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i-STAT TBI-testene er et panel af in vitro-diagnostiske immunanalyser til kvantitative malinger af glialt
fibrilleert surt protein (GFAP) og ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L1 (UCH-L1) i fuldblod og en
semikvantitativ fortolkning af testresultater afledt fra malinger, der bruger i-STAT Alinity-
instrumentet. Fortolkningen af testresultater anvendes sammen med anden klinisk information for at
hjeelpe med evaluering af patienter, der er 18 ar eller ldre, hvor der er mistanke om lettere
traumatisk hjerneskade (Glasgow Coma Scale-score 13-15), hvilket kan omfatte en af fglgende fire
kliniske kriterier: 1) enhver periode med bevidsthedstab, 2) enhver a&ndring af den mentale tilstand
lige for og efter ulykkestidspunktet 3), og/eller 4) neurologisk nedsat fokus, inden for 24 efter
kvaestelsen for at assistere med at afggre behovet for en CT (computertomografi)-scanning af hovedet.
En "lIkke forhgjet"-testfortolkning sammenkaedes med fraveeret af akutte traumatiske intrakranielle
leesioner, der kan ses pa en CT-scanning af hovedet.

Testen anvendes med vengst fuldblod, der indsamles med EDTA-antikoagulant pa behandlingssteder
eller i kliniske laboratorier af professionelt sundhedspersonale.

OVERSIGT AND FORKLARING / KLINISK BETYDNING

Testprincip

i-STAT TBI-kassetten er en multipleks immunanalyse, der indeholder analysematerialer til bade glialt
fibrilleert surt protein (GFAP) og ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L1 (UCH-L1). Analysen tester
efter tilstedeveerelse af disse biomarkgrer i en enkelt fuldblodsprgve og giver en semikvantitativ
testfortolkning baseret pa malinger af bade GFAP og UCH-L1 pa omkring 15 minutter. i-STAT TBI-
kassetten er designet til kun at bliver kgrt pa i-STAT Alinity-instrumentet.

Begge analyser pa kassetten anvender metoden ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay) med
elektrokemisk registrering af det resulterende enzymsignal. De bindende antistoffer, som er specifikke
for antigenerne (GFAP og UCH-L1), immobiliseres hver iseer til en separat elektrokemisk sensor, der er
placeret pa en mikrochip. Et andet sted pa mikrochippen med sensoren bliver de registrerende
antistoffer konjugeret til basisk fosfatase-enzymet (registrerende antistof-AP-konjugater), der er
specifikke for en separate region eller epitop af hvert antigen. Fuldblodsprgven bringes i kontakt med
sensorerne, sa de registrerende antistof-AP-konjugater kan oplgse sig i prgven. Antigenerne, som
findes i prgven, reagerer med bade de registrerende antistof-AP-konjugater og de immobiliserede,
bindende antistoffer til at lave en "sandwich" (registrerende antistof-AP/antigen/bindende antistof)
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pa overfladen af de pagaldende elektrokemiske sensorer under inkubationsperioden i omtrent tolv
minutter. Prgven og de overskydende registrerende antistof-AP-konjugater vaskes derefter af
sensorerne. Der befinder sig et substrat til AP-enzymet i vaskevaesken. AP-enzymet i sandwichen
klgver substratet, sa der friggres et elektrokemiske registrebart produkt. Den elektrokemiske sensor
(amperometrik) til hver analyse maler dette enzymprodukt, der er proportionalt med koncentrationen
af GFAP og UCH-L1 i prgven.

i-STAT TBI-kassetten er en testkassette til engangsbrug. Kassetten indeholder en biosensorchip og alle
reagenser, der kraeves for at udfgre testcyklussen. Alle vaeskebevaegelser (testprgve eller reagens)
kontrolleres automatisk af i-STAT Alinity-instrumentet ved hjalp af elektromekanisk interaktion med
kassetten. Der kraeves ingen yderligere reagenser eller trin for at kgre kassetten.

Klinisk betydning

Traumatisk hjerneskade (TBI) er en strukturel skade eller fysiologisk forstyrrelse af hjernefunktionen,
som skyldes et sammenstgd med en udefrakommende mekanisk kraft pa hjerne. Den resulterende
skade kan rangeres fra let til alvorligt ud fra kliniske symptomer, bevidsthedsniveauet og neurologiske,
billeddiagnostiske teknikker. Alvorlig TBI giver mere dbenbare symptomer, og patienter med let TBl er
sveere at diagnosticere objektivt. Computertomografi (CT), den mest almindeligt anvendte teknik til
neurologisk billeddiagnostik ved akutte vurderinger af patienter med hovedskader, har fordele frem
for magnetisk resonansscanning (MR) pa grund af dens hurtighed og store rummelige opl@sning af
detaljerede anatomiske strukturer i hovedet. Det er estimeret, at 90 % af CT-scanner af hoveder pa
patienter, der er mistaenkt for at have let TBI far negative resultater for klinisk vigtige hjerneskader [1].
En enkelt CT-scanning uden kontrast af hovedet udssetter en patient for en dosis straling, der kan
sammenlignes med otte maneders baggrundsstraling [2]. Det er vigtigt at forhindre ungdvendig brug
af neurologisk billeddiagnostik og tilhgrende eksponering af straling, nar man behandler patienter.
Seerligt for at forhindre udvikling af gra steer eller ondartede tumorer, der involverer radiofglsomme
organer sasom spytkirtlen, skjoldbruskkirtel og retina. Det er blevet foreslaet at male glialt fibrilleert
surt protein (GFAP) og ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L1 (UCH-L1), som frigives fra hjernen til
blodet, som en metode til at mindske ungdvendig eksponering for straling i patienter, hvor der er
mistanke om let TBI, og for at give en mulighed for at forbedre plejen af denne patientgruppe [>*].

Glialt fibrilleert surt protein

Glialt fibrilleert surt protein (GFAP) er et strukturelt astrocytprotein. GFAP findes i hjernens
parenkymvaev. Metting og kolleger paviste, at GFAP-serum blev gget i TBl-patienter med unormalt CT,
og paviste ogsa, at GFAP blev forgjet i patienter med axonal skade pa MR tre maneder efter skaden
[°]. I et studie af Papa og kolleger kunne GFAP registreres i serum mindre end 1 time efter hovedskade
og det kunne pélideligt adskille traumapatienter med mild TBI fra dem uden hovedskade [°]. | det
samme studie blev blodets GFAP-niveauer havet i patienter med traumatiske, intrakranielle
uregelmaessigheder pa CT sammenlignet med dem uden lasioner og kunne ogsa anvendes til at
sammenligne de patienter, der kraevede neurokirurgisk indgreb[°].

Ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L1

Ubiquitin carboxy-terminal hydrolase-L1 (UCH-L1) er et protein, der er involveret i ubiquitins
metabolisme i neuroner [’]. Der er blevet registreret en forggelse af UCH-L1 i blodet pa serum fra
patienter med let til moderat TBI inden for en time efter skaden[®]. Niveauerne, der blev malt inden
for 4 timer fra skaden, var markant hgjere i dem med TBI-lzesioner pa CT-scanning, end dem med et
normalt intrakranielt udseende pa CT. Blodets niveauer af UCH-L1 er blevet demonstreret at kunne
adskille patienter med let TBI fra patienter uden hovedskader og, ligesom GFAP, var UCH-L1-
niveauerne meget hgjere i patienter, der havde brug for neurokirurgiske indgreb [£].

2-TBI ART-793051-14A Rev. Date: 03-Oct-2025



REAGENSER

Indhold

Hver i-STAT TBI-kassette indeholder alle de ngdvendige reagenser til at udfgre testen. Kassetten
indeholder en buffer and konserveringsmidler Der er angivet en liste over reaktive ingredienser
nedenfor:

Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Mindste maengde
Antistof / basisk fosfatasekonfugat Murin 1gG / bovin tarm 0,005 pg
1gG Murin 1gG 18,0 ug
18G Caprin IgG 12,0 pg
18G Leporin 1gG 18,0 ug
IgM Murin IgM 0,60 ug
Natrium aminofenyl fosfat Ikke relevant 3mg
Heparin Porcin tarm 0,51U

Advarsler og forbehold

e Til in vitro-diagnostisk brug.

e MA IKKE GENBRUGES - Kassetter er kun beregnet til engangsbrug.

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

e |-STAT systemet kgrer automatisk et omfattende saet af kvalitetskontroller af
instrument og kassetteydelse, hver gang en prgve testes. Dette interne kvalitetssystem
vil undertrykke resultater ved at generere en kvalitetskontrolfejl (QCF - Quality Check
Failure), hvis instrumentet eller kassetten ikke opfylder visse specifikationer. For at
minimere sandsynligheden for at levere et resultat med en fejl, der er medicinsk
signifikant, er de interne specifikationer meget strenge. Det er typisk for systemet at
spaerre en meget lille procentdel af resultaterne under normal drift i betragtning af,
hvor stringente disse specifikationer er. Hvis instrumentet eller kassetterne er blevet
kompromitteret, kan resultaterne dog vedvarende spaerres, og en af de to skal
udskiftes for at genoprette normale driftsforhold. | tilfaelde hvor resultatmangel ved
afventning af erstatningsinstrumenter eller -patroner ikke kan accepteres, anbefaler
Abbott Point of Care Inc. at opretholde et backup i-STAT Alinity-instrument og -
patroner fra et alternativt partinummer.

e Nar der forekommer en QCF, bliver der vist en kode og det naeste skridt at tage pa i-
STAT-instrumentet. Du kan fa mere at vide om QCFer i i-STAT Alinity-
systemhandbogen. Fejlfrekvensen pa grund af QCF'er kan vaere helt op til 3,14 %.
Fejlfrekvensen af to kassetter i treek pa grund af QCF'er kan veaere helt op til 0,34 %.

For yderligere advarsler og forbehold vedrgrende i-STAT Alinity-systemet henvises til i-STAT Alinity-
systemhandbogen pa www.globalpointofcare.abbott.

Opbevaringsforhold

Bemaerk: Det anbefales at opbevare kassetter ved 2 til 8 2C (35 til 46 2F) for at fa dem til at fungere
optimalt.

e Udlgbsdatoen, der er udtrykt som AAAA-MM-DD p& emballagen, angiver den sidste
dag, hvor produktet kan anvendes.

e Nedkglet ved 2 til 8 2C (35 til 46 2F) indtil udlgbsdatoen.
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e  Stuetemperatur ved 18 til 30 2C (64 til 86 2F) i op til 14 dage.

e Lad afkglede kassetter akklimatiseres ved stuetemperatur i 5 minutter for én enkelt
kassette og 1 time for en hel kasse, fgr de anvendes, som beskrevet i Procedure for
kassettetests nedenfor. Kassetter skal have stuetemperatur, inden de fjernes fra
partipakken.

INSTRUMENTER

i-STAT TBI-kassetten er beregnet til brug med i-STAT Alinity-instrumentet.

Du kan finde en detaljeret beskrivelse af instrumentet og systemprocedurerne i i-STAT Alinity-
systemhandbogen pa www.globalpointofcare.abbott.

PROVETAGNING OG FORBEREDELSE TIL ANALYSE

Prgvetyper
Vengst fuldblod indsamles med EDTA-antikoagulant
Prgvevolumen: 20 uL

Blodprgvetagningsmuligheder og testtidsindstilling (tid fra prgvetagning til fyldning af kassetten)

Analyse Evakuerede rgr Testtidsindstilling
GFAP EDTA 1time
UCH-L1 Fyld rgret efter producentens anbefaling

PROCEDURE FOR KASSETTETESTS

i-STAT systemet skal anvendes af professionelt sundhedspersonale, der er certificeret til brug af
systemet, og bgr anvendes i overensstemmelse med facilitetens politikker og procedurer.

Hver kassette er forseglet i en partipakke (individuel kassettepakke) til beskyttelse under
opbevaring — ma ikke bruges, hvis der er skade eller hul pa partipakken.

e En kassette bgr ikke fijernes fra beskyttelsesposen, fgr den har stuetemperatur (18-30
°C eller 64-86 °F). For at opna de bedste resultater bgr kassette og instrument have
samme temperatur.

e Da kondens pa en kold kassette kan forhindre korrekt kontakt med instrumentet, skal
afkglede kassetter inden brug akklimatiseres til stuetemperatur i 5 minutter for én
enkelt kassette og 1 time for en hel kasse.

e Brug en kassette med det samme, den er taget ud af dens beskyttelsespose;
lengerevarende eksponering kan fa en kassette til at fejle en kvalitetskontrol.

e St ikke uabnede, tidligere afkglede kassetter tilbage i kgleskabet.

e Kassetter kan opbevares ved stuetemperatur i den tidsperiode, der er angivet pa
kassetteboksen.
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Udfgrsel af patientanalyse
1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at taende instrumentet.

2. Tryk fra startskaeermen pa Perform Patient Test (Udfgr patienttest). Dette starter
) Abbott 195EP2023 10:16 55

Perform Patient Test
More Options

patienttestforlgbet. u

3. For at starte skal du fglge instruktionerne pa skarmen "Scan or Enter OPERATOR ID"
(Scan eller indtast OPERAT@R-ID).

4. Fglg instruktionerne pa skaermen "Scan or Enter PATIENT ID" (Scan eller indtast
PATIENT-ID).

5. Fortsaet med at fglge vejledningen pa skaermen for at ga videre med patienttesten.
"Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode" (Scan (KASSETTEPOSENS) stregkode), scanning er
pakraevet Disse oplysninger kan ikke indtastes manuelt.

6. Fglg instruktionerne pa skaermen "Close and Insert Filled Cartridge" (Scan eller indsaet
fyldt kassette). Handlingstasterne nederst pa skaermen giver muligheder at ga fremad,
baglaens eller pause.

Fyldning og forsegling af kassetten
7. Placer kassetten, som er akklimatiseret til stuetemperatur, pa en flad overflade.
8. Vend EDTA-blodprgveglasset mindst 10 gange. Fjern en lille prgve fra EDTA-glasset.

9. Fyld kassetten med det samme ved at pege spidsen af overfgrselsenheden ind mod
kassettens prgvebrgnd.

10. Dosér langsomt prgven, indtil prgven nar det pafyldningsmaerke, der er angivet pa
kassetten. Kassetten er fyldt korrekt op, nar prgven kommer op til maerket "Fill to"
(Fyld til), og der er en lille mangde prove i prgvebrgnden. Prgven skal veere ensartet
og uden bobler eller ufyldte omrader.

11. Skub kassettens lukkeklemme hen over prgvebrgnden.

12. Szet med det samme den forseglede kassette ind i kassetteporten, indtil den klikker
pa plads. Nar kassetten er sat i, vises "Contacting Cartridge" (Kontakter kassette),
efterfulgt af en nedteellingsbjaelke. Fglgende advarsler vises ogsa: "Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge" (Kassette Iast i instrument, prgv
ikke at fjerne kassette) og "Testing - Instrument Must Remain Level" (Tester -
Instrumentet skal holdes vandret).

13. Vent p3, at testen gennemfgres. Nar testen er afsluttet, vises resultaterne.

Analysetid
15 minutter.
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Resultater
i-STAT TBI-testen er en semikvantitativ analyse.

Fortolkning af resultater

i-STAT TBl-resultaterne vises pa to sider pa i-STAT Alinity-instrumentet. Fgrste side er
testfortolkningen (Forhgjet, lIkke forhgjet, Gentag test), som er vist pa tabellen nedenfor. Den anden
side viser de kvantitative resultater. | tilfeelde af en Gentag test-fortolkning er den anden side ikke
tilgeengelig. Der kan ses et eksempel pa fortolkningen og resultatsiderne nedenfor.

View Second Page

Interpretation

Elevated 1 =

)

FSTATTBI 195EP2023 10113 -
;’t: 1739 ﬁn’fﬂns I_ifjll
&
&Cutoff: 65 ) Entered Info
(UCH-L1, pg/mL b
371 {y | n——
\ Cutoff: 360 J

)

e | eksemplet er resultatboblerne markeret med gul. Pa fortolkningssiden indikerer gul
en "forhgjet" fortolkning. Pa resultatsiden indikerer gul, at de kvantitative resultater
er over greensen. Det er beregnet til at tiltraekke operatgrens opmaerksomhed.

e Den blinkende sidetast i bunden af skaermen vises, nar der er mere end en side med
resultater. Alle handlingsfaner er inaktive, indtil den anden side med resultater er
blevet vist.

e Der hgres en lyd, nar resultaterne er klare. Tryk pa Silence, eller tag kassetten ud for
at slukke lyden.

Tabellen nedenfor skitserer testens fortolkningsmatrix baseret pa GFAP- og UCH-L1-analysens
resultater i forhold til graenser. Analysegraenserne blev etableret som 65 pg/mL for GFAP og 360
pg/mL for UCH-L1.
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Testfortolkningsmatrix

GFAP-analyseresultat UCH-L1-analyseresultat
(relativt til graense pa (relativt til greense pa Testfortolkning
65 pg/mL) 360 pg/mL)
Under Under Ikke forhgjet
Under Lig med eller over Forhgjet
Lig med eller over Under Forhgjet
Lig med eller over Lig med eller over Forhgjet
Lig med eller over Hokok T Forhgjet
Under lkke rapporteret Gentag test?
ookt Lig med eller over Forhgjet
Ikke rapporteret Under Gentag test?
Ikke rapporteret lkke rapporteret Gentag test?

TStarout-betingelse. "***" vises frem for et kvantitativt resultat. Instrumentet er ikke i stand til at fastlaegge et
kvantitativt resultat fra en bestemt sensor pa kassetten pa grund af et signal fra sensoren, der er
ukarakteristisk. Da den anden analyse giver et resultat ved eller over graensen, kan der rapporteres en
testfortolkning. Du kan f& mere at vide om starouts i i-STAT Alinity-systemhandbogen.

*Der findes ikke resultater for begge analyser eller for en analyse, og den anden analyse giver et resultat under
graensen. Gentag test vises som en kvalitetskontrolfejl (QCF - Quality Check Failure)-skaerm med fejlkode 152-
01. Gentag testen med en nyopfyldt kassette. Hvis den samme QCF vises, kontakt systemadministratoren for
yderligere vejledning. Du kan fa mere at vide om QCF'er i i-STAT Alinity-systemhandbogen.

"Ikke forhgjet"-testfortolkning sammenkaedes med fravaeret af akutte traumatiske intrakranielle
laesioner, der kan ses pa en CT-scanning af hovedet.

"Forhgjet"-testfortolkning antyder at yderligere evaluering af hovedet med en CT-scanning skal
overvejes.

RAPPORTOMRADE
Ned ¢ @vre graense for rapportomrade
Analyse ecire graense for (pg/mL)
rapportomrade (pg/mL)
(pg/mL)
GFAP 47 10000
UCH-L1 87 3200

Der kan foran resultaterne veere symbolerne for stgrre end (>) eller mindre end (<) uden for
rapportomradet.

PROCEDURE FOR KVALITETSTEST
Kvalitetskontrol

Du kan finde information om kvalitetskontrol af vaeske henvises til brugervejledning for i-STAT TBI-
kontrolniveauer 1, 2 pa www.globalpointofcare.abbott..

Kalibreringsverificering
Du kan finde information om kvalitetskontrol i brugervejledningen for i-STAT TBI-
kalibreringsverificering niveau 1-3 pa www.globalpointofcare.abbott..

Alle laboratorier skal fglge lokale, statslige og nationale regler angaende materialer til
kvalitetskontrol.
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METROLOGISK SPORBARHED

i-STAT-systemtesten for glialt fibrillaert surt protein (GFAP) eller ubiquitin carboxy-terminal hydrolase
L1 (UCH-L1) maler stofkoncentrationen af GFAP og UCH-L1 i plasmafraktionen af fuldblod (enheder
per mangde: pg/mL) til in vitro-diagnostisk brug.

Der er ingen tilgaengelige internationalt anerkendte standardreferencematerialer for hverken glialt
fibrilleert surt protein (GFAP)) eller ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L1 (UCH-L1)). GFAP- og UCH-
L1-veerdier tildelt til i-STAT-kontroller og materialer til kalibreringsverificering kan spores til Abbotts
aktive kalibratorer ved at anvende rekombinant GFAP og UCH-L1 (udvundet og renset fra E. coli). De
aktive kalibratorer kan spores til en intern referencestandard, der er klargjort fra rekombinant GFAP
og UCH-L1 (udvundet og renset fra E. coli).

i-STAT-systemkontrollerne er kun valideret til brug sammen med i-STAT-systemet, og de tilknyttede
vaerdier kan muligvis ikke sammenlignes med andre metoder. Yderligere oplysninger om metrologisk
sporbarhed kan fas fra Abbott Point of Care Inc.

Du kan finde yderligere produktinformation og teknisk support pa firmaets websted pa
www.globalpointofcare.abbott.

FORVENTEDE VARDIER

Der blev udfgrt en undersggelse af referenceintervaller i henhold til CLSI EP28-A3c[’] med en general
population i USA. Prgver af vengst fuldblod fra 150 forsggspersoner i alderen 18 til 83 ar, som
selvrapporterede ikke at have nogen neurologisk sygdom inden for 1 ar, blev testet med i-STAT TBI-
kassetten med i-STAT Alinity-systemet for at bestemme GFAP- og UCH-L1l-niveauer. Ud fra
undersggelsesresultaterne blev 95 % referenceinterval af en tilsyneladende sund population bestemt
til <47 - 53 pg/mL for GFAP og <87 - 251 pg/mL for UCH-L1.

Andelen af GFAP- og UCH-L1-malinger, der |1& under den nederste graense af analyseomradet var
henholdsvis 94,0 % (141/150) og 56,7 % (85/150). Ud fra undersggelsesresultaterne med i-STAT TBI-
kassetten med i-STAT Alinity-systemet havde 0,7 % (1/150) af individerne fra en tilsyneladende sund
population en "forhgjet" undersggelsesfortolkning for biomarkgrer.

KLINISK YDEEVNE

Der blev foretaget et afggrende studie med prospektivt indsamlede prgver af vengst fuldblod for at
fastsla i-STAT TBI-testens kliniske ydeevne. Der blev fortaget test af fuldblodsprgverne pa tyve
klinikker i USA. De klinikker, der blev anvendt, og undersggelsens personale, som udfgrte testene, blev
repraesentanter for slutbrugere pa behandlingsstederne. Undersggelsespersonalet, som udfgrte
testene omfattede lzeeger, sygeplejersker, forskningskoordinatorer, forskningsassistenter,
forskningsmedarbejdere, laboratorieassistenter og uddannede blodprgvetagere.

Prgverne blev indsamlet i et prospektivt klinisk studie pa flere centre, der medtog maend og kvinder i
alderen 18 ar eller zeldre, som havde givet deres samtykke og kontaktede akutafdelinger med
mistanke om traumatiske hjerneskader med indledende Glasgow Coma Scale (GCS)-score pa 13-15,
og der fik en computertomografisk (CT) scanning som led i deres standardmaessige kliniske
behandling. Forsggspersonerne blev indskrevet i undersggelsen pa 20 klinikker i USA.

Der blev foretaget CT-scanninger i henhold til klinikkens standardmaessige behandling. Der blev
overfgrt billeder til et centralt dataindsamlingssystem. Der blev fortolket billeder af mindst to
neuroradiologer, som var afskaret fra andre klinik- og laboratoriedata. Der blev etableret procedurer
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for bedpmmelse af billederne, for gennemgangene blev foretaget. De kliniske resultater blev baseret
pa konsensusfortolkningen mellem to neuroradiologer med afggrelse fra en tredje neuroradiolog, hvis
det var ngdvendigt. Resultaterne var positive eller negative som defineret af tilstedevaerelsen
henholdsvis fraveeret af akutte traumatiske intrakranielle leesioner. Akut intrakraniel laesion blev
defineret som ethvert traumeinduceret eller -relateret fund, som kunne ses pa CT-scanningen af
hovederne.

Der blev indsamlet vengst fuldblod i K.2EDTA-blodpreveglas fra hver forsggsperson med venepunktur
inden for 24 timer fra, at hovedet fik sin skade. Der blev inkludere prgver fra 970 forsggspersoner i
analysen.

Forsggspersonernes demografiske egenskaber, som blev reprasenteret i analysen af den kliniske
ydeevne, er sammenfattet i tabellen nedenfor.

Demografiske egenskaber

Resultat af CT-scanning af

Egenskab hoved
Positiv Negativ

N 283 687 970
Alder (ar)
Gennemsnit 51,1 45,0 46,8
Median 52,0 42,0 46,0
Standardafvigelse 19,68 18,92 19,33
Minimum 18 18 18
Maksimum 96 97 97
Kon, N (%)
Hankgn 187 (66,1 %) | 434 (63,2%) | 621 (64,0 %)
Hunkgn 94 (33,2 %) 252 (36,7 %) | 346 (35,7 %)
Ikke specificeret/ Ikke rapporteret 2 (0,7 %) 1(0,1%) 3(0,3 %)
Race, N (%)
Hvid 224 (79,2 %) | 441 (64,2 %) | 665 (68,6 %)
Sort eller afroamerikansk 20 (7,1 %) 152 (22,1 %) | 172 (17,7 %)
Asiatisk 11 (3,9 %) 38 (5,5 %) 49 (5,1 %)
Oprindelig hawaiiansk/stillehavsgboer 4(1,4 %) 6 (0,9 %) 10 (1,0 %)
Indianer eller oprindelig befolkning i Alaska | 4 (1,4 %) 8 (1,2 %) 12 (1,2 %)
Asiatisk, hvid 2 (0,7 %) 3(0,4 %) 5(0,5 %)
Asiatisk, sort eller afroamerikansk 0 (0,0 %) 1(0,1 %) 1(0,1%)
o e st el g0 |203% | 2029
Hvid, sort eller afroamerikansk 0(0,0 %) 5(0,7 %) 5(0,5 %)
Ikke rapporteret 10 (3,5 %) 19 (2,8 %) 29 (3,0 %)
Ukendt 8(2,8 %) 12 (1,7 %) 20(2,1%)

Etnicitet, N (%)
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Resultat af CT-scanning af

Egenskab

Positiv

Spansk eller latino 67 (23,7 %)

hoved

Negativ
121 (17,6 %)

188 (19,4 %)

Ikke spansk eller latino 209 (73,9 %)

551 (80,2 %)

760 (78,4 %)

Ukendt 6 (2,1 %)

6 (0,9 %)

12 (1,2 %)

Ikke rapporteret 1(0,4 %)

9(1,3 %)

10 (1,0 %)

Egenskaberne for hovedskaderne pa de 970 forsggspersoner i ydeevneanalysen blev opstillet i
tabelform. Information om tidsrummet fra skaden pa hovedet til undersggelsen, fra skaden pa
hovedet til CT-scanning og fra skaden pa hovedet til blodprgvetagning samt GCS, neurologisk
vurdering, kvaestelsesmekanisme og fysisk bevis for traume, som de blev kategoriseret af CT-

scanningernes resultater, er vist i tabellen nedenfor.

Egenskaber ved hovedskade

Vurdering

Resultat af CT-scanning af hoved

Positiv

Negativ

N

Tid fra skade pa hoved til fgrste vurdering (timer)*

283

687

970

Tid fra skade pa hoved til CT-scanning (timer)*

Gennemsnit 2,0 1,3 1,5
Median 1,0 0,8 0,9
Standardafvigelse 2,01 1,45 1,67
Interval (1,0, 10,2) (0,8, 10,0) (0,8, 10,2)

Tid fra skade pa hoved til blodprgvetagning (timer)*

Gennemsnit 2,6 2,5 2,6
Median 1,7 2,0 1,9
Standardafvigelse 2,37 1,80 1,98
Interval (0,2, 11,4) (0,3, 10,7) (0,2, 11,4)

Neurologisk vurdering - N (%) af forsggspersoner oplever:

10-TBI ART-793051-14A

Gennemsnit 14,5 8,8 10,4
Median 13,5 5,8 8,1
Standardafvigelse 6,65 6,43 6,99
Interval (2,0, 24,0) (1,5, 24,0) (1,5, 24,0)
Glasgow Coma Score — N (%)

13 28 (9,9 %) 11 (1,6 %) 39 (4,0 %)
14 79 (27,9 %) 90 (13,1 %) 169 (17,4 %)
15 176 (62,2 %) 586 (85,3 %) 762 (78,6 %)
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Vurdering

Resultat af CT-scanning af hoved

Bevidsthedstab (LOC - Loss of Consciousness)

Positiv

225 (79,5 %)

Negativ

450 (65,5 %)

675 (69,6 %)

bevidsthedstilstand
Confusion/Alteration of Consciousness)

Forvirring/aendret (AOC -

195 (68,9 %)

504 (73,4 %)

699 (72,1 %)

Opkast

24 (8,5 %)

21 (3,1 %)

45 (4,6 %)

Posttraumatisk amnesi (PTA)

196 (69,3 %)

409 (59,5 %)

605 (62,4 %)

tilstedevaerelsen pa klinikken

Acceleration/deceleration

68 (24,0 %)

221 (32,2 %)

Posttraumatisk slagtilfeelde 3(1,1%) 0 (0,0 %) 3 (0,3 %)
Forsggsperson med narkotikapavirkning pa tidspunktet for | 48 (17,0 %) 66 (9,6 %) 114 (11,8 %)
tilstedevaerelsen pa klinikken

Forsggsperson med alkoholpavirkning pa tidspunktet for | 49 (17,3 %) 61 (8,9 %) 110 (11,3 %)

Kvaestelsesmekanisme - N (%) af forsggspersoner pavirket:

289 (29,8 %)

Direkte sammenstgd (slag til hovedet)

44 (15,5 %)

85 (12,4 %)

129 (13,3 %)

Direkte sammenstgd (hoved mod genstand)

157 (55,5 %)

437 (63,6 %)

594 (61,2 %)

Knusning

0 (0,0 %)

3(0,4 %)

3(0,3 %)

Trykbglge/eksplosion

0(0,0 %)

1(0,1%)

1(0,1%)

Fald fra terreenhgjde

82 (29,0 %)

170 (24,7 %)

252 (26,0 %)

Fald fra hgjde > 1 meter (3 fod)

39 (13,8 %)

79 (11,5 %)

118 (12,2 %)

Andet

Synligt traume over kraveben

15 (2,2 %)

214 (75,6 %)

7(2,5%)

422 (61,4 %)

22 (2,3 %)

Fysisk bevis* - N (%) af forsggspersoner med:

636 (65,6 %)

Tegn pa basal kraniefraktur

37 (13,1 %)

7 (1,0 %)

44 (4,5 %)

*Baseret pa tiden fra forsggspersonens ankomst til undersggelseshospitalet for neurologiske vurderinger.

Vurderingerne af i-STAT TBI-testens kliniske ydeevne er vist i tabellen nedenfor. Ud af de 970
forsggspersoner havde 283 positive CT-scanningsresultater. Ud af de 283 forsggspersoner havde 273
et "forhgjet" i-STAT TBI-testresultat i prgver med vengst fuldblod (klinisk fglsomhed = 96,5 %
(273/283)). Ti forsggspersoner med positive CT-scanningsresultater havde i-STAT TBI-testresultatet
"ikke forhgjet". Andelen af falsk negative (FN) resultater var 3,5 % (10/283). De ti forsggspersoner, der
blev identificeret som falsk negative med i-STAT TBI-testen til prgver med vengst fuldblod, blev ikke
identificeret med laesioner, der kreevede operativt indgreb. 14 forsggspersoner blev knyttet til
leesioner, som kraevede operative indgreb, og i-STAT TBI-testen klassificerede korrekt testresultatet
"forhgjet" for all 14 forsggspersoner med positive CT-scanninger. Ud af de 687 forspgspersoner med
negative CT-scanningsresultater havde 277 i-STAT TBI-testresultater "ikke forhgjet" (klinisk specificitet
= 40,3 % (277/687)). Andelen af falsk positive (FP) resultater var 59,6 % (410/687).

| det kliniske studie var hyppigheden af forsggspersoner med CT-scanninger, der blev bedgmt positive,
29,2 % (283/970). Samlet set var der 287 forsggspersoner med i-STAT TBI-testresultatet "ikke
forhgjet". Af disse havde 277 forsggspersoner negative CT-scanningsresultater. Analysens negative
Rev. Date: 03-Oct-2025
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praadiktive veerdi (NPV) var 96,5 % (277/287) hyppighed pa 29,2 %. Vaerdien af NPV pa 6 % hyppighed
er 99,4 % (95 % konfidensinterval: 99,0%, 99,7%).

Klinisk ydeevne

i-STAT TBI- Bedgmt CT-scanningsresultat

testfortolkning Positiv Negativ

Forhgjet 273 410 683
Ikke forhgjet 10 277 287

I alt 283 687 970
Parametre for klinisk ydeevne N=970 95 % konfidensinterval
Hyppighed af forsggspersoner med 29,2 % (283/970) Ikke relevant
positiv CT

Klinisk fglsomhed 96,5 % (273/283) (93,6 %, 98,1 %)*
Klinisk specificitet 40,3 % (277/687) (36,7 %, 44,0 %)*
Negativ pradikativ vaerdi (NPV) 96,5 % (277/287) (93,7 %, 98,1 %)t
Positiv preedikativ vaerdi (PPV) 40,0 % (273/683) (38,4 %, 41,5 %)t
Likelihood ratio for et negativt 0,09 (0,05, 0,16)%
testresultat (LRN)

Likelihood ratio for et positivt 1,62 (1,52, 1,73)%
testresultat (LRP)

*95 %-konfidensintervaller beregnes med Wilson-metoden for en binomial proportion (se CLSI EP12-Ed3)

195 %-konfidensintervaller for praedikative veerdier beregnes ud fra konfidensintervallerne for de tilhgrende likelihood
ratios

$95 %-konfidensintervaller beregnes med asymptotisk metode for et forhold mellem to binomiale proportioner

YDEEVNEEGENSKABER
Den typiske ydeevne af GFAP- og UCH-L1-analyser i i-STAT TBI-kassetten med i-STAT Alinity-systemet
er sammenfattet nedenfor.

Praecision

Der blev foretaget et studie med behandlingssteder som omgivelser pa (3) klinikker i henhold til CLSI-
retningslinje EP05-A3 [1°]. Der blev klargjort prever med vengst fuldblod, som repraesenterede GFAP-
og UCH-L1-koncentration i hele rapportomradet, pa hver klinik (otte (8) GFAP- og otte (8) UCH-L1-
praver pa klinik 1; otte (8) GFAP- og 13 UCH-L1-prgver pa klinik 2; syv (7) GFAP- og otte (8) UCH-L1-
prever pa klinik 3). P4 hver klinik blev hver enkelt prgve testet den samme dag af to (2) operatgrer
med tre (3) kersler og fire (4) prgvemalinger per kgrsel med samlet set 24 malinger per prgve per
klinik. For hver prgve pa hver enkelt klinik blev GFAP- og UCH-L1-analysernes repeterbarhed og
ungjagtighed mellem instrumenter, mellem operatgrer og internt pa klinikken beregnet og er vist i
tabellen nedenfor. Ungjagtigheden internt pa klinikken omfatter komponenterne repeterbarhed og
ungjagtighed mellem instrumenter og mellem operatgrer.

12 -TBI ART-793051-14A Rev. Date: 03-Oct-2025



GFAP-analysepreecision i fuldblod ved behandlingssted 1

Repeterbarhed . Mellem Mellem operatgrer Internt pa klinik
Genne instrumenter
msnit SD cv SD cv SD cv SD cv
(pg/mL) (%)  (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)  (pg/mL) (%)
1 24 | 63,3 9,84 15,53 0,00 0,00 2,98 4,70 10,28 | 16,23
2 23| 64,3 11,72 | 18,23 6,76 10,51 4,25 6,61 14,18 | 22,06
3 24 | 103,5| 10,85 | 10,48 0,00 0,00 2,22 2,14 11,07 | 10,70
4 23%| 128,5| 14,51 | 11,29 0,00 0,00 0,00 0,00 14,51 | 11,29
5 24 | 986,3 | 88,48 8,97 0,00 0,00 0,00 0,00 88,48 8,97
6 24 |3431,6| 338,46 | 9,86 0,00 0,00 104,36 3,04 354,19 | 10,32
7 24 |6371,3| 637,41 | 10,00 0,00 0,00 162,96 2,56 657,91 | 10,33
8 24 |7836,9| 730,91 | 9,33 0,00 0,00 102,96 1,31 738,13 | 9,42

GFAP-analysepreecision i fuldblod ved behandlingssted 2
Mellem

Repeterbarhed

Mellem operatgrer

Internt pa klinik

Genne instrumenter
msnit  SD cv sD cv sD cv SD cv
(pg/mL) (%)  (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)  (pg/mL) (%)
1 24 | 60,9 | 11,08 | 18,18 | 0,00 0,00 2,15 3,53 11,28 | 18,52
2 24 | 57,7 | 724 | 1256 | 4,60 7,97 5,28 9,16 10,07 | 17,47
3 24 | 148,1 | 12,08 | 8,16 0,00 0,00 0,00 0,00 12,08 | 8,16
4 24 | 83,7 | 698 | 834 0,00 0,00 0,00 0,00 6,98 | 8,34
5 24 | 900,6 | 28,89 | 3,21 | 1084 1,20 0,00 0,00 30,85 | 3,43
6 24 [3731,1] 161,63 | 4,33 0,00 0,00 121,29 3,25 | 202,08 | 5,42
7 24 [5762,3] 289,18 | 5,02 0,00 0,00 0,00 0,00 | 289,18 | 5,02
8 24 [8310,3] 499,50 | 6,01 0,00 0,00 0,00 0,00 | 499,50 | 6,01

GFAP-analysepreecision i fuldblod ved behandlingssted 3

Repeterbarhed . Mellem Mellem operatgrer Internt pa klinik
N Genne instrumenter
msnit SD cv SD cv SD cv SD cv
(pg/mL) (%)  (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)  (pg/mL) (%)
1 23% | 58,9 4,47 7,59 2,60 4,41 0,00 0,00 5,17 8,78
2 22§ | 67,2 16,54 24,62 0,00 0,00 0,00 0,00 16,54 24,62
3 24 | 145,4 | 10,54 7,25 0,00 0,00 3,28 2,26 11,03 7,59
4 24 | 962,1 | 56,81 5,90 24,53 2,55 0,00 0,00 61,88 6,43
5 24 |2954,5| 167,36 5,66 0,00 0,00 3,12 0,11 167,39 5,67
6 24 |6226,4| 246,48 3,96 18,23 0,29 20,69 0,33 248,02 3,98
7 239 (8366,9| 502,57 6,01 0,00 0,00 168,21 2,01 529,97 6,33

f et (1) resultat ikke opnaet pa grund af kvalitetskontrolfejl (QCF) eller starout-fejl
§ to (2) resultater ikke opnaet pa grund af kvalitetskontrolfejl (QCF) eller starout-fejl
9 et (1) resultat ikke opnaet pa grund af operatgrfejl

UCH-L1-analysepreecision i fuldblod ved behandlingssted 1

Repeterbarhed . Mellem Mellem operatgrer Internt pa klinik
instrumenter

SD cv SD cv SD cv SD cv
(pg/mL) (%)  (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)  (pg/mL) (%)
1 23% | 215,7 | 16,58 7,69 0,00 0,00 0,00 0,00 16,58 7,69
2 24 | 243,5| 19,35 7,95 0,00 0,00 11,14 4,57 22,33 9,17
3 24 | 333,7 | 28,69 8,60 12,79 3,83 17,15 5,14 35,79 10,7
4 22 | 438,9 | 55,79 12,71 0,00 0,00 0,00 0,00 55,79 12,7
5 24 | 486,7 | 25,57 5,25 6,37 1,31 9,33 1,92 27,96 5,74
6 24 |1451,4| 106,30 7,32 0,00 0,00 70,00 4,82 127,28 8,77

Rev. Date: 03-Oct-2025 ART-793051-14A

TBI-13



7 24 |1746,3| 96,10 5,50 0,00 0,00 0,00 0,00 96,10 5,50
8 22%| [3020,3| 146,12 | 4,84 20,19 0,67 57,99 1,92 158,50 | 5,25

UCH-L1-analysepracision i fuldblod ved behandlingssted 2

Repeterbarhed . Mellem Mellem operatgrer Internt pa klinik
instrumenter
) cv SD cv SD cv SD cv

(pg/mL) (%)  (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)  (pg/mL) (%)
1 24 | 183,0 | 15,28 8,35 2,89 1,58 0,00 0,00 15,55 8,50
2 24 | 220,2 | 19,75 8,97 0,00 0,00 0,00 0,00 19,75 8,97
3 24 | 232,3| 15,71 6,76 0,00 0,00 0,00 0,00 15,71 6,76
4 24 | 360,8 | 26,99 7,48 18,27 5,06 0,00 0,00 32,59 9,03
5 24 | 413,0 | 38,18 9,25 10,68 2,59 5,52 1,34 40,03 9,69
6 24 | 5351 | 61,35 | 11,47 0,00 0,00 10,79 2,02 62,29 | 11,64
7 23f | 630,5| 49,93 7,92 0,00 0,00 5,97 0,95 50,29 7,98
8 24 | 675,0 | 50,54 7,49 20,74 3,07 0,00 0,00 54,63 8,09
9 23f | 935,1| 62,83 6,72 20,06 2,15 0,00 0,00 65,95 7,05
10 21§ |1114,1| 59,38 5,33 0,00 0,00 0,00 0,00 59,38 5,33
11 23f |2286,3| 121,21 | 5,30 0,00 0,00 0,00 0,00 121,21 | 5,30
12 24 12319,1| 139,38 | 6,01 42,48 1,83 66,90 6,91 160,34 | 6,91
13 21# |2945,8| 141,67 | 4,81 0,00 0,00 0,00 0,00 141,67 | 4,81

UCH-L1-analysepracision i fuldblod ved behandlingssted 3

Repeterbarhed . Mellem Mellem operatgrer Internt pa klinik
instrumenter

SD cv SD cv SD cv SD cv

(pg/mL) (%)  (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)  (pg/mL) (%)

1 24 | 182,5 | 14,24 7,80 0,00 0,00 0,48 0,26 14,25 7,81
2 24 | 204,2 | 16,51 8,08 0,00 0,00 11,65 5,71 20,21 9,90
3 24 | 357,1| 35,46 9,93 0,00 0,00 5,71 1,60 35,92 10,06
4 24 | 392,8 | 39,52 10,06 12,15 3,09 0,00 0,00 41,35 10,53
5 24 | 522,6 | 42,40 8,11 0,00 0,00 9,55 1,83 43,46 8,32
6 24 |1213,4| 54,20 4,47 34,69 2,86 0,00 0,00 64,35 5,30
7 24 |1947,1| 118,94 6,11 0,00 0,00 0,00 0,00 118,94 6,11
8 21%[1|2829,4| 150,88 5,33 59,80 2,11 81,45 2,88 181,59 6,42

f et (1) resultat ikke opnaet pa grund af kvalitetskontrolfejl (QCF) eller starout-fejl

§ tre (3) resultater ikke opnaet pa grund af kvalitetskontrolfejl (QCF) eller starout-fejl
9 et (1) resultat ikke opnaet pa grund af operatgrfejl

| et (1) resultat kunne ikke males, fordi det I3 over maleomradet

# tre (3) resultater kunne ikke males, fordi de |3 over maleomradet

Praecision for plasma og kontroller internt i laboratorie

Der blev til at vurdere analysepraecision anvendt plasmaprgver, som reprasenterede fem (5)
koncentrationer af GFAP og seks (6) koncentrationer af UCH-L1 i hele rapportomradet samt i-STAT TBI-
kontrolniveau 1 (L1) og -niveau 2 (L2). En undersggelse pa en enkelt klinik omfatter tre (3)
kassettepartier og blev udfgrt i henhold til CLSI-retningslinje EP05-A3[%°]. Hver enkelt prgve blev testet
i mindst 20 dage med to (2) kgrsler per dage og to (2) resultater per kgrsel med samlet set 80 malinger
per prgve per kassetteparti. Kgrslerne var adskilt med minimum 2 timer.

Komponenterne repeterbarhed og ungjagtighed mellem kgrsler, mellem dage og mellem partier for
GFAP- og UCH-L1-analyser er vist i tabellerne nedenfor.
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GFAP-analysepracision

Repeterbarhe . Internt i
Gennem Mellem kgrsler | Mellem dage = Mellem partier .
. d laboratorie
Prgve N snit

(pg/mL) D cv SD cv SD cv SD cv SD cv
(pg/mL) (%) (pg/mL) (%) (pg/mL) (%) (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)
240 78,8 3,04 | 3,86 0,85 1,07 0,57 0,72 2,17 2,76 3,90 4,95
240 98,6 6,03 | 6,12 | 1,40 1,42 0,72 0,73 2,57 2,61 6,78 6,87

240 | 880,6 21,29 2,42| 15,78 | 1,79 1,66 0,19 9,76 1,11 28,79 3,27

240 | 4415,3 | 144,73 3,28| 67,27 |1,52| 17,25 | 0,39 | 135,59 | 3,07 212,16 4,81

VW IN|F

240 | 8346,7 | 285,03 3,41| 151,07 |1,81| 56,69 | 0,68 | 347,63 | 4,16 479,49 5,74

UCH-L1-analysepraecision

Internt i

laboratorie
cv SD cv SD cv SD cv SD cv

(pg/mL) (%) (pg/mL) (%) pg/mL (%) (pg/mL) (%) | (pg/mL) (%)

240 | 159,9 11,91 7,45 3,44 2,15 | 0,76 0,48 4,92 3,08 13,54 8,47

Genne Repeterbarhed Mellem kgrsler Mellem dage @ Mellem partier

Prove N msnit
(pg/mL)

240 | 255,7 18,11 7,08 4,97 1,94 | 3,17 1,24 6,21 2,43 20,33 7,95

240 | 488,8 26,47 542 | 15,02 |3,07| 5,93 1,21 11,56 2,37 33,53 6,86

240 | 826,2 49,40 598 | 23,07 |2,79| 12,72 1,54 24,38 2,95 61,92 7,49

240 | 1763,7 | 100,60 |5,70| 26,56 |1,51| 29,57 1,68 84,62 4,80 | 138,92 7,88

|| WIN |-

240 | 2190,3 | 126,88 |5,79| 46,79 |2,14| 23,66 1,08 105,13 | 4,80 | 176,27 8,05

Den observerede praecision med i-STAT TBI-kontroller pa tvaers af 3 kassettepartier er angivet i
tabellen nedenfor.

GFAP- og UCH-L1-analysepracision med i-STAT TBI-kontroller
Gennem | Repeterbarhed |Mellem kgrsler Mellem dage  Mellem partier | Internt i laboratorie
Prgve | N snit SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv

(pg/mL)  (pg/mL) (%) | (pg/mL) (%) (pg/mL) (%) (pg/mL) (%) (pg/mL) (%)
GFAP-analyse

L1 240| 161,2 6,80 4,22 1,77 1,10 1,78 1,11 2,54 1,57 7,76 4,81

L2 240 | 4645,0 | 166,40 | 3,58 | 45,04 (0,97 | 4591 |0,99| 148,68 | 3,20 | 234,60 5,05

UCH-L1-analyse

L1 240| 466,2 28,55 6,12 7,27 1,56 | 6,43 1,38 16,60 3,56 34,75 7,45

L2 240 | 1597,6 93,98 588 | 39,23 (2,46 19,79 | 1,24 65,97 4,13 | 124,87 7,82

Linearitet

Lineariteten af GFAP- og UCH-L1-analyserne blev fastsat ved hjaelp af prgver med vengst fuldblod og
varierende niveauer af antigener i omradet fra under den nedre graense af rapportomradet til over
den gvre graense af rapportomradet for bade GFAP og UCH-L1. Undersggelsen var baseret pa CLSI-
retningslinje EP06-Ed2[*]. Lineariteten for bdde GFAP og UCH-L1 blev med i-STAT Alinity-instrumentet
demonstreret pa tveers af rapportomradet for hver analyse i i-STAT TBI-kassetten.
Regressionsligningen for det linesere omrade af GFAP-analysen er y=1,01x-3,49. Afvigelserne fra
lineariteten var mindre end eller lig med 15 %. Regressionsligningen for det lineaere omrade af UCH-
L1-analysen er y=0,98x+2,66. Afvigelserne fra lineariteten var mindre end eller lig med 10 %.

Rev. Date: 03-Oct-2025 ART-793051-14A TBI-15



Linearitet pa tvaers af rapportomrade

Analyse Registreret Omrade (pg/mL)
melding
GFAP 1,01 -3,49 0,9990 24,3 -11303,9
UCH-L1 0,98 2,66 0,9977 86,4 —3281,5

Kvantificeringsgranse

Kvantificeringsgraensen (LoQ - limit of quantitation) er defineret som den laveste vaerdi for en maling
i en prgve, der kan males med ungjagtigheden %CV < 20 %. Der blev foretaget en undersggelse for at
fastsaette LoQ i henhold til CLSI-retningslinje EP17-A2['?], tilpasset testning af fuldblodsprgver.
Testningen blev udfgrt med tre (3) kassettepartier, der blev anvendt til at teste tolv (12) lave
analytniveauer af GFAP- og UCH-L1-biomarkgrer i prgver med vengst fuldblod. Den estimerede LoQ
for i-STAT TBI-testen fra denne undersggelse var 47 pg/mL for GFAP-analysen og 32 pg/mL for UCH-
L1-analysen. Ud fra koncentrationsintervallet linearitetsundersggelsen er den bedgmte LoQ for UCH-
L1-analysen 87 pg/mL.

Hgjdosis-Hook-effekt

GFAP- og UCH-L1-analyserne i i-STAT TBI-kassetten op i-STAT Alinity-systemet blev evalueret i forhold
til hgjdosis-hook-effekt. Testningen blev udfgrt med prgver af vengst fuldblod, der var spaedet op til
et hgjt antigenniveau for hver analyse. Hver prgve blev testet for at bekrzefte, at det malte signal er
stgrre end et nominelt GFAP-mal pa 10.000 pg/mL og et nominelt UCH-L1-mal pa 4.000 pg/mL. Der
blev ikke observeret nogen Hook-effekt for GFAP- og UCH-L1-analyserne, hvor der blev anvendte
pregver med fuldblod og antigenkoncentrationer pa over 100.000 pg/mL.

BEGRANSNINGER AF PROCEDUREN

e i-STAT TBI-testen er ikke beregnet til at blive brugt som en enkeltstaende enhed, men
som supplement til anden klinisk information for at evaluere patienter, der er i
betragtning til standardmaessig neurologisk billeddiagnostik.

o Et "lIkke forhgjet"-resultat kan generelt set sammenkades med fraveeret af akutte
intrakranielle lzesioner. Der kraeves en passende neurologisk billeddiagnostisk metode
til at diagnosticere akutte intrakranielle laesioner.

e Dette udstyr er beregnet til brug af professionelt sundhedspersonale pa
behandlingssteder eller kliniske laboratorier.

e Hyppigheden af undertrykte resultater pavirkes af det atmosfeeriske tryk. Andelen af
undertrykte resultater kan blive stgrre i hgjere luftlag (lavere lufttryk) og kan blive
gennemgaende, hvis testningen udfgres ved mere end 7500 fod (2286 meter) over
havet. Hvis manglende resultater ikke kan accepteres, anbefaler Abbott at have en
alternativ metode til at udelukke traumatiske hjerneskader.

e Prgver fra patienter, der har veeret eksponeret for dyr, eller som har faet terapeutiske
eller diagnostiske behandlinger og anvender immunglobuliner eller reagenser, der er
afledte af immunglobuliner, kan indeholde antistoffer, f.eks. HAMA eller andre
heterofile antistoffer, der kan forstyrre immunanalyser og skabe fejlbehzftede
resultater[3¥]. Der er blevet rapporteret dannelse af potentielt forstyrrende
antistoffer ved reaktion pa bakterielle infektioner [*]. Selv om dette produkt
indeholder reagenser, der minimerer effekten af disse forstyrrelser og
kvalitetskontrolalgoritmer, der er designet til at registrere deres effekt, sa bgr
sandsynligheden for, at forstyrrelser skaber fejlbehaeftede resultater, i hver enkelt
tilfeelde evalueres ngje, hvis de kliniske informationer er inkonsistente.
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e Instrumentet skal forblive pa en plan overflade, mens skeermen vender opad under
testningen. Hvis instrumentet bevaeges under testningen, kan det gge frekvensen af
undertrykte resultater eller skabe fejl i kvalitetskontrollen. En vandret overflade
inkluderer at kgre instrumentet i basestationen.

e Testresultaterne skal vurderes sammenholdt med patientens symptomer, klinisk
undersggelse og andre fund. Hvis resultaterne synes at vaere uoverensstemmende med
den kliniske vurdering, skal patientprgven testes igen med en anden kassette.

Faktorer, der har indflydelse pa resultaterne

Faktor Analyse Effekt
Meget haemolyserede prgver kan mindske aktiviteten af basisk fosfatase,
Haemolyse GFAP give mere baggrundsstgj og/eller fejl i kvalitetskontroller.
UCH-L1 Der er blevet observeret forggelse i UCH-L1-koncentrationen af

hamolyserede prgver.
Blodprgver bgr ikke slynges eller roteres mekanisk. Denne type rystelse er

Handtering af GFAP blevet observeret at medfgre en mindskelse af GFAP-koncentrationen og en
prover UCH-L1 forggelse af UCH-L1-koncentrationen.
GEAP i-STAT TBI-testen er ikke blevet evalueret i hgjder > 7.500 fod (2.286 meter).
Hgjde Der blevet ikke fundet nogen pavirkning af ydeevnen i hgjder op til 7.500 fod
UCH-L1
(2.286 meter).
Interferenstest

Interferensunderspgelserne var baseret pd CLSI-retningslinjens EP07 3. udgave [*°] Listen over stoffer
blev evalueret i vengst fuldblod for de relevante analyser. For dem der er identificeret som en
interferant, er interferensen beskrevet i nedenstdaende tabel. Substanser, der blev identificeret
nedenfor som ikke givende nogen interferens, havde ikke nogen markant effekt (mindre end 10 %) pa
hverken GFAP- eller UCH-L1-analyser.

Test for forstyrrende stoffer

Testkoncentration Interferens
Analyse Bemarkning
pmol/L mg/dL (REYAE))
GFAP Nej
Paracetamol @ 1324 20
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Acetylsalicylsyre @ 3620 65,22 -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Formindskede resultater med >12,1
Alburnin 150 g/L 15 g/dL g/dL. Den h¢J?ste koncentration i
UCH-L1 Ja det referenceinterval, der blev
rapporteret af CLSI EP37 er 5,2
g/dL.
Formindskede resultater med
>1,83 umol/L. Den hgjeste
rapporterede koncentration af
. GFAP Ja .
Amfetamin 2,44 0,033 stoffet under terapeutisk
behandling af CLSI EP37 er 0,815
umol/L.
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Askorbinsyre 298 5,90
UCH-L1 Nej
B I in? 8,64 2,5 pg/mL GFAP Nej
enzoylecgonin , , m
yiece He UCH-L1 Nej
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Testkoncentration Interferens
Analyse Bemaerkning
pmol/L mg/dL (Ja/Nej)
GFAP Nej
Bilirubin 684 40
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Bilirubin (konjugeret) 475 40
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Koffein 556 10,8
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Kloramfenikol 241 7,79 -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Clopidogrel @ 21,4 0,90
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Formindskede resultater med
Kokain 2 3,46 pg/mL 0,346 >2,595 pg/mL. Den gennemsnitlige
UCH-L1 Ja .
plasmakoncentration (Cmax) er
ifglge litteraturen 0,115 pg/mL [21].
GFAP Nej
Diazepam 105 2,99
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Diclofenac 81 2,58
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Dopamin 4,06 0,077 -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
EDDPT @ 0,33 125 ng/mL -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Erythromycin 188 13,80
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Etanol 130 mmol/L 599
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Haemoglobin 10 g/L 1000
UCH-L1 Nej
Humant antimus-antistof | o Ikke GFAP Nej
(HAMA) @ relevant UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Ibuprofen 2 2425 50,0 -
UCH-L1 Nej
o o GFAP Nej
Intralipid (Intralipid 20 %) | Ikke relevant | 7075
UCH-L1 Nej
Formindskede resultater med
>7,725 umol/L. Den hgjeste
rapporterede koncentration af
GFAP Ja .
Metadon 10,3 0,319 stoffet under terapeutisk
behandling af CLSI EP37 er 3,43
umol/L.
UCH-L1 Nej
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Testkoncentration

Analyse

Interferens

Bemaerkning

pmol/L

mg/dL

(Ja/Nej)

Formindskede resultater med
>208,8 ug/mL. Den gennemsnitlige

GFAP Ja .
d-metamfetamin 2 1,86 278,3 ng/mL plasmakoncentration (Cmax) er
ifplge litteraturen 92,8 pug/mL.[?2].
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Metakvalon 2 32,36 8,1 ug/mL -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Formindskede resultater med
>14,025 umol/L. Den hgjeste
Metoprolol 2 18,7 1,28 i
p UCH-L1 Ia rapporterede koncentr.atlon af
stoffet under terapeutisk
behandling af CLSI EP37 er 1,875
umol/L.
GFAP Nej
Morfin 27,3 0,78
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Nicardipin-hydroklorid 0,97 0,05
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Nikotin 5,97 0,097
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Oxazepam 15,1 0,43
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Phencyclidin @ 0,0357 8,7 ng/mL -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Fenytoin 238 6,0
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Formindskede resultater med
>7,095 umol/L. Den hgjeste
Propoxyfen 2 9,46 0,32 i
poxy UCH-L1 Ia rapporterede koncentr'atlon af
stoffet under terapeutisk
behandling af CLSI EP37 er 3,15
umol/L.
Ikke GFAP Nej
Reumafaktor (RF) ® 1000 IU/mL relevant UCH.LL Is Formindskede resultater med >875
1U/mL
GFAP Nej
Secobarbital 66,8 1,59
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Triglycerider @ 33,88 mmol/L | 3000 -
UCH-L1 Nej
GFAP Nej
Warfarin 243 7,5
UCH-L1 Nej

t2-Etyliden-1,5-dimetyl-3,3-difenylpyrrolidin
2 Testkoncentrationen, der blev anvendt til dette stof, er ikke fra CLSI-retningslinje EP37 1. udgave [*®]

b'x"_faktoren pa listen indikerer antallet af gange mere aktivitet end en kendt negativ prgve for dens evne til
at krydsforbinde antistoffer i en musesystemanalyse.
¢En ud af fem prgver beriget for tilstedevaerelsen af RF udviste en interferenseffekt. Se note om HAMA eller
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andre heterofile antistoffer i afsnittet Begraensninger af proceduren ovenfor.

Dette er repraesentativ data og resultaterne kan variere fra undersggelse til undersggelse pa grund af
matrixeffekter. Viskositet, overfladespaending, uklarhed, ionstyrke og pH er almindelige arsager til
matrixeffekter. Det er muligt, at andre interfererende stoffer end de testede kan forekomme.
Interferensgraden ved andre koncentrationer end de anfgrte er ikke blevet testet.

Analytisk specificitet

i-STAT TBl-kassetten er specifik for malingen af glialt fibrillaert surt protein (GFAP) og ubiquitin
carboxy-terminal hydrolase L1 (UCH-L1). Fglgende proteiner i nedenstaende tabel med markant
homologi i forhold til GFAP eller UCH-L1 blev testet ved de hgjeste kendte fysiske niveauer, og ingen
af den indikerede at have en markant indvirkning pa de malte niveauer af GFAP eller UCH-L1.

Krydsreaktivitetstest
Testkoncentration Krydsreaktivitet

Stof Analyse ]

pg/mL (Ya/Nej)
Keratin type Il 10 000 GFAP Nej
Internexin 77 000 GFAP Nej
Neurofilament medium 8 600 GFAP Nej
Neurofilament sveer 77 000 GFAP Nej
Neurofilament let 68 GFAP Nej
Periferin 5000 GFAP Nej
Desmin 127 000 GFAP Nej
Vimentin 354 000 GFAP Nej
Ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L3 354 000 UCH-L1 Nej
(UCH-L3)

Hamatokrit-felsomhed

Analyserne pa i-STAT TBIl-kassetten er i prgver med vengst fuldblod blevet karakteriseret med
haematokritniveauer pa op til 60 % PCV. Ungjagtighed (CV) og bias, der overstiger 10 %, er blevet
observeret for prgver med haematokritniveauer over 56 % PCV.

20 - TBI ART-793051-14A Rev. Date: 03-Oct-2025



FORKLARING PA SYMBOLER

Symbol Definition/anvendelse

1 4 H@ 14 dages stuetemperaturopbevaring ved 18-30 °C

o

Udlgbsdatoen udtrykt som AAAA-MM-DD angiver den sidste dag, hvor produktet kan

g Brug inden eller udlgbsdato.
anvendes.

Producentens partinummer eller batchnummer.
Partinummeret eller batchnummeret vises ved siden af dette symbol.

W Tilstraekkeligt til <N> tests
Autoriseret repraesentant i Det Europeiske Feellesskab.

Temperaturbegransninger.
De gvre og nedre graenser for lagring er ved siden af de gvre og nedre arme.
REF Katalognummer, listenummer eller reference.

Ma ikke genbruges.

®

M Producent.
1]

IVD

Vi henviser til brugervejledningerne eller systemvejledningen for instruktioner.

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Et maerke, der angiver overensstemmelse med de juridiske krav i det eller de
relevante EU-direktiver og -forordninger med hensyn til sikkerhed, sundhed, miljg og
0344 forbrugerbeskyttelse.

Rx ONLY Receptpligtig brug.
i-STAT

Alinity Kun beregnet til brug med i-STAT Alinity-systemet.
ONLY

[ ]
ga Enhed til patientnaer test
@ Importgr i Det Europaeiske Fallesskab

UK Conformity Assessed-maerkning

UK
CA
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Yderligere oplysninger: For at fa yderligere produktinformation og teknisk support henvises til firmaets
websted pa www.globalpointofcare.abbott

Produktproblemer og bivirkning skal rapporteres til Abbott via din Abbott Point of Care-supportudbyder.
Til en patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk lovgivningsgrundlag
(regulativ2017/746/EU om medicinsk udstyr til In vitro-diagnostik); hvis der i under brug af denne enhed
eller som resultat af dens brug er sket et alvorligt uheld, skal det rapporteres til Abbott og deres
autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.
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Teknisk support: kontakt din lokale serviceudbyder for serviceoplysninger.

Til kunder i Den Europzeiske Union: Der kan findes en sammenfatning af sikkerhed og ydeevne
(SSP - safety and performance) for dette udstyr pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ efter
lanceringen af den europaeiske database om medicinsk udstyr. Sgg efter udstyret med det UDI-
DI, som findes pa udstyrets yderemballage. Der kan ogsa anmodes om et eksemplar af SSP'en
fra den autoriserede europeiske repraesentant eller producenten.
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