

Morrow DA, Cannon CP, Jesse RL, et al. National Academy of Clinical Biochemistry Laboratory Medicine
Practice Guidelines: clinical characteristics and utilization of biochemical markers in acute coronary
syndromes. Clin Chem 2007;53(4):552-574.

Hamm CW, Bassand J-P, Agewall S, et al. ESC Guidelines for the management of acute coronary
syndromes in patients presenting without persistent ST-segment elevation. Eur Heart J
2011;32(23):2999-3054.

Gulati M, Levy PD, Mukherjee D, et al. 2021 AHA/ACC/ASE/CHEST/SAEM/SCCT/SCMR guideline for the
evaluation and diagnosis of chest pain: a report of the American College of Cardiology/American Heart
Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines. Circulation 2021;144:e368-e454.

Apple FS, Collinson PO for the IFCC Task Force on Clinical Applications of Cardiac Biomarkers. Analytical
characteristics of high-sensitivity cardiac troponin assays. Clin Chem 2012;58(1):54-61.

Wu AHB, Christenson RH, Greene DN, et al. Clinical laboratory practice recommendations for the use
of cardiac troponin in acute coronary syndrome: expert opinion from the Academy of the American
Association for Clinical Chemistry and the Task Force on Clinical Applications of cardiac Bio-Markers of
the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory medicine. Clin Chem 2018;64(4):645-
655.

Thygesen K, Alpert JS, Jaffe AS etal. ESC/ACC/AHA/WHF Expert Consensus Document: Fourth Universal
Definition of Myocardial Infarction (2018). Circulation. 2018;138:e618—e6.

Thygesen K, Alpert JS, Jaffe AS, et al. Third universal definition of myocardial infarction. Eur Heart J
2012;33(20):2551-2567.

deFilippi C, Seliger SL, Kelley W, et al. Interpreting cardiac troponin results from high-sensitivity assays
in chronic kidney disease without acute coronary syndrome. Clin Chem 2012;58(9):1342— 1351
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP17- A2.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2012

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline-Third Edition. CLSI document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2014

hs-Tnl - 22 ART-793033-14A Rev. Date: 03-0CT-2025


http://www.globalpointofcare.abbott/
http://content.onlinejacc.org/article.aspx?articleid=1130417

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.
30.

Rev

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). User Verification of Precision and Estimation of Bias;
Approved Guideline—Third Edition. CLSI guideline EP15-A3 (ISBN 1-56238-965-3 [Print]; ISBN 1-56238-
966-1 [Electronic]). Clinical and Laboratory Standards Institute, USA: 2014.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP06. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2020

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Assessment of Equivalence or Suitability of Specimen
Types for Medical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guidline-First Edition. CLSI
guideline EP35. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2019. Amsterdam EA, Wenger
NK, Brindis RG et al. 2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients with Non-ST-Elevation
Acute Coronary Syndromes: a report of the American College of Cardiology/American Heart Association
Task Force on Practice Guidelines. ] Am Coll Cardiol. 2014 Dec 23;64(24):e139-e228.

Bjerner J, Nustad K, Norum LF, Olsen KH, Bormer OP (2002). Immunometric assay interference:
incidence and prevention. Clin Chem 48(4):613-621.

Boscato LM, Stuart MC (1988). Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays. Clin Chem
34(1):27-33.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Immunoassay Interference by Endogenous
Antibodies; Approved Guidelines. CLSI document I/LA30-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2008

Kricka LJ (2000). Interferences in immunoassay--still a threat. Clin Chem 46(8 Pt 1):1037-1038.

Nahm MH, Hoffmann JW (1990). Heteroantibody: phantom of the immunoassay. Clin Chem 36(6):829.
Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, Goldenberg DM (1988). "Sandwich"-type immunoassay of
carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal antibodies for diagnosis and
therapy. Clin Chem 34(2):261-264.

Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, Oldham RK, Morgan AC, Jr. (1985). Human anti-murine
immunoglobulin responses in patients receiving monoclonal antibody therapy. Cancer Res 45(2):879-
885.

Park JY, Jaffe AS. Troponin autoantibodies: from assay interferent to mediator of cardiotoxicity. Clin
Chem 2017;63(1):30-32.

Nussinovitch U, Shoenfeld Y. Anti-troponin autoantibodies and the cardiovascular system. Heart
2010;96(19):1518-1524.

Michielsen EC, Bisschops PG, Janssen MJ. False positive troponin result caused by a true macrotroponin.
Clin Chem Lab Med. 2011 May;49(5):923-5.

Salaun E, Drory S, Cote MA, et al. Role of Antitroponin Antibodies and Macrotroponin in the Clinical
Interpretation of Cardiac Troponin. JAHA 2024 Jun 18;13(12):e035128. doi: 10.1161/JAHA.123.035128
Tate, JR Bunk, DM etal. Evaluation of standardization capability of current cardiac troponin

| assays by a correlation study: results of an IFCC pilot project.

Babuin and Jaffe. Troponin: the biomarker of choice for the detection of cardiac injury. Can.

Med. Assoc. J. 2005; 173:1191.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved
Guidline-Third Edition. CLSI document EPO7. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2018

B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, 2nd Edition (1987), Medical Economics Books.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Supplemental Tables for Interference Testing in
Clinical Chemistry. Approved Guidline-First Edition. CLSI supplement EP37. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2018.

. Date: 03-OCT-2025 ART-793033-14A hs-Tnl - 23



i-STAT and Alinity are trademarks of Abbott.
All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.

. UK Responsible Person
Abbott Point of Care Inc. l ' K Emergo Consulting (UK Limited
400 College Road East c/o Cr 360 — UL International
Pri t NJ 08540 USA C n Compass House, Vision Park Histon
rinceton, Cambridge CB24 982
United Kingdom 0344 Rx ON LY

Teknisk support: Kontakt den lokale serviceudbyder for at fa oplysninger om service.
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tilgeengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ efter lanceringen af den europaeiske database over
medicinsk udstyr. Sgg efter enheden ved hjzelp af UDI-DI, som findes pa enhedens ydre emballage. En kopi
af SSP'en kan ogsa rekvireres fra den autoriserede repraesentant i Europa eller producenten.
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