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Svenska = Inkubation 2; Efter tillsats av streptavidintickta mikropartiklar binds

Systeminformation

ACN (applikations- I
Kortnamn kodnummer) Applikation
TNI 10086 18 minuter
TNIST 10054 9 minuter (STAT = Short
Turn Around Time)

Anvéndningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av kardiellt troponin | i
humanserum och plasma. Denna analys &r avsedd som en hjalp vid
diagnos och behandling av myokardinfarkt och hjartmuskelskada.

Kardiellt troponin I-bestdmningar hjélper vid risken fér stratifiering av
patienter med instabil angina pectoris eller icke-ST-segmentforhojning akut
koronart syndrom avseende relativ dddlighetsrisk, myokardinfarkt eller
fornojd sannolikhet for ischemiska tillstand som kréver akut
revaskularisering.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd for anvéndning
pa immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Troponin | (Tnl) &r ett viktigt regulatoriskt protein i den strimmiga
muskulaturen. Medan dess funktion i de kontraktila elementen &r
densamma i alla strimmiga muskler, skiljer sig Tnl som harrér endast fran
myokardiet (kardiellt Tnl, molekylvikt 23.9 kDa) klart fran skelettmuskel-Tnl.
Pa grund av denna hdga vévnadsspecificitet &r kardiellt troponin | (cTnl) en
mycket sensitiv markor for myokardskada. 2345 cTnl gor det méjligt att
skilja mellan skelettmuskelskador (t.ex. rabdomyolys och polytraumatism)
och myokardskador.57:8

Vid fall av akut myokardinfarkt (AMI) stiger cTnl-nivaer i serum cirka

3-6 timmar efter upptradandet av hjartsymptom, med en toppniva efter
12-16 timmar, och kan forbli forhojda i 4-9 dagar.®'° Férhojda cTnl-nivaer
har &ven rapporterats vid instabil angina pectoris (UAP) och kronisk
hjartinsufficiens (CHF).'"1213.14 Kardiellt Tnl &r en val erkand prognostisk
markor som kan férutse utfallet pa saval kort som lang sikt hos patienter
med akut koronart syndrom (ACS).15.16:17.18

Enligt 4 Universal Definition of Myocardial Infarction kardiellt troponin den
markdr fér myokardskada som foredras. Termen myokardskada ska
anvandas vid tecken pa forhojda vérden for kardiellt troponin (cTn) med
minst ett varde dver den 99:e percentilens dvre referensgrans (URL).
Myokardskadan anses vara akut om det finns en 6kning och/eller minskning
av kardiellt troponinvarden.'®

Hos patienter med UAP och patienter utan tecken pa myokardinfarkt med
ST-segmentforhojning (NSTEMI) korrellerar pavishara nivaer av kardiellt
troponin med hdgre forekomst av dédlighet. Ddrmed kan métningen av
kardiellt troponin vara anvéndbar vid riskstratifiering av dessa patienter,
vilket ocksa ar en del av ACC/AHA (American Heart Association) riktlinjer
for hantering av patienter med UAP och NSTEM)|.2021.22

Sammanfattningsvis pekar forh¢jda troponinnivaer p& myokardskada, men

tyder inte nddvandigtvis pa en ischemisk mekanism. Termen Ml ska
anvandas vid tecken pa kardiell skada som pavisats av kardiella

komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.
Total analysléangd: 9 minuter.
= Under en 9-minutersinkubation reagerar antigen i provet (18 pl), tva
biotinylerade monoklonala troponin I-specifika antikroppar, tva
monoklonala troponin |-specifika antikroppar méarkta med ett

ruteniumkomplex och streptavidininmérkta mikropartiklar och bildar ett
sandwich-komplex som &r bundet till den fasta fasen.

For bada analysapplikationema:
= Reaktionsblandningen sugs in i matcellen dér mikropartiklarna fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter

bort med ProCell Il M. Applicering av en spanning pa elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

= Resultaten bestams via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via cobas link.

a) Tris(2,2-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetslosningar
cobas e pack ar mérkt TNI.

M Streptavidininmérkta mikropartiklar, 1 flaska, 12.4 ml:
Streptavidininmarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1 Anti-kardiellt troponin I-Ab~biotin, 1 flaska, 18.8 ml:
Tva biotinylerade monoklonala anti-kardiellt troponin I-antikroppar
(mus) 0.8 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.4; konserveringsmedel;
inhibitorer.

R2  Anti-kardiellt troponin I-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flaska, 18.8 ml:
Tva monoklonala anti-kardiellt troponin I-antikroppar (mus) markta
med ruteniumkomplex 0.8 mg/l respektive 0.005 mg/l; fosfatbuffert
100 mmol/l, pH 7.4; konserveringsmedel; inhibitorer.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektiést eller mikrobiellt avfall:

Vaming: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godké&nda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara fr miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser fér att sékerstélla
séker avyttring.

Sakerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

biomarkdrvérden vid den kliniska bilden tillsammans med myokardiell Varning
ischemi. Om den Kliniska bilden antyder att en ischemisk mekanism inte , .
foreligger ska andra orsaker till kardiell skada 6vervagas.2? H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Elecsys Troponin I-analysen anvander tva par monoklonala antikroppar Forebyggande:
specifikt riktade mot humant kardiellt troponin . o ) .
e P261 Undvik att inandas dimma eller angor.

Analysprincip
Sandwich-princip. P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
Total analysléngd: 18 minuter. arbetsplatsen.
= Inkubation 1: 18 pl prov, tva biotinylerade monoklonala antikardiellt 5

troponin |-antikroppar och tva monoklonala antikardiellt P280 Anvénd skyddshandskar.

troponin |-antikroppar mérkta med ett ruteniumkomplex@ reagerar och Reaktion:

bildar ett sandwich-komplex.
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P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjélp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta kl&der och tvatta dem innan de anvénds
igen.
Avfalishantering:

P501

Produktsékerhetsmérkningen f6ljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Elecsys Troponin I-analysen kan anvandas for bade
9-minutersapplikationen och 18-minutersapplikationen.

Reagensen i kitet har samlats ihop till en bruksfardig enhet och far inte
separeras.

All information som krévs f6r korrekt handhavande finns tillganglig via
cobas link.

Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Férvara cobas e pack staende for att sakerstélla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

i analysinstrumenten 16 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrdr eller rdr som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, K-EDTA- och Ks-EDTA-plasma.
Plasmardr innehallande separationsgel kan anvéndas.
Plasma- (EDTA, heparin) och serumprover ska inte anvandas omvéxlande.

Kriterium: Lutning 0.8-1.2 fdr Li-heparinplasma, lutning 0.9-1.1 fér EDTA-
plasma + intercept inom < + 0.1 ng/ml + korrelationskoefficient 2 0.95.

Hallbart i 2 timmar vid 20-25 °C, 4 timmar vid 2-8 °C, 10 manader vid
—20 °C (+ 5 °C). Frys endast en gang.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgangliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehélla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnétt 20-25 °C fére métning.
Pa grund av méjliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet fr reagens.

Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 07439547190, CalSet Troponin I, for 4 x 1.0 ml

05095107190, PreciControl Troponin, for 4 x 2.0 ml
07299010190, Diluent MultiAssay, 36 ml provspadning

Allmén laboratorieutrustning

Analysinstrumentet cobas e

Tillbehdr fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systemldsning

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengdringslésning fér métcell

cobas’

07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar for att férvara ProCell Il M
och CleanCell M

06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvattlosning

05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 magasin x 6 travar med
magasin x 105 analysspetsar och 105 analyskoppar, 3 avfallsinsatser

07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapterkoppar for att
forvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean for Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,
1 adapterkoppar for att férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengéringslsning

Analys

Félj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta
dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika
analysinstruktioner finns i anvandarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fore anvéndning.
Placera den kylda cobas e pack (forvarad vid 2-8 °C) pa reagent manager.
Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pé
reagensen och éppnande/stdngning av cobas e pack.

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot en kommersiellt
tillgénglig troponin I-analys.

Den férdefinierade masterkurvan &r anpassad till analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar efter det att cobas e pack
registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utdkas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:

efter 12 veckor vid anvandning av samma reagenslot

efter 28 dagar vid anvéndning av samma cobas e pack i
analysinstrumentet

vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrolinivan ar utanfér angivna granser

Kvalitetskontroll
Anvand PreciControl Troponin eller andra lampliga kontroller for rutinmassig
kvalitetskontroll.

Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kors, en gang per cobas e pack och efter
varje kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bor faststélla atgarder som ska vidtas om vérdena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska méatning av proverna géras om.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berakning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i pg/l eller ng/ml).

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp ill
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin < 428 pymol/l eller < 25 mg/dl
Hemoglobin < 0.247 mmol/l eller < 400 mg/dl
Intralipid <1500 mg/d

Albumin <10 g/l
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Substans Analyserad koncentration
Biotin <123 nmol/l eller < 30 ng/ml
Reumatoida faktorer <1500 IU/ml

lgG <3 g/

IgM <0.6 g/

Kriterium: Niva pa resultat + 0.048 ng/ml av initialt varde < 0.3 ng/ml och
+ 16 % av initialt varde > 0.3 ng/ml.

Falskt sankta resultat erhalls nér prover med hogre
hemoglobinkoncentrationer anvands.

Prover bor inte tas tidigare an 8 timmar efter senaste biotindosen pa
patienter som behandlas med héga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).

Ingen hdgdos-"hook-effekt” fdreligger vid troponin |-koncentrationer pa upp
till 1000 pg/l (ng/ml).

Ldkemedelssubstanser

In vitro-analyser genomférdes pa 16 vanligen anvanda l&kemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom analyserades féljande speciella kardiella Iakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Speciella kardiella ldkemedel

Lékemedel Analyserad koncentration
mg/l
Carvedilol 375
Clopidogrel 75
Digoxin 0.25
Epinefrin (adrenalin) 0.50
Insulin 1.60
Lidokain 80.0
Lisinopril 10.0
Metylprednisolon 7.50
Metoprolol 150
Nifedipin 30.0
Fenprokumon 3.00
Propafenon 300
Reteplas 33.3
Simvastatin 30.0
Spironolakton 75.0
Tolbutamid 1500
Torasemid 15.0
Verapamil 240

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar
mot immunologiska komponenter, streptavidin eller rutenium fdrekomma.
Dessa effekter minimeras genom 1&mplig testdesign.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersdkningar och andra resultat.
Begrénsningar och intervall

Métintervall

0.16-25 pg/l eller ng/ml (definierat av detektionsgrénsen och hdgsta vardet
pa masterkurvan). Varden under blankgransen rapporteras som < 0.1 pg/l
eller ng/ml. Vérden dver blankgrdnsen men under detektionsgrénsen
kommer inte att flaggas av instrumentet. Vérden dver métintervallet
rapporteras som > 25 pg/l eller ng/ml (eller upp till 250 pg/l eller ng/ml fér
10-faldigt spadda prover).

Nedre métgrans

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns

Blankgréns = 0.1 pg/l (ng/ml)

Detektionsgrans = 0.16 pg/l (ng/ml)

cobas’

Kvantifieringsgréns = 0.3 pg/l (ng/ml)
Blankgrénsen, detektionsgrédnsen och kvantifieringsgransen bestdmdes i

enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.

Blankgransen &r det 95:e percentilvardet fran n > 60 matningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgransen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestams baserat pa blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en 1g koncentration.
Detektionsgrénsen motsvarar den l&gsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

Kvantifieringsgrénsen &r den l&gsta analytkoncentration som kan matas
reproducerbart med en variationskoefficient fér den intermediara
precisionen pa < 10 %.

En intern studie utférdes baserat pa vagledning fran CLSI, protokoll
EP17-A2. Kvantifieringsgrénsen faststélldes vara féljande:

9-minutersapplikation: Kvantifieringsgréns = 3.6 % CV (intermediér) vid
0.175 pg/l eller ng/ml
18-minutersapplikation: 3.9 % CV (intermediar) vid 0.175 pg/l eller ng/ml

Spéadning

Prover med kardiellt troponin I-koncentrationer dver métintervallet kan
utspédas med Diluent MultiAssay. Den rekommenderade sp&dningen &r
1:10 (antingen automatiskt med analysinstrument eller manuellt).
Koncentrationen hos det utspadda provet maste vara > 2 pg/l (ng/ml).

Multiplicera resultatet med spadningsfaktorn efter manuell spadning.

Efter spadning i analysinstrumenten tar programvaran automatiskt hansyn
till spadningen vid utrékning av provkoncentrationen.

Referensvérden

| studier som utférts med Elecsys Troponin |-analysen med 839 friska
frivilliga pa 4 platser i USA och 2 platser inom EU var den évre
referensgransen (99:e percentilen) for cTnl 0.16 pg/l (ng/ml) (95 %
konfidensintervall 0.12-0.60).

Beroende p4 friséttningskinetiken for cTnl kan ett resultat under
beslutsgransen inom de fdrsta timmarna efter att symptom upptrétt inte
med sékerhet utesluta en myokardinfarkt. G6r om analysen med [ampliga
intervall om myokardinfarkt fortfarande misstanks.

Faktorer som férknippas med férhdjda vérden

Publicerade kliniska studier har visat férhdjning av cTnl hos patienter med
myokardskada, sasom vid instabil angina pectoris, 1924 kardiella
kontusioner'® och hjarttransplantationer.2®

Varje laboratorium bdr undersdka dverféringsmdjligheten av referensvérden
till sin egen patientpopulation och, om sa behévs, faststélla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestamts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, poolade humansera och
kontroller i ett protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 kdmingar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar
(n = 84). Féljande resultat erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
(18-minutersapplikation)
Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medelvar- SD cv SD cv

de g/l % g/l %

g/l (ng/ml) (ng/ml)

(ng/ml)

Humanserum 1 0.284 0.007 2.6 0.013 45
Humanserum 2 0.471 0.009 1.8 0.016 3.3
Humanserum 3 10.8 0.107 1.0 0.177 1.6
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Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
(18-minutersapplikation)

Repeterbarhet Intermediér
precision

Prov Medelvér- SD cv SD Ccv

de g/l % g/ %

g/l (ng/ml) (ng/ml)

(ng/ml)

Humanserum 4 18.6 0.210 1.1 0.295 1.6
Humanserum 5 20.6 0.271 1.3 0.367 1.8
PC® Troponin 1 0.841 0.015 1.8 0.017 2.0
PC Troponin 2 18.0 0.190 1.1 0.250 14

b) PC = PreciControl

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
(9-minutersapplikation)

cobas’

T=0.991 r=1.00
Provkoncentrationerna &g mellan 0.166 och 24.6 ng/ml.
Analytisk specificitet

Elecsys Troponin |-analysen uppvisade inga signifikanta korsreaktioner
med foljande substanser som testats med troponin I-koncentrationer pa
cirka 0.4 ng/ml och 4.5 ng/ml.

Korsreaktant Analyserad koncentration
ng/mi

h-skelettmuskel-troponin | 1000

h-kardiellt troponin T 1000

h-skelettmuskel-troponin T 1000

h-troponin C 1000

Diagnostisk sensitivitet och specificitet

Ett kliniskt center i Europa och ett i USA deltog i prospektiva studier med
patienter som uppvisade brostsmartor pa akutavdelningen. Mellan 2005
och 2008 inkluderades 358 patienter for berdkning av sensitivitet och

Repeterbarhet Intermediar specificitet enligt foljande urvalskriterier: Upptradandet av bréstsmartor
precision inom 24 timmar innan patienten lades in, bréstsmértor i > 20 minuter,
™ beddmning med EKG, alder > 20 &r, ingen graviditet, ingen tidigare Ml inom
Prov Medelvar SD ?V SD SV 3 veckor innan patienten lades in och minst tva blodprovstagningar. Ett
de Hg/! fo ug/ T annat kriterium var tillgéngligheten av ett testresultat med en kommersiellt
Hg/ (ng/ml) (ng/ml) tilganglig cardiac troponin I-analys som méttes parallellt. Patienter med
(ng/ml) icke-kardiovaskulér sjukdom utesléts fran berékningama. Fér definition av
AMI galler AHA/ESC/ACC-riktlinjerna. 69 patienter diagnostiserades med
Humanserum 1 0.276 0.005 | 19 | 0013 | 47 STEMI eller NSTEMI, 80 patienter med instabila angina pectoris och
Humanserum 2 0.461 0.010 21 0.013 28 209 patienter hade utvecklat bréstsmértor som inte orsakades av kardiell
skada. En Receiver Operating Characteristic (ROC)-kurva berdknades fran
Humanserum 3 1.1 0150 | 14 | 0188 | 17 toppvardena for troponin. ROC-kurvan hade en AUC (yta under kurvan) pa
Humanserum 4 194 0.243 13 | 0309 16 0.96 (95 % konfidensintervall 0.91-0.98). Den optimala cutoffen vid
v v bedémningen av akut myokardinfarkt beraknades med ROC-analys vid
Humanserum 5 21.6 0333 | 15 | 0424 | 20 0.30 pg/l (ng/ml) frén toppvardena for troponin |. Sensitivitet och specificitet
PC Troponin 1 0.885 0.012 1.4 0.016 1.8 berdknades for ROC-optimerad cutoff (0.30 pg/l (ng/ml)) i tabellen nedan.
PC Troponin 2 18.4 0.236 13 0.288 1.6 Cutoff Sensitivitet N 95 % ClI* Specificitet N 95 % Cl
ug/ % % % %
Metodjamforelse (ng/ml)
a) En jamforelse mellan Elecsys Troponin I-analysen, 07028059190 — -
(9-minutersapplikation; y) och Elecsys Troponin I-analysen, 030 s 5869 7 . 2reies 9196

07028059190 (18-minutersapplikation; x) pa analysinstrumentet
cobas e 801 gav féljande korrelationer (ug/l eller ng/ml):

Antal analyserade prover: 149

Passing/Bablok? Linjér regression
y=1.02x + 0.034 y=1.01x+ 0.021
T=0.965 r=0.998

Provkoncentrationerna I&g mellan 0.179 och 23.3 pg/l (ng/ml).

b) En jamférelse mellan Elecsys Troponin I-analysen, 07028059190
(analysinstrumentet cobas e 801, 9-minutersapplikation; y) och

Elecsys Troponin |-analysen, 05094798190 (analysinstrumentet
cobas e 601, 9-minutersapplikation; x) gav féljande korrelationer (ug/l eller
ng/ml):

Antal analyserade prover: 147

Passing/Bablok? Linjér regression
y =0.989x - 0.028 y =1.04x - 0.223
T=0.957 r=0.989

Provkoncentrationerna Iag mellan 0.180 och 22.3 pg/l (ng/ml).

c) En jdmfdrelse mellan Elecsys Troponin I-analysen, 07028059190
analysinstrumentet cobas e 402; y) och Elecsys Troponin I-analysen,
07028059190 (analysinstrumentet cobas e 801; x) gav féljande
korrelationer (ng/ml):

Antal analyserade prover: 120
Passing/Bablok?®
y =0.978x + 0.001

Linjar regression
y =0.975x + 0.009

* Cl = konfidensintervall

Berakning av toppvarden for den kommersiellt tillgangliga cardiac
troponin I-analysen som uppmétts parallellt gav fdljande resultat fér ROC-
optimerad cutoff pa 0.50 pg/I (ng/ml).

Cutoff Sensitivitet N 95 % Cl Specificitet N 95 % Cl
ug/l % % % %
(ng/ml)

0.50 61 42/69 49-72 100 289/289 99-100

Sensitiviteten och specificiteten beréknades dessutom for olika tidsintervall
fran det att patienten blivit inlagd pa sjukhuset (Elecsys Troponin I-analys):

Tid frén det att Cutoff | Sensitivitet N 95 % Cl
patienten blivit pg/l % %
inlagd (timmar) (ng/ml)

0 0.30 69 46/67 57-79
0-3 0.30 81 51/63 70-89
3-6 0.30 79 30/38 64-89
>6 0.30 69 20/29 51-83
Tid fran det att Cutoff | Specificitet N 95 % Cl
patienten blivit pg/l % %
inlagd (timmar) (ng/ml)

0 0.30 99 276/280 96-99
0-3 0.30 96 269/280 93-98
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Elecsys Troponin |

Tid fran det att Cutoff | Specificitet N 95 % Cl
patienten blivit g/l % %
inlagd (timmar) (ng/ml)

3-6 0.30 96 197/205 93-98
>6 0.30 97 133/137 93-99

Obs! | handelse av att ett initialt troponinvarde visar sig vara negativt och
patienten uppvisar kliniska AMI-tecken och symptom ska ett andra prov tas
efter 6 timmar och en uppféljande métning utféras.
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Mer information finns i anv&ndarhandboken fér det aktuella
analysinstrumentet, i respektive tilldmpningsark och i metodbladen fér alla
nddvéndiga komponenter (om de &r tillgéngliga i ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berérd myndighet i det land dér anvéndaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Sammanfattningen av Safety & Performance Report finns hér:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symboler

Roche Diagnostics anvander féljande symboler och tecken utéver de som
anges i 1SO 15223-1-standarden (fér USA: se navifyportal.roche.com fér
definition av symboler som anvénds):

n

no

nN

n
(o2}

Innehall i férpackningen

Analysinstrument p vilka reagensen kan anvéndas
Reagens

Kalibrator

% Volym fér rekonstituering

GTIN Globalt artikelnummer

Rx only For USA: Forsiktighet: Federal lag pabjuder att

forsaljning av denna produkt endast far ske av eller pa
uppmaning av en lakare.

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
© 2024, Roche Diagnostics
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