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Abbott erhalt CE-Zeichen fiir den ersten groBflachig
verfligbaren laborgestiitzten Bluttest auf Hirntraumata zur
vereinfachten Untersuchung von Gehirnerschiitterungen

+ Der Test zur besseren Beurteilung leichter Gehirnerschiitterungen, auch bekannt als Schadel-
Hirn-Trauma (SHT), liefert mit dem Alinity™-i-Laborgerat von Abbott innerhalb von 18
Minuten ein Ergebnis.

+ Durch die CE-Kennzeichnung wird der Zugang zur Untersuchung von
Gehirnerschiitterungen mit Alinity™-i-Laborgeraten in den wichtigsten europaischen
Landern erweitert und der SHT-Test erstmals auf einem weit verbreiteten
Krankenhauslabor-System verfiigbar sein.

+ Dies folgt auf die kiirzlich erteilte CE-Kennzeichnung fiir den i-STAT-TBI-Plasma Test von
Abbott, dem ersten schnellen, tragbaren Bluttest auf SHT.

Wiesbaden, 29. November 2021 — Abbott hat die CE-Kennzeichnung fiir einen Labortest
auf Schiadel-Hirn-Traumata (SHT) erhalten. Er wird als erster auf breiter Basis verfiigbar sein
und Klinikpersonal helfen, Personen mit Verdacht auf ein leichtes SHT (,,Gehirnerschiitterung®)
zu beurteilen. Der Test wird mit dem Alinity™-i-Laborgerat von Abbott durchgefiihrt, das
innerhalb von 18 Minuten ein Ergebnis liefert.

Schatzungen zufolge erleiden jedes Jahr weltweit etwa 69 Millionen Menschen traumatische
Hirnverletzungen. Sie werden durch St68e oder Schliage gegen den Kopf verursacht und kénnen
sowohl kurz- als auch langfristige Folgen haben. Der neue Test misst spezifische Proteine, so
genannte Biomarker, die nach einem SHT im Blut vorhanden sind.

Fiir den Test wird eine Blutprobe aus dem Arm entnommen und zentrifugiert, um daraus
Plasma oder Serum zu gewinnen. Dessen Gehalt an Biomarkern wird dann im Laborgerat
gemessen.

Werden Betroffene einer CT-Untersuchung unterzogen, um eine Hirnverletzung zu beurteilen,
ist das Ergebnis meistens negativ. Der Bluttest kann helfen, die Notwendigkeit einer Kopf-CT
auszuschlieBen, wodurch sich die Kosten und die Zeit in der Notaufnahme verringern konnen.
Der Labortest, der auf dem bewahrten Alinity™-i-Gerat von Abbott durchgefiihrt wird, bietet
eine objektivere und eindeutigere Methode zur Beurteilung von SHT und ermoglicht eine
schnellere Einstufung der Patienten, was dem medizinischen Personal mehr Sicherheit und
Effizienz bietet.


https://thejns.org/view/journals/j-neurosurg/130/4/article-p1080.xml

Abbott hat vor kurzem auch die CE-Kennzeichnung fiir seinen schnellen, tragbaren i-STAT-TBI-
Plasmatest erhalten, was die Zukunftsvision des Unternehmens hinsichtlich eines schnellen
Point-of-Care-Tests unterstiitzt, der auch auBerhalb des traditionellen medizinischen Umfelds
eingesetzt werden kann, wenn Menschen Kopfverletzungen erleiden und eine schnelle
Bewertung benotigt wird, z. B. bei Sportveranstaltungen.

Die Ausweitung des TBI-Bluttests auf das Alinity™-i-Gerét von Abbott wird den Zugang zu
Tests zur Beurteilung von Gehirnerschiitterungen verbessern, da es bereits in groen
Traumazentren in ganz Europa eingesetzt wird.

»Wir wissen, dass Menschen einen Schlag oder StoB gegen den Kopf aus vielen Griinden
verharmlosen. Einige sind sich der Anzeichen und Symptome einer Gehirnerschiitterung nicht
bewusst - und andere sind skeptisch, dass ein Arztbesuch ihnen eine klare Antwort auf die Frage
geben kann, ob sie eine Gehirnverletzung erlitten haben und was man dagegen tun kann", sagte
Beth McQuiston, M.D., Medical Director bei Abbott fiir den Geschéftsbereich Diagnostics.
,Dieser Test ist revolutionir, weil er ein objektives Bluttestergebnis liefert, das bei der
Beurteilung einer Gehirnerschiitterung hilft, so dass die Menschen sich mit ihren Arzten iiber
die bestmogliche Therapie beraten konnen."

Dringlichkeit, Genauigkeit und Verfiigbarkeit sind beim Nachweis von SHT
weltweit erforderlich

Bei Menschen, die ein SHT erleiden, kann es zu Beeintrachtigungen des Gedachtnisses, der
Bewegung, der Wahrnehmung (z. B. Sehen und Horen) und der emotionalen Funktionen (z. B.
Personlichkeitsveranderungen, psychologische Symptome) kommen. Die Auswirkungen konnen
einige Tage nach der Verletzung andauern oder chronisch sein. Zudem steigt die
Wahrscheinlichkeit fiir ein weiteres Hirntrauma - &hnlich wie ein verstauchter Knochel oder ein
gerissenes Band anfilliger fiir weitere Verletzungen ist.

Diese Auswirkungen werden durch falsche oder fehlende Diagnosen noch verstarkt. Daher ist es
wichtig, die Verfiigbarkeit von Tools zu verbessern, die objektiv bei der Bewertung einer
traumatischen Hirnverletzung oder einer Gehirnerschiitterung helfen konnen.

Uber den Alinity™-i-TBI-Test

Der Alinity™-i-TBI-Test misst zwei komplementire Biomarker in Blutplasma und Serum —
Ubiquitin-Carboxyl Terminal-Hydrolase L1 (UCH-L1) und Saures Gliafaserprotein (Glial
Fibrillary Acidic Protein, GFAP). Erhohte Konzentrationen beider Proteine sind eng mit einer
Hirnverletzung korreliert. Der Test liefert Ergebnisse mit einer Sensitivitat von 96,7 % und
einem negativen Vorhersagewert von 99,4 %.

Der Test dient der Beurteilung von Patienten ab 18 Jahren, die innerhalb von 12 Stunden nach
der Verletzung mit Verdacht auf ein leichtes Schadel-Hirn-Trauma (Glasgow Coma Scale Score
13-15) vorstellig werden, um die Notwendigkeit einer Computertomographie (CT) des Kopfes zu
ermitteln.


https://dam.abbott.com/de-de/documents/press-releases/2021/2021-10-26-CE-kennzeichnung-fur-den-ersten-tragbaren-blutplasma-schnelltest-fur-traumatische-hirnverletzungen.pdf

Uber Abbott

Abbott ist ein weltweit fiihrendes Gesundheitsunternehmen, das Menschen in allen
Lebensphasen zu einem vitaleren, gestinderen Leben verhilft. Daran arbeiten taglich mehr als
109.000 Mitarbeiter in 160 Landern. Das Portfolio umfasst lebensveridndernde Technologien
aus den Bereichen Diagnostik, Medizinprodukte, Ernihrung und Markengenerika.

In Deutschland ist Abbott seit tiber 50 Jahren mit einer breiten Palette an Healthcare-
Produkten und -Dienstleistungen vertreten, unter anderem in den Bereichen Diagnostika und
Medizinprodukte. Das Unternehmen beschiftigt in der Bundesrepublik {iber 3.500 Mitarbeiter
an acht Standorten. Unter anderem verfiigt Abbott iber Produktionsstitten in Wiesbaden und
Neustadt am Riibenberge. Am Hauptstandort in Wiesbaden befindet sich dariiber hinaus das
European Distribution Center.

Weitere Informationen finden Sie unter www.de.abbott, auf LinkedIn unter
http://www.linkedin.com/company/abbott-, auf Facebook unter www.facebook.com/Abbott
und auf Twitter @AbbottNews.
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