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Destinatia utilizarii

Testul VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) este alcatuit din doua analize automate — VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI
(UCH-L1) — de utilizat pe gama de instrumente VIDAS® pentru mésurarea cantitativd a proteinei acide fibrilare gliale
(GFAP) si a ubiquitinei C-terminale hidrolazd (UCH-L1) in ser uman, utilizand tehnica ELFA (analiza reactiilor enzimatice
in fluorescenta). Rezultatele ambelor analize sunt obligatorii pentru a obtine o interpretare calitativa globala a
testului.

Rezultatul calitativ global al testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) este utilizat impreuna cu informatii clinice, pentru a
ajuta la evaluarea pacientilor (cu varsta de cel putin 18 ani) care se prezinta in decurs de 12 ore de la producerea unei
leziuni cerebrale traumatice usoare suspectate (scor 13 — 15 pe scala de coma Glasgow), pentru a asista la stabilirea
necesitatii unei scanari a capului prin tomografie computerizata (CT). O interpretare negativa a testului VIDAS® TBI
(GFAP, UCH-L1) este asociata cu absenta leziunilor intracraniene acute vizualizate pe o scanare CT a capului.

Sumar si explicatie

Leziunea cerebrala traumatica (TBI) este o modificare a functiei creierului sau un alt semn de patologie cerebrala,
cauzata de o fortad externa.! Majoritatea cazurilor de TBI au o severitate usoara [TBI usoara (mTBI)] cu un scor de 13
pané la 15 pe scala de coméa Glasgow (GCS).2

Semnele clinice pot sa nu fie observate in toate cazurile de TBI usoara. Simptomele sunt esentiale pentru diagnostic.

Tn plus fata de semnele si simptomele din momentul prezentérii, TBI usoara poate avea alte consecinte si complicatii.
Printre acestea, prezenta leziunilor intracraniene (precum hemoragie intracraniana, fracturi sau edem cerebral) reflecta
deteriorari structurale in urma unui eveniment traumatic. Astfel de leziuni, dominate de hemoragii, sunt identificate in
faza acuta in aproximativ 8% din cazuri.? Complicatiile, majoritatea necesitand interventie chirurgicala, apar in
aproximativ 1% din cazuri. Un pacient din 1.000 care ajunge la spital cu o leziune cerebrala usoara va deceda (0,1%).

Tomografia computerizata (CT) este o metoda de referintd pentru a detecta aceste complicatii intracraniene, mai ales
hemoragia intracraniana acuta. Strategiile de management se axeaza tot mai mult pe utilizarea selectivd a CT pentru a
folosi in mod eficace resursele de asistentd medicald. Managementul selectiv a beneficiat de mai multa atentie in urma
unor rapoarte privind riscurile crescute de cancer ale scanarilor CT, estimate la 1 din 5.000 pana la 10.000 pentru o
singura scanare CT a capului la adulti tineri.®

Utilizarea selectiva a CT se bazeaza pe o evaluare a riscurilor detectarii leziunilor intracraniene la pacienti cu mTBI
suspectata, luand in considerare 3 grupuri de factori de risc:

1. caracteristicile pacientilor si istoricul lor medical;
2. contextul, mecanismul si cinetica traumatismului;
3. semnele si simptomele clinice.

Combinatiile de diferiti factori de risc sunt grupate in reguli specifice de luare a deciziilor clinice (CDR) sau in orientari
internationale/nationale care nu se refera la o anumita regula CDR.6: 7

Regula canadiana privind CT-urile craniene (CCHR) este recunoscuta in prezent drept regula preferata de luare a
deciziilor clinice pentru stabilirea necesitatii unei CT a capului, in mai multe orientari nationale privind TBI si mTBI.4 8.9

Biomarkerii cerebrali bazati pe sange, inclusiv GFAP si UCH-L1, au fost studiati in mod amplu pentru predictia absentei
leziunilor intracraniene pe o scanare CT a capului in TBI usoara.

GFAP este un biomarker astroglial al gliozei reactive si se gaseste in scheletul astroglial atat al substantei albe, cét si al
substantei cenusii a creierului. GFAP este exprimata aproape exclusiv in astrocite, inclusiv Th astrocitele maduvei
spinarii.’® UCH-L1 este un biomarker al leziunilor cerebrale neuronale care se gaseste din abundenta in neuroni si care
a fost utilizat anterior ca biomarker histologic. UCH-L1 este exprimata in mare masura n sistemul nervos central (CNS),
dar si in neuroni ai sistemului nervos periferic (PNS).
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n urma unei leziuni cerebrale, din cauza perturbarii astrocitelor si/sau a neuronilor, se considera ca aceste proteine sunt
eliberate in lichidul cefalorahidian (LCR) si in s&ngele periferic, prin intermediul unei rupturi a barierei hematoencefalice
(BHE). GFAP si UCH-L1 au fost evaluate la adulti cu mTBI in numeroase studii, separat si in asociere, iar nivelurile lor
se coreleaza cu leziuni acute pe scanarea CT a capului. intrucat UCH-L1 si GFAP par sé reflecte mecanisme diferite de
lezare a celulelor, combinatia celor doi biomarkeri poate fi mai utila decat oricare dintre acestia individual pentru predictia
leziunilor intracraniene pe scanarea CT.!!

Tn mTBI, atat GFAP, cat si UCH-L1 pot fi detectate in decurs de 1 ora de la producerea leziunii. GFAP atinge nivelul
maxim la 20 de ore de la producerea leziunii si scade lent in urmatoarele 72 de ore. Nivelurile de GFAP pot fi detectate
in continuare la 168 de ore (7 zile) de la producerea leziunii.'2 UCH-L1 creste rapid si atinge nivelul maxim la 8 ore de la
producerea leziunii si scade rapid in urmatoarele 48 de ore.

La pacientii cu leziuni intracraniene traumatice pe CT, nivelurile de GFAP si UCH-L1 sunt considerabil crescute in
comparatie cu cei fara leziuni.'2 Prin urmare, o concentratie sericad de GFAP si de UCH-L1 sub o limita prestabilita la
pacientii cu traumatism cranian usor poate reprezenta un indicator fiabil si obiectiv pentru absenta leziunilor intracraniene
acute.

Acest lucru a fost confirmat Tntr-un studiu ALERT-TBI, in care o combinatie de proteine GFAP si UCH-L1, masurate cu
microplaci ELISA, a demonstrat o sensibilitate de 97,5%, o valoare predictiva negativa de 99,6% si o specificitate de
36,5% la 1.947 de pacienti mTBI care s-au prezentat in maximum 12 ore de la o leziune traumatica.'3 Specificitatea a
scazut treptat dupéa varsta de 65 de ani, in timp ce atat sensibilitatea, céat si valoarea predictiva negativa au ramas
neschimbate. 4

n recomandairile lor pentru practica profesionals, experti francezi sugereaza sa se utilizeze analiza bazata pe sange
combinand UCH-L1 si GFAP, atunci cand sunt disponibile, in decurs de 12 ore de la producerea unei leziuni cerebrale
traumatice usoare, la pacienti cu risc intermediar, obiectivul fiind acela de a limita numarul de scanari ale creierului
(opinie experta, acord puternic).”

Principiu

Testul VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) este compus din doua analize: VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI (UCH-L1).
Fiecare analizéd combina o metoda de test imunoenzimatic de tip sandvis in 3 etape cu o detectie finala in fluorescenta
(ELFA) (consultati manualul de utilizare).

Receptaculul de faza solida (SPR) de unica folosinta serveste atat drept faza solida, cat si drept dispozitiv de pipetare.
Reactivii pentru analiza sunt gata de utilizare si predistribuiti in stripurile de reactivi sigilate, de unica folosinta.

Toti pasii analizei sunt efectuati In mod automat de catre aparat. Mediul de reactie este circulat in interiorul si in exteriorul
dispozitivului SPR de mai multe ori.

Proba este transferata in godeul care contine diluantul probei.
Amestecul proba/diluant este circulat Tn interiorul si in afara dispozitivului SPR de mai multe ori.

Aceasta operatiune permite antigenului (GFAP sau UCH-L1) sa se lege de imunoglobulinele care sunt fixate de peretele
interior al dispozitivului SPR.

Componentele nelegate sunt eliminate in timpul etapelor de spalare.

Dupa legarea analitului de anticorpul specific si utilizand intotdeauna SPR, acest complex este prezentat anticorpilor
marcati cu biotina (conjugat) pentru a forma un complex imun de tip sandvis.

Conjugatul nelegat este eliminat in timpul etapei de spalare.

Pentru a treia etapa imunologica, complexul este prezentat anticorpilor ani-biotinad marcati cu fosfataza alcalina (trasor)
utilizadnd SPR si formeaza complexul imun final ,anticorp-analit-conjugat-trasor”.

Trasorul nelegat este eliminat n timpul etapelor de spalare.

Tn timpul etapei finale de detectie, substratul (4-metilumbeliferil fosfat) este circulat in interiorul si in afara dispozitivului
SPR. Enzima conjugata catalizeaza hidroliza acestui substrat intr-un produs fluorescent (4-metil-umbeliferona), a carui
fluorescenta este masurata la 450 nm.

Intensitatea semnalului fluorescent este proportionald cu concentratia de antigen din proba.
La sfarsitul fiecarei analize, aparatul calculeaza automat rezultatele separate pentru VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI
(UCH-L1). Se genereaza valorile de test si se imprima rapoartele.

Interpretarea final3 a testelor VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1), alcatuiti din VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI
(UCH-L1), este efectuata manual de catre utilizator.

bioMérieux SA Roména - 2



VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)
VIDAS® TBI (GFAP) and VIDAS® TBI (UCH-L1) 058517 - 02 - 2024-04 -ro

Continutul kitului (30 sau 60 de teste)

VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) contine un kit VIDAS® TBI (GFAP) si un kit VIDAS® TBI (UCH-L1) (a se vedea mai jos).

VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) este disponibil in kituri a cate 30 de teste (Ref. 423615-30) sau in kituri a cate 60 de teste
(Ref. 423615). Pentru informatii suplimentare, contactati bioMérieux sau distribuitorul local.

Observatie:
1 insert tehnic, care poate fi descarcat de pe www.biomerieux.com

Continutul kitului VIDAS® TBI (GFAP) (30 sau 60 de teste)

Kit cu 30 de teste: STR Gata de utilizare. De unica folosinta.
30 de stripuri GFAP®@

Kit cu 60 de teste:
60 de stripuri GFAP(@)

Kit cu 30 de teste: SPR Gata de utilizare. De unica folosinta.

30 de receptacule Interiorul dispozitivului SPR este captusit cu anticorpi IgG anti-GFAP
de faza solida GFAP monoclonali de soarece.

1x30

Kit cu 60 de teste:
60 de receptacule
de faza solida GFAP

2x30

Calibrator GFAP(®) S1 Gata de utilizare.

1x2,4 mi (lichid) Diluant GFAP uman recombinant in solutie tampon + stabilizator de origine
animala + agent de conservare.
Datele MLE (Introducere lot etalon) indica concentratia calibratorului in pg/ml
(,Calibrator (S1) Dose Value”) si intervalul acceptabil in ,Relative Fluorescence
Value” (Calibrator (S1) RFV Range).

Control GFAP(®) C1 Gata de utilizare.

1x1,6 ml (lichid) Diluant GFAP uman recombinant in solutie tampon + stabilizator de origine

animala + agent de conservare.

Datele MLE indica intervalul acceptabil in pg/ml (,Control (C1) Dose Value
Range”).

Specificatii pentru datele implicite din fabrica necesare pentru a calibra analiza: Cod de bare MLE tiparit pe eticheta
cutiei.

(@ PERICOL ATENTIE EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305 + P351 + P338

() ATENTIE EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Fraze de pericol
» H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

» H318: Provoaca leziuni oculare grave.
+ EUH208: Contine 2-metil-2H-izotiazolin-3-ona. Poate produce o reactie alergica.

Fraze de precautie

bioMérieux SA Roména - 3


http://www.biomerieux.com

VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)
VIDAS® TBI (GFAP) and VIDAS® TBI (UCH-L1)

058517 - 02 - 2024-04 -ro

» P261: Evitaii sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
» P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de

protectie a fetei.

+ P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu mults apa si sapun.
+ P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Pentru mai multe informati, consultati Fisa Tehnica de Securitate.

Dispozitivul SPR

Fiecare dispozitiv SPR este identificat prin codul GFAP.

Scoateti din punga doar numarul necesar de dispozitive SPR si resigilati punga cu atentie dupa deschidere.

Stripul cu reactivi

Stripul este format din 10 godeuri acoperite cu folie sigilatoare etichetata. Eticheta contine un cod de bare care indica in
principal codul analizei, numarul de lot al kitului si data de expirare.Folia primului godeu este perforata pentru a facilita
introducerea probei. Ultimul godeu al fiecarui strip este o cuveta in care se realizeaza citirea fluorimetrica. Godeurile din
sectiunea centrala a stripului contin diferitii reactivi necesari pentru efectuarea analizei.

Descrierea stripului GFAP
Stripul contine dietanolamina si azida de sodiu. Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de precautie ,P” indicate mai

sus.@
Godeu Reactivi
1 Godeul probei: distribuiti 200 pl de calibrator, control sau proba.
2 Diluantul probei: solutie tampon + stabilizator de origine animala + agent de conservare.
3 Solutie tampon de spalare: solutie tampon + agent de conservare.
4 Conjugat: anticorpi anti-GFAP monoclonali de soarece conjugati cu biotina diluata in solutie
tampon + stabilizator + agent de conservare.
5 Solutie tampon de spalare: solutie tampon + agent de conservare.
6 Trasor: anticorpi anti-biotind monoclonali de soarece etichetati cu fosfataza alcalina +
stabilizator de origine animala + agent de conservare.
7-8-9 Solutie tampon de spalare: solutie tampon + agent de conservare.
10 Cuveta de citire cu substrat: 4-metil-umbeliferil fosfat (0,6 mmol/l) + agent de conservare.

Continutul kitului VIDAS® TBI (UCH-L1) (30 sau 60 de teste)

Kit cu 30 de teste: STR Gata de utilizare. De unica folosinta.

30 de stripuri UCH(@)

Kit cu 60 de teste:

60 de stripuri UCH®)

Kit cu 30 de teste: SPR Gata de utilizare. De unica folosinta.

30 de receptacule Interiorul dispozitivului SPR este captusit cu anticorpi IgG anti-UCH-L1

de faza solida UCH monoclonali de soarece.

1x30

Kit cu 60 de teste:

60 de receptacule

de faza solida UCH

2x30

Calibrator UCH(®) S1 Gata de utilizare.

1x2,4 mi (lichid) Diluant UCH-L1 uman recombinant in solutie tampon + stabilizator de origine
animala + agent de conservare.
Datele MLE (Introducere lot etalon) indicd concentratia calibratorului in pg/ml
(.Calibrator (S1) Dose Value”) si intervalul acceptabil in ,Relative Fluorescence
Value” (Calibrator (S1) RFV Range).
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Control UCH(®) C1 Gata de utilizare.

1x1,6 m (lichid) Diluant UCH-L1 uman recombinant in solutie tampon + stabilizator de origine
animala + agent de conservare.

Datele MLE indica intervalul acceptabil in pg/ml (,Control (C1) Dose Value
Range”).

Specificatii pentru datele implicite din fabrica necesare pentru a calibra analiza: Cod de bare MLE tiparit pe eticheta
cutiei.

g

(@ PERICOL ATENTIE EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305 + P351 + P338

() ATENTIE EUH208 / H317 / P261/ P280 / P302 + P352

Fraze de pericol
» H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

» H318: Provoaca leziuni oculare grave.
+ EUH208: Contine 2-metil-2H-izotiazolin-3-ona. Poate produce o reactie alergica.

Fraze de precautie
+ P261: Evitaii sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
+ P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.
« P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multd apa si sdpun.
+ P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Pentru mai multe informati, consultati Fisa Tehnica de Securitate.

Dispozitivul SPR
Fiecare dispozitiv SPR este identificat prin codul UCH.

Scoateti din punga doar numarul necesar de dispozitive SPR si resigilati punga cu atentie dupa deschidere.

Stripul cu reactivi

Stripul este format din 10 godeuri acoperite cu folie sigilatoare etichetata. Eticheta contine un cod de bare care indica in
principal codul analizei, numarul de lot al kitului si data de expirare.Folia primului godeu este perforata pentru a facilita
introducerea probei. Ultimul godeu al fiecarui strip este o cuveta in care se realizeaza citirea fluorimetrica. Godeurile din
sectiunea centrala a stripului contin diferitii reactivi necesari pentru efectuarea analizei.

Descrierea stripului UCH
Stripul contine dietanolamina si azida de sodiu. Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de precautie ,P” indicate mai

sus.(@

Godeu Reactivi
1 Godeul probei: distribuiti 200 pl de calibrator, control sau proba.
2 Diluantul probei: solutie tampon + agent de conservare.
3 Solutie tampon de spalare: solutie tampon + agent de conservare.
4 Conjugat: anticorpi anti-UCH-L1 monoclonali de soarece conjugati cu biotina diluata in solutie

tampon + stabilizator + agent de conservare.

5 Solutie tampon de spalare: solutie tampon + agent de conservare.
6 Trasor: anticorpi anti-biotina monoclonali de soarece etichetati cu fosfataza alcalina diluati Tn
solutie tampon + stabilizator de origine animala + agent de conservare.
7-8-9 Solutie tampon de spalare: solutie tampon + agent de conservare.
10 Cuveta de citire cu substrat: 4-metil-umbeliferil fosfat (0,6 mmol/l) + agent de conservare.
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Reactivi, materiale si consumabile necesare, dar nefurnizate

+ Pipeta de unica folosinta si/sau micropipete pentru distribuirea volumelor corespunzatoare.

* Manusi de unica folosinta, fara pudra.

+ Aparate din gama VIDAS®: VIDAS® 3 sau VIDAS® KUBE™.

+ Pentru alte materiale si consumabile de unica folosinta specifice, va rugam sa consultati Manualul de utilizare al
aparatului.

Atentionari si masuri de precautie

+ Destinat numai diagnosticarii in vitro.

» Destinat exclusiv utilizarii profesionale, de catre personalul de laborator calificat, in laboratoarele clinice.

» Acest kit nu contine produse de origine umana.

+ Kitul contine produse de origine animala. Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii sanitare a animalelor nu
garanteaza in totalitate absenta agentilor patogeni transmisibili. De aceea, se recomanda ca aceste produse sa fie
tratate ca fiind potential infectioase si manipulate respectand masurile de precautie obisnuite (a nu se ingera; a nu se
inhala).

* Nu utilizati dispozitivele SPR daca saculetul este perforat sau daca punctul care sigileaza dispozitivul SPR este
dezlipit.

* Nu utilizati stripurile vizibil deteriorate (folie sau plastic deteriorat).

* Nu utilizati componentele vizibil deteriorate.

* Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe eticheta cutiei.

* Nu amestecati reactivi (sau materiale de unica folosinta) din loturi diferite.

+ Reactivii de analizi VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) sunt destinati numai pentru utilizarea cu aparatele VIDAS® 3
si VIDAS® KUBE™.

+ Utilizati manusi fara pudra, deoarece s-a raportat faptul ca pudra induce rezultate false in cazul anumitor teste
imunologice enzimatice.

+ Reactivii din kit contin azida de sodiu, care poate reactiona cu plumbul sau cuprul din instalatii, formand azide
metalice explozive. Daca vreun lichid contindnd azida de sodiu este aruncat in sistemul instalatiilor sanitare,
scurgerile trebuie clatite cu apa din abundentd, pentru a evita acumularile.

+ Consultati frazele de pericol ,H” si frazele de precautie ,P” indicate mai sus.

+ Picaturile scurse trebuie sterse in totalitate dupa tratament, cu detergent lichid sau cu o solutie de inélbitor casnic
continand cel putin 0,5% hipoclorit de sodiu. Consultati Manualul de utilizare pentru modul de curatare a lichidelor
varsate pe sau in aparat. Nu autoclavati solutii ce contin inalbitor.

+ Aparatele trebuie curatate si decontaminate cu regularitate (consultati Manualul de utilizare, pentru operatiuni de
ntretinere efectuate de utilizator si operatiuni de intretinere preventiva).

Conditii de pastrare

+ Pastrati kitul la +2 °C/+8 °C.

* Nu congelati reactivii.

+ Pastrati toti reactivii neutilizati la +2 °C/+8 °C.

+ Dupa deschiderea kitului, verificati ca pungile SPR sa fie sigilate in mod corect si nedeteriorate. in caz contrar, nu
utilizati dispozitivele SPR.

+ Dupa utilizare, resigilati cu atentie saculetul, cu desicantul in interior, pentru a mentine stabilitatea
dispozitivelor SPR, si depozitati din nou intregul kit la temperaturi intre +2 °C si +8 °C.

» Daca se respecta conditiile recomandate pentru depozitare, toate componentele sunt stabile pana la data expirarii
indicata pe eticheta cutiei. Pentru conditiile de depozitare speciale, consultati tabelul compozitiei kitului.

Probe

Tipul si recoltarea probelor
+ Seruman
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Tipurile de eprubete validate
» Eprubeta din plastic cu activator de coagulare

» Eprubeta din plastic cu activator de coagulare rapid
» Eprubete din plastic cu sau fara gel de separare

Observatie:
* Nu utilizati seruri inactivate prin incélzire sau contaminate.
+ Inainte de utilizare, limpeziti serurile contindnd materie cu particule, prin centrifugare sau filtrare.

Observatie: Rezultatele obtinute cu eprubetele pentru prelevarea sangelui pot varia de la un producator la altul, Tn
functie de materialele si aditivii utilizati.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa valideze tipul de eprubeta pentru probe utilizat si sa respecte recomandarile
de utilizare ale producatorului.

Interferenta asociata probei
Se recomanda sa nu utilizati probe hemolizate, lipemice, icterice si, daca este posibil, sa recoltati o noua proba.

Stabilitatea probelor

Pentru VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1), probele pot fi depozitate la:
» dela +18 °C pana la +25 °C timp de 4 ore dupa centrifugare sau de la +2 °C pana la +8 °C timp de 48 de ore.
* dela-19 °C pana la -31 °C timp de 6 luni, cu un ciclu de congelare/decongelare.
+ -60 °C timp de 6 luni, cu doua cicluri de congelare/decongelare.

Instructiuni de utilizare

Pentru instructiuni complete, consultati Manualul de utilizare al aparatului.

Datele VIDAS® PTC (schimbarea protocolului de testare) si datele MLE

Observatie:

Instalarea datelor VIDAS® PTC si citirea datelor MLE trebuie efectuate pentru testele VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI
(UCH-L1).

Atunci cand utilizati analiza pentru prima data

Consultati Manualul utilizatorului corespunzator pentru a finaliza urmatoarele actiuni:
1. Descarcati datele PTC de la www.biomerieux.com.

2. Instalati datele PTC pe aparat.

Cand deschideti un nou lot de reactivi
Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al aparatului, scanati datele MLE de pe eticheta cutiei inainte de
efectuarea testului.

Observatie:
 Datele lotului master se introduc doar o singura data pentru fiecare lot.

Calibrare

Pentru analiza VIDAS® TBI (GFAP) sau VIDAS® TBI (UCH-L1), calibrarea utilizand calibratorul furnizat in fiecare kit
trebuie efectuata de fiecare data cand deschideti un nou lot de reactivi, dupa introducerea datelor MLE, apoi o data la
56 de zile.

Aceasta operatie furnizeaza curbe de calibrare specifice aparatului si compenseaza posibilele variatii minore in semnalul
analizei pe durata perioadei de valabilitate a kitului.

Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat in duplicat.

Valoarea calibratorului trebuie sa se incadreze in intervalul RFV (Valoarea Fluorescentei Relative) stabilit. Daca acest
lucru nu se intdmpla, recalibrati.

Valorile asteptate pentru calibrator sunt memorate, de asemenea, utilizadnd datele MLE. Dacé valorile calibratorului
deviaza de la valorile asteptate, acestea vor fi marcate pe fisa de rezultate, iar rezultatul nu ar trebui raportat.

Controalele kitului
Tn aceste kituri sunt incluse dou& controale: Un control pentru VIDAS® TBI (GFAP) si un control pentru VIDAS® TBI
(UCH-L1).
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Controalele trebuie utilizate pentru a valida fiecare calibrare. Controalele trebuie utilizate imediat dupa deschiderea unui
nou kit, pentru a va asigura ca performanta reactivilor nu a fost modificata.

Observatie: Orice alta utilizare a controlului din kit se face pe raspunderea clientului.
Aparatul va verifica valoarea controlului numai daca acesta este identificat prin C1.
Rezultatele nu pot fi validate daca valoarea de control deviaza de la valorile asteptate.

Procedura

1. Scoateti kiturile de unde sunt depozitate la +2 °C/+8 °C si extrageti reactivii necesari. Resigilati cu atentie
punga SPR si readuceti kitul la o temperatura cuprinsa intre +2 °C si +8 °C. Reactivii pot fi utilizati imediat.

2. Utilizati un strip GFAP si un dispozitiv SPR GFAP pentru fiecare proba, control sau calibrator care urmeaza a fi
testat(a).
Utilizati un strip UCH si un dispozitiv SPR UCH pentru fiecare proba, control sau calibrator care urmeaza a fi
testat(a).

Asigurati-va ca saculetul SPR a fost resigilat cu grija dupa ce dispozitivele SPR necesare au fost scoase.
3. Testul VIDAS® TBI (GFAP) este identificat pe aparat prin codul GFAP. Calibratorii, identificati prin S1, trebuie testati in
duplicat. Controalele, identificate prin C1, trebuie testate individual.
Testul VIDAS® TBI (UCH-L1) este identificat pe aparat prin codul UCH. Calibratorii, identificati prin S1, trebuie testati
n duplicat. Controalele, identificate prin C1, trebuie testate individual.
Daca este necesar, limpeziti probele prin centrifugare.
Amestecati calibratorii si controalele utilizand un mixer de tip vortex.
Pentru rezultate optime, consultati toate paragrafele din sectiunea PROBELE.
Tnaintea pipetarii, asigurati-va ca probele, calibratorii si controalele nu contin bule.

NSO

Pentru aceste analize, cantitatea de testare pentru calibratori, controale si probe este de 200 pl pentru
VIDAS® TBI (GFAP) si de 200 pl pentru VIDAS® TBI (UCH-L1).

9. Analizele VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI (UCH-L1) pot fi efectuate in aceeasi sectiune a aparatului.

10. Introduceti dispozitivele SPR GFAP, stripurile GFAP, dispozitivele SPR UCH si stripurile UCH in aparat.
Verificati si asigurati-va de faptul ca etichetele colorate continand codul analizei de pe dispozitivele SPR se potrivesc
cu foliile termosudate ale reactivilor.

11. Incepeti analiza conform instructiunilor din Manualul de utilizare. Toate etapele analizei sunt realizate in mod automat
de catre aparat.
Atentie: Tncepe’gi analiza in decurs de 20 de minute dupa ce proba este distribuita pe strip in interiorul aparatului.

12. Dupa pipetare, inchideti flacoanele si aduceti-le la temperatura necesara.

13. Analiza va fi finalizata in aproximativ 39 de minute. La finalizarea analizei, scoateti dispozitivele SPR si foliile
termosudate din aparat.

14. Eliminati dispozitivele SPR si stripurile folosite intr-un recipient corespunzator.

Controlul de calitate

Procedurile suplimentare de control al calitatii se pot efectua in conformitate cu reglementarile locale aplicabile sau cu
cerintele legate de acreditare, precum si cu cerintele definite in procedura de control al calitatii specifica laboratorului.

Rezultatele si interpretarea

Dupa finalizarea testului, rezultatele sunt analizate automat de catre computer. Fluorescenta este masurata de doua ori
n cuveta de citire a stripului cu reactivi, pentru fiecare proba testata. Prima citire este o citire de fundal a cuvetei
substratului, inainte ca dispozitivul SPR sa fie introdus in substrat.

A doua citire este realizata dupa incubarea substratului cu enzima care poate fi legata de interiorul dispozitivului SPR.

RFV (Valoarea relativa a fluorescentei) este calculata prin scaderea citirii de fundal din rezultatul final. Acest calcul apare
pe fisa cu rezultate.

Pentru VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI (UCH-L1), concentratiile in pg/ml sunt calculate automat de instrument
folosind curbele de calibrare stocate de instrument (model matematic predefinit) si indicate in rapoartele cu rezultate.
Interpretarile calitative sunt, de asemenea, indicate in rapoartele cu rezultate.

Interpretarea final3 a testelor VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1), alcatuita din VIDAS® TBI (GFAP) si VIDAS® TBI
(UCH-L1), este efectuata manual de catre utilizator.
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Valorile limita si interpretarea rezultatelor
Observatie: Rezultatele ambelor analize sunt obligatorii pentru a obtine o interpretare calitativa globala a testului.

Interpretarea rezultatelor in functie de valoarea testului este dupa cum urmeaza:

Rezultatul analizei VIDAS® TBI Rezultatul analizei VIDAS® TBI (UCH- Interpretarea clinica a analizelor
(GFAP) L1) VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)
(relativ la limita)2 (relativ la limita)P
Negativ Negativ Negativ
Pozitiv Negativ sau nevalid Pozitiv
Negativ sau nevalid Pozitiv Pozitiv
Pozitiv Pozitiv Pozitiv
Negativ Nevalid Neraportabil®
Nevalid Negativ Neraportabil®
Nevalid Nevalid Neraportabil®

a Pozitiv inseamna ca concentratia de GFAP este egala cu sau mai mare decét valoarea limitd (22,0 pg/ml), iar negativ
fnseamna ca concentratia de GFAP este sub valoarea limita (22,0 pg/ml).

b Pozitiv inseamna ca concentratia de UCH-L1 este egald cu sau mai mare decét valoarea limita (327,0 pg/ml), iar
negativ inseamna ca concentratia de UCH-L1 este sub valoarea limita (327,0 pg/ml).

¢ Probele clinice cu rezultate nevalide care produc un rezultat neraportabil al testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)
trebuie retestate pentru a obtine un rezultat negativ sau pozitiv.

O interpretare clinica pozitiva a testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) poate fi asociata cu prezenta leziunilor
intracraniene acute vizualizate pe o scanare CT a capului. In schimb, o interpretare clinica negativa este asociata cu
absenta leziunilor intracraniene acute vizualizate pe o scanare CT a capului.

Trasabilitate metrologica

Calibrarea analizei VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) poate fi urmarita la calibratori de referinta interni pentru fiecare dintre
cele doua proteine.

Limitarile metodei

+ VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) nu este destinat utilizarii ca dispozitiv autonom, ci ca si completare la alte informatii
clinice pentru a ajuta la evaluarea pacientilor care se prezinta dupa mTBI suspectata.

» Un rezultat negativ este asociat, in general, cu absenta leziunilor intracraniene acute vizualizate pe o scanare CT a
capului. Scanarea CT a capului ramane metoda de referinta pentru confirmarea complicatiilor (leziunilor)
intracraniene posttraumatice.

* Interferenta poate aparea in cazul anumitor probe continand anticorpi impotriva componentelor reactivului. Din acest
motiv, rezultatele analizei trebuie interpretate luand in considerare istoricul medical al pacientului si rezultatele
oricaror alte teste efectuate.

Interval de referinta

A fost efectuat un studiu privind intervalul de referinta, in conformitate cu recomandarile CLSI EP28-A3c.

Intervalele de referinta au fost stabilite utilizand doua cohorte de subiecti (N = 513) adulti (=18 ani) aparent sanatosi, din
SUA. Testarea a fost realizata in trei centre (un centru european intern si doua centre externe din SUA), utilizand
aparatul VIDAS® 3.

Intervalele de referinta au fost definite de distributia centrala de 95% a concentratiei de GFAP si UCH-L1, si anume de a
2,5-a percentila si a 97,5-a percentila. Rezultatele sunt prezentate in tabelul de mai jos:
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VIDAS® TBI (GFAP) VIDAS® TBI (UCH-L1)
Grup de varsta Gen Interval de referinta Interval de referinta
(pg/ml) (pg/ml)
Feminin
<30 (n = 50) [<10-17,43] [<80 - 156,80]
(n=102) Masculin
(n = 52) [<10 -18,39] [<80 — 177,95]
Feminin
31-45 (n = 55) [<10-16,84] [<80 — 207,18]
(n=129) Masculin
(n=74) [<10-15,77] [<80 — 216,64]
Feminin
46 — 60 (n=77) [<10 - 32,22] [<80 — 206,22]
(n=162) Masculin
(n = 85) [<10-30,39] [<80 — 374,93]
Feminin
261 (n = 55) [<10 - 68,57] [<80 — 281,97]
(n=120) Masculin
(n = 65) [<10 —36,84] [<80 — 458,83]

Aceste rezultate va sunt oferite orientativ. Se recomanda ca fiecare laborator sa Tsi stabileasca propriul interval de

referinta in cadrul unui segment de populatie riguros selectat.

Datele demografice si alte informatii pentru cele doua cohorte sunt indicate in tabelul de mai jos:

Tabel 1. Caracteristici demografice ale subiectilor aparent sanatosi

Populatia de referinta — caracteristici demografice

Fototip de piele

Toate
N
513

medie [Q1 — Q3] 48,00 [34,00 — 59,00]
Varsta (ani) |min max| |18,00 — 85,00

medie [sd] 47,32 [15,88]

Masculin 276 (53,8%)
Gen —

Feminin 237 (46,2%)

Afro-americana 128 (25,0%)

. . Asiatica 128 (25,0%)

Rasal/Etnie —

Caucaziana 130 (25,3%)

Hispanica 127 (24,8%)

medie [Q1 — Q3] 26,80 [23,40 — 30,50]
IMC (kg/m?) |min max| |14,30 — 50,20|

medie [sd] 27,68 [6,00]

Fototip de piele Fitzpatrick Il 3 (8,6%)

Fototip de piele Fitzpatrick 1l

10 (28,6%)

Fototip de piele Fitzpatrick 1V

17 (48,6%)

Fototip de piele Fitzpatrick V

5 (14,3%)
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Populatia de referinta — caracteristici demografice
Toate
N
513
Piele deschisa 134 (26,1%)
Grup de fototipuri de piele Piele medie 294 (57,3%)
Piele inchisa 85 (16,6%)

[sd]: deviatie standard

Performanta

Studiile efectuate utilizand analiza VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) au generat urmatoarele rezultate:

Intervalul analitic de masurare (AMI)
Intervalul analitic de masurare (AMI) reprezinta intervalul valorilor care corespund limitelor de performanta acceptabile
(precizie si liniaritate).

Intervalul analitic de méasurare (AMI) al analizei VIDAS® TBI (GFAP) este de la 10,0 pg/ml pana la 320,0 pg/ml.
Intervalul analitic de masurare (AMI) al analizei VIDAS® TBI (UCH-L1) este de la 80,0 pg/ml pané la 2.560,0 pg/ml.

Linearitatea
Liniaritatea a fost evaluata Tn conformitate cu recomandarile CLSI EP06-Ed2.

Analiza VIDAS® TBI (GFAP) prezint liniaritate intre 6,7 pg/ml si 354,5 pg/ml.
Analiza VIDAS® TBI (UCH-L1) prezinta liniaritate intre 58,9 pg/ml si 2.769,1 pg/ml.

Limite de detectie

Limita VIDAS® TBI (GFAP) VIDAS® TBI (UCH-L1)
Limita de blanc (LoB) 4,4 pg/ml 41,8 pg/ml
Limita de detectie (LoD) 5,4 pg/ml 48,1 pg/ml
Limita de cuantificare (LoQ) 5,4 pg/mi 48,1 pg/ml

Valorile LoB, LoD si LoQ au fost stabilite in conformitate cu recomandarile CLSI EP17-A2 atat pentru VIDAS® TBI
(GFAP), cat si pentru VIDAS® TBI (UCH-L1).

Limita de blanc (LoB) este concentratia sub care se gasesc probe fara analit intr-un procent de 95%.

Limita de detectie (LoD) este cea mai micé concentratie de analit dintr-o proba care poate fi diferentiata de proba fara
analit cu o probabilitate de 95% (rezultatul observat mai mare decét LoB cu o probabilitate de 95%).

Limita de cuantificare (LoQ) este cea mai scazuta concentratie de analit care poate fi detectata si masuraté cu un nivel
acceptabil de precizie.

Pentru testul VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1), nivelul acceptabil de precizie corespunde preciziei in cadrul lotului stabilita la
15% CV.

Efectul de tip ,,hook”
Pentru analiza VIDAS® TBI (GFAP), nu s-a constatat niciun efect de tip ,hook” pana la o concentratie de 200.000 pg/ml.

Pentru analiza VIDAS® TBI (UCH-L1), nu s-a constatat niciun efect de tip ,hook” pana la o concentratie de
400.000 pg/ml.

Precizie
A fost efectuat un studiu de precizie in conformitate cu recomandarile CLSI EP05-A3.

Doua serii de probe umane reprezentand diferite niveluri de concentratii de GFAP sau de UCH-L1 din AMI au fost
analizate pe aparatul VIDAS® 3 astfel incat sa fie cuprinse urmatoarele surse principale de variabilitate: repetabilitatea,
ciclul de rulare, ziua, calibrarea si aparatul.

Repetabilitatea (precizia in cadrul ciclului de rulare), precizia in cadrul lotului si precizia in cadrul laboratorului (intre
loturi, cu acelasi aparat) au fost estimate pentru fiecare proba.

Estimarile preciziei obtinute pentru fiecare proba sunt raportate in tabelul urmator, fiind oferite orientativ.
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VIDAS® Proba N Medie Repetabilitate Tn cadrul lotului cu Precizie in cadrul
(GTFBA!P [pg/mi] P_recizja in cadrul acelasi aparat , Iaborétorulm .
UCH-L‘i) ciclului de testare Intre loturi, cu acelasi
aparat
Deviatia | CV (%)* | Deviatia | CV (%)* | Deviatia | CV (%)*
standard standard standard
leg/mi] log/mi] lpg/mi]
GFAP | Proba 1 75 15,34 0,95 6,2 1,03 6,7 1,05 6,8
Proba 2 75 30,48 1,15 3,8 1,61 53 1,65 54
Proba 3 75 74,01 4,69 6,3 5,19 7,0 5,63 7,6
Proba 4 75 196,15 5,74 29 8,90 4,5 9,63 4,9
Proba 5 75 277,31 8,09 2,9 12,51 4,5 13,96 5,0
UCH-L1 |Proba 6 75 139,70 6,50 4,6 8,96 6,4 8,96 6,4
Proba 7 75 271,71 10,61 3,9 13,08 4,8 13,08 4,8
Proba 8 75 384,95 14,50 3,8 16,19 4,2 16,19 4,2
Proba 9 75 828,76 29,97 3,6 40,84 4,9 40,84 4,9
Proba 10 75 2.226,51 103,77 4,7 126,76 57 139,25 6,3

*CV (%): coeficient de variatie(%)

Specificitatea analitica
Reactivitate incrucisata

Specificitatea analitica a testului VIDAS® TBI (GFAP) a fost stabiliti prin testarea de compusi cu reactivitate incrucisats,
in baza recomandarilor CLSI, documentul EP7-Ed3.

Reactivitatea incrucisata a fost evaluata prin adaugarea de compusi cu reactivitate incrucisata in probe de ser.

Rezultatele acestui studiu sunt raportate in urmatorul tabel.

Substanta testata

Concentratii testate

Reactivitate incrucisata (%)

[ng/mi]
Desmina 127 Nu s-a detectat nicio interferenta pana
Internexina 77 la concentratia testata.
Keratina de tipul Il 10
Neurofilament-lumina 0,068
Neurofilament-mediu 8,6
Neurofilament greu 77
Periferina 5
Vimentina 354

Specificitatea analitica a testului VIDAS® TBI (UCH-L1) a fost stabilita prin testarea de compusi cu reactivitate
incrucisata, in baza recomandarilor CLSI, documentul EP7-Ed3.

Reactivitatea incrucisata a fost evaluata prin adaugarea de compusi cu reactivitate incrucisata in probe de ser.

Rezultatele acestui studiu sunt raportate in urmatorul tabel.

Substanta testata

Concentratii testate
[ng/ml]

Reactivitate incrucisata (%)

UCH-L3

354

Nu s-a detectat nicio interferenta pana
la concentratia testata.

Studiul medicamentelor si al altor substante potential interferente
Interferenta potentiala data de medicamente uzuale si alte substante a fost studiata in baza recomandarilor CLSI EP07-

Ed3.
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Nu a fost determinata o interferenta semnificativa pana la concentratiile maxime indicate mai jos:

Medicament testat

VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)

Concentratie
Acetaminofen (paracetamol) 15,6 mg/di
Acid acetilsalicilic (aspirind) 3,0 mg/di
Tetrahidrat de benzoilecgonina 37,5 ng/ml
Cardena 0,047 mg/dl
Coumadin (warfarind) 7,5 mg/dl
EDDP* 125 ng/ml
Etanol 600,1 mg/dl
Ibuprofen 21,9 mg/dl
Lopressor (metroprolol + tartrat de sodiu) 18,7 umol/l
Clorhidrat de metadona 0,318 mg/dl
D-metamfetamina 125 ng/ml
Solutie de metaqualona 37,5 ng/ml
Metoclopramida 0,225 mg/dl
Morfina monohidrat 0,78 mg/dl
Clorhidrat de ondansetron dihidrat 0,96 mg/dl
Oxazepam 0,435 mg/dl
Clorhidrat de fenciclidina 3,1 ng/ml
Plavix 4,5 mg/dl
Propoxifen 0,321 mg/dl
Secobarbital 1,59 mg/di

* 2-etiliden-1,5-dimetil-3, 3-difenilpirolidin

VIDAS® TBI (GFAP) VIDAS® TBI (UCH-L1)
Substanta testata . .
’ Concentratie Concentratie

Bilirubina (conjugata) 0,4 g/l (475 pymolll) 0,4 g/l (475 pymolll)
Bilirubina (neconjugata) 0,4 g/l (684 umol/l) 0,4 g/l (684 pmol/l)
Biotina 3,84 ug/mi 3,51 pg/ml
Hemoglobina 10 g/l (620 pmol/l) 0,6 g/l (37,2 ymol/l)*
Albumina umana 60 g/l 60 g/l
Anticorpi umani anti-soarece (Human Anti 2.000 ng/ml 2.000 ng/ml
Mouse Antibodies, HAMA)
Lipide 30 g/l 309/l
Factor reumatoid 802 Ul/ml 175 Ul/ml**
Proteine totale 120 g/l 120 g/l

* Pentru VIDAS® TBI (UCH-L1), nu s-a observat nicio interferenta pentru hemoglobina pana la concentratia de 0,6 g/l.
Peste aceasta concentratie, interferenta conduce la o crestere a rezultatelor VIDAS® TBI (UCH-L1).

** Pentru VIDAS® TBI (UCH-L1), nu s-a observat nicio interferentd pentru factori reumatoizi pana la concentratia de
175 Ul/ml. Peste aceastd concentratie, interferenta conduce la o crestere a rezultatelor VIDAS® TBI (UCH-L1).

Performanta clinica

Performanta clinica a testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) a fost evaluata intr-un studiu multicentric, retrospectiv,

transversal.
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Tn testarea specimenelor au fost implicate trei laboratoare independente: un centru european intern si doua centre
externe din SUA. Fiecare proba a fost testata individual utilizandu-se testul VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) pe un aparat
VIDAS® 3.

Performanta clinica a testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) a fost evaluata utilizand 1.911 probe serice inghetate, de la
subiecti Tnrolati Tn studiul ALERT-TBI intre anii 2012 si 2014. Aproximativ doua treimi din subiecti au fost inrolati in centre
din SUA si o treime in centre europene.

Principalele criterii de includere pentru inrolare au fost urmatoarele:'3

* pacienti cu varsta 218 ani,

+ care prezentau un scor de 13 — 15 pe scala de coma Glasgow (GCS) dupa o TBI suspectata, fara penetrare, ca
urmare a unei forte externe,

+ scanare a capului prin tomografie computerizata (CT) fara substanta de contrast in conformitate cu standardul de
asistentd medicala al centrului clinic,

* recoltare de probe de sange in decurs de 12 ore de la producerea leziunii si acordarea consimtamantului informat in
scris.

Un Comitet de examinare neuroimagistica, alcatuit din trei neuroradiologi independenti de studiul ALERT-TBI, a efectuat
0 examinare oarba independenta a fiecarei scanari CT, fara a avea acces la alte date clinice sau de laborator, cu
exceptia varstei si a genului. Doi examinatori principali au evaluat in mod independent scanarea CT a fiecarui subiect
pentru a stabili daca a fost CT-pozitivda, CT-negativa, neconcludenta sau ilizibila, in functie de prezenta sau absenta
leziunilor intracraniene acute, de prezenta de leziuni intracraniene acute neevaluabile, respectiv de incapacitatea de a
evalua pe deplin scanarea CT a capului. O leziune intracraniana acuta a fost definita ca fiind orice traumatism indus sau
orice constatare asociata vizualizata pe scanarea CT a capului, si poate sa fi inclus: hematoame epidurale acute,
hematoame subdurale acute, leziuni extraaxiale nedeterminate, contuzii corticale, hematoame parenchimale, contuzii
nehemoragice, compresie a ventriculilor, blocare ventriculard, hernie cerebrala, hemoragie intraventriculara, hidrocefalie,
hemoragie subarahnoidiana, hemoragie petesiala, edem cerebral global sau focalizat si ischemie posttraumatica.

Specificitate si sensibilitate
Rezultatele studiului sunt prezentate mai jos:

Tabel 2. Comparatie intre rezultatul testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1) si statusul scanarii CT a capului

Tabel de contingenta (toate)
Rezultatele scanarii CT a capului
oy - Total
Pozitiv Negativ

Rezultatul testului Pozitiv 116 1.053 1.169

VIDAS® TBI (GFAP, .
UCH-L1) Negatlv 4 738 742
Total 120 1.791 1.911

Caracteristicile de performanta in ceea ce priveste acuratetea diagnosticului pentru testul VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)

la cohorta de ALERTA sunt prezentate mai jos:

Tabel 3. Caracteristicile de performant3 ale testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)

Rezultatul testului VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1)
n/N Valoare [95¢,Cl]
Sensibilitate 116/120 96,7% [91,7%; 99,1%)]
Specificitatea 738/1.791 41,2% [38,9%; 43,5%]
Valoare predictiva negativa (NPV) 738/742 99,5% [98,6%; 99,9%]
Valoare predictiva pozitiva (VPP) 116/1.169 9,9% [8,3%; 11,8%)]
Pozitiv Negativ

Coeficient de probabilitate 1,6 0,1

Testul a fost pozitiv la toti pacientii cucare pot fi tratateneurochirurgical pe scanarea CT a capului (n = 5).
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Datele demografice si alte informatii pentru pacientii din studiu care se incadreaza in utilizarea prevazuta sunt indicate in
tabelul de mai jos:

Tabel 4. Caracteristicile demografice ale pacientilor din cohorta ALERTA TBI, inclusi in studiul prezent

Caracteristicile demografice ale cohortei ALERTA TBI

Rezultatele scanarii CT a capului

TOTAL
Pozitiv Negativ
120 1.791 1.911
Medie (SD) 58,8 (18,29) 48,5 (21,02) 49,1 (21,00)
Varsta (ani) Valoare mediana 58,5 48,0 49,0
Interval (min — max) (20 — 95) (18 —98) (18 — 98)

Gen, n (%)

Masculin

70 (58,3%)

1.010 (56,4%)

1.080 (56,5%)

Feminin

50 (41,7%)

781 (43,6%)

831 (43,5%)

Etnie, n (%)

Hispanica sau latino-
americana

1(0,8%)

89 (5,0%)

90 (4,7%)

Non-hispanica sau
latino-americana

118 (98,3%)

1.701 (95,0%)

1.819 (95,2%)

Neraportata 1(0,8%) 1(0,1%) 2 (0,1%)
Alba 98 (81,7%) 1.250 (69,8%) 1.348 (70,5%)
Neagrd sau afro- 16 (13,3%) 487 (27,2%) 503 (26,3%)
americana
Asiatica 5 (4,2%) 24 (1,3%) 29 (1,5%)
Ras&*, n (%) Nativ havaian/locuitor o o 0
al insulelor din Pacific 1(0.8%) 2(0,1%) 3(0,2%)
Indian american sau o o o
nativ al regiunii Alaska 1(0.8%) 10(0.6%) 11(0,6%)
Necunoscut 1(0,8%) 27 (1,5%) 28 (1,5%)
13 7 (5,8%) 15 (0,8%) 22 (1,2%)
Scor GCS 14 19 (15,8%) 72 (4,0%) 91 (4,8%)
15 94 (78,3%) 1.704 (95,1%) 1.798 (94,1%)

(SD): deviatie standard

*: S-ar putea ca subiectii sé fi indicat mai mult de o rasa.

indepartarea deseurilor

Eliminati reactivii folositi sau nefolositi, precum si orice alte materiale de unica folosintd contaminate respectand
procedurile pentru produse infectioase sau potential infectioase.

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manipula deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului de

periculozitate al acestora si de a le trata si elimina (sau de a dispune tratarea si eliminarea acestora) in conformitate cu
orice reglementari aplicabile.
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Index al simbolurilor

Simbol Semnificatie

Numar de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticare In Vitro

Producator

Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

Cod lot

A se consulta instructiunile de utilizare

Continut suficient pentru <n> teste

Data fabricatiei

z <t 55 nd~ Kk [EFE

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionaté cu conditia ca toate procedurile
referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata de depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie
urmate cu strictete, conform descrierii din Instructiunile de utilizare.
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Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii, incluzand orice garantii
implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate
directa, indirecta sau pe cale de consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferitd de cea exprimata in Instructiunile de utilizare.

Istoricul reviziilor

Categoriile tipurilor de modificari

N/A Neaplicabil (Prima publicare)

Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs
Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificédrile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt incluse in istoricul reviziilor.

Data versiunii | Cod componenta Tipul modificarii Sumarul modificarilor
2023-07 058517-01 N/A Prima publicare
2024-04 058517-02 Modificare tehnica Studiul medicamentelor si al altor substante potential
interferente
Administrativa Principiu
Rezultatele si interpretarea

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, SPR si VIDAS sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau n curs de
inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Oricare altda denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana (Regulamentul (UE) 2017/746) si din tarile cu cerinte similare: Tn cazul aparitiei
unui incident grav Tn timpul utilizarii acestui dispozitiv sau Tn urma utilizarii acestuia, va rugam sa raportati acest incident
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Localizarea SSP (Summary of Safety and Performance (Rezumat de siguranté si performanta)) dupa lansarea bazei de
date europene cu privire la dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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