I-STAT TBI Plasma

Pour une utilisation avec le systeme i-STAT Alinity

UN DOSAGE DE BIOMARQUEURS REVOLUTIONNAIRE
QUI POURRAIT CHANGER LA FACON DONT UNE
SUSPICION DE TRAUMATISME CRANIEN LEGER (TCL)
EST EVALUEE

Le test i-STAT TBI Plasma n’est pas congu pour étre utilisé comme dispositif de biologie délocalisée. Uniquement pour un usage de diagnostic
in vitro. Le test i-STAT TBI Plasma est disponible uniquement avec I'instrument i-STAT Alinity. Pour I'utilisation prévue et des informations

complétes sur le produit, consultez le site pointofcare.abbott. Tous les produits ne sont pas disponibles dans toutes les régions. Abb tt
Ce matériel ne doit étre utilisé quen dehors des Etats-Unis. o




LES BIOMARQUEURS SPECIFIQUES DU
CERVEAU ONT LA CAPACITE DE REDUIRE
LES SCANNERS INUTILES POUR LES
TRAUMATISMES CRANIENS LEGERS

LE SCANNER A UN FAIBLE RENDEMENT
DIAGNOSTIQUE — ET PRESENTE D’IMPORTANTS
INCONVENIENTS

* Plus de 90% des scanners pour un TC ne montrent
aucun signe d’anomalie traumatique!

* Le scanner cérébral présente d’importants
inconvénients, notamment

— de longs délais d’exécution—environ la moitié du temps
total pour I’évaluation d’un TC léger?

- une exposition aux radiations 100 fois supérieure a
celle d’une radiographie du thorax®

— les patients difficiles a évaluer, comme ceux intoxiqués,
représentent un défi

LE TEST i-STAT TBI PLASMA EST UN TEST MULTIPLEX
DE BIOMARQUEUR POUR LEVALUATION D’UNE
SUSPICION DE TRAUMATISME CRANIEN LEGER

* Associe 2 biomarqueurs complémentaires spécifiques du
cerveau — la protéine acide fibrillaire gliale (GFAP) et
l'ubiquitine carboxy-terminale hydrolase L1 (UCH-L1)

— qui traversent la barriere hémato-encéphalique
lorsqu’elle est perturbée par un traumatisme cranien**

- La GFAP et 'UCH-LI1 sont des biomarqueurs bien
validés qui se sont avérés capables de distinguer de
maniére fiable les patients atteints d’un traumatisme
cranien léger de ceux sans traumatisme cranien®'°

« Une interprétation « non élevée » (indiquant que les
niveaux de ces biomarqueurs ne dépassent pas un
seuil prédéterminé) est associé a 'absence de lésions
intracraniennes traumatiques aiglies visualisées sur un
scanner®

LA CINETIQUE COMPLEMENTAIRE DE 2 BIOMARQUEURS PERMET UNE FENETRE DE TEST FIABLE DE 12 HEURES"

FENETRE DE TEST *
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Le niveau d’'UCH-L1 atteint un pic
immédiatement apreés la lésion (0-8 heures)

Le niveau de GFAP atteint un pic plus tard
(20 heures) et reste élevé plus longtemps

24 36 48 60 72

Temps apreés la lésion (heures)

D’APRES PAPA ET AL, 2016.



LE TEST i-STAT TBI PLASMA EST UN DOSAGE
BASE SUR DES BIOMARQUEURS ET

CONGU POUR EVALUER OBJECTIVEMENT
LA NECESSITE D’UN SCANNER

PERMET DE REDUIRE LINCERTITUDE EN DONNANT DES MESURES QUANTITATIVES DES BIOMARQUEURS ET UNE
EVALUATION OBJECTIVE POUR ECLAIRER LEVALUATION D’UNE SUSPICION DE TRAUMATISME CRANIEN LEGER*

 Avec une valeur prédictive négative (VPN) de 99,3% dans I’étude pivot, le test i-STAT TBI Plasma permet de réduire le
recours a 'imagerie par tomodensitométrie, en minimisant ainsi Pexposition inutile aux radiations, la durée du séjour et
l'utilisation des ressources pour les patients qui ne présentent pas de risque d’anomalie au scanner®

 Grace a sa sensibilité clinique élevée et a sa VPN, le test i-STAT TBI Plasma peut aider a prendre la décision de laisser sortir
des patients sans avoir recours a un scanner

*La cartouche i-STAT TBI Plasma doit étre utilisée en tenant compte d'autres données cliniques.

PARAMETRES DE PERFORMANCE CLINIQUE (N =1901)¢
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* 40,4% des résultats négatifs dans I’étude pivot étaient des résultats négatifs vrais au test i-STAT TBI Plasma —laissant
supposer une réduction potentielle de 40% des scanners inutiles %2

USAGE PREVU?®

Le test i-STAT TBI Plasma est un ensemble de dosages immunologiques de diagnostic
in vitro pour les mesures quantitatives de la protéine acide fibrillaire gliale (GFAP)

et de l'ubiquitine carboxyl-terminale hydrolase L1 (UCH-L1) dans le plasma et une
interprétation semi-quantitative des résultats du test issus de ces mesures, avec
I'instrument i-STAT Alinity. L'interprétation des résultats du test est utilisée, en
tenant compte dautres informations cliniques, pour faciliter I'évaluation des patients
ages de 18 ans ou plus, présentant une suspicion de traumatisme cranien leger

(score de 13-15 sur I'échelle de Glasgow) dans les 12 heures suivant le traumatisme
afin de determiner la nécessité d'un scanner cérébral (tomodensitométrie)
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Le test doit étre utilisé avec du plasma préparé a partir d'échantillons anticoagulés a

vec duj : l _ Pour une utilisation avec le systeme i-STAT Alinity
PEDTA dans un laboratoire clinique par un professionnel de santé. Le test i-STAT TBI

Plasma n’est pas congu pour étre utilisé en biologie délocalisée.

Uniquement pour un usage de diagnostic in vitro. Le test i-STAT TBI Plasma est disponible uniquement avec l'instrument i-STAT Alinity.
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Pour I'utilisation prévue et des informations complétes sur le produit, consulter le site pointofcare.abbott. Tous les produits ne sont pas disponibles dans toutes les régions.



LA REDUCTION DES
SCANNERS INUTILES

PEUT AVOIR DES
REPERCUSSIONS POSITIVES
SUR LE DEROULEMENT

DES OPERATIONS

AUX URGENCES, SUR
LUTILISATION DES
RESSOURCES ET SUR LA
SATISFACTION DES PATIENTS

POUR CHAQUE SCANNER EVITE, LES TEMPS D'ATTENTE, LUTILISATION DES RESSOURCES ET LES COUTS
ASSOCIES PEUVENT EGALEMENT ETRE ELIMINES

LE TEMPS D’UTILISATION DE LINSTRUMENT DE 15 MINUTES®* DU TEST i-STAT TBI PLASMA PEUT APPORTER DES AVANTAGES IMPORTANTS AUX PATIENTS :

= \D

DES TEMPS D’ATTENTE PLUS COURTS UNE REASSURANCE RAPIDE UNE SORTIE RAPIDE

*Apreés obtention d’'un échantillon de plasma. Le test doit étre utilisé avec du plasma dans un laboratoire clinique par un professionnel de santé.

POUR EN SAVOIR PLUS SUR LA FAGON DONT LE TEST i-STAT TBI PLASMA PEUT AIDER A
RATIONALISER LUEVALUATION D’UN TCL DANS VOS URGENCES, VEUILLEZ CONTACTER VOTRE

REPRESENTANT ABBOTT POINT OF CARE OU CONSULTER LE SITE POINTOFCARE.ABBOTT
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Uniquement pour un usage de diagnostic in vitro. Le test i-STAT TBI Plasma est disponible uniquement avec I'instrument i-STAT Alinity.
Pour I'utilisation prévue et des informations complétes sur le produit, consulter le site pointofcare.abbott. Lire attentivement les
instructions figurant dans le (les) manuel(s) d'utilisation du (des) systéme(s) et sur les étiquetages et/ou dans la (les) notice(s) d’utilisation
du (des) réactif(s). Tous les produits ne sont pas disponibles dans toutes les régions. Ce document ne doit étre utilisé qua I'extérieur des

Etats-Unis. Abett

Toutes les photos sont affichées uniquement a des fins d'illustration. Toute personne représentée sur ces photos est un modéle. i-STAT et

Alinity sont des marques déposées d/Abbott. ©Abbott Point of Care Inc. Mandataire : Emergo-Pays Bas 3600.REV1.FRA.FR 10/21.



