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TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity - English
INTENDED USE

Semiquantitative flow through assay for the determination of ADAMTS13 activity levels in human citrated plasma. This
assay is intended as a screening tool for estimating ADAMTS13 activity. Deficiency of ADAMTS13 needs to be
confirmed by a quantitative system.

SUMMARY

ADAMTS13 (a disintegrin-like and metalloproteinase with thrombospondin type 1 motif 13) is an enzyme (VWF-
cleaving protease or VWF-CP) that specifically cleaves unusually large von Willebrand factor (vWF) multimers, which
induce platelet thrombus formation under high shear stress. If the activity of ADAMTS13 is lowered for some reason,
unusually large VWF multimers may accumulate within blood causing thrombosis due to platelet aggregation, which in
turn may lead to TTP (thrombotic thrombocytopenic purpura).

Assay principle: Patient plasma is incubated with a vVWF fragment. ADAMTS13 specific cleavage of this VWF fragment
is then detected with a cleavage site specific antibody by the amount of color development. The color intensity directly
correlates with the amount of cleaved substrate and thus with ADAMTS13 activity level in the plasma sample.

REAGENTS

Performance of the test

Step 1 Add 300 pl of plasma sample to a fresh pre-incubation tube using the large pipette. Mix by inverting
the closed tube at least 3 times. Place the pre-incubation tube into the designated stand on the short
instruction pad.

Step 2 Incubate the pre-incubation mixture (from Step 1) for 20 minutes at room temperature (18...25 °C).

For all subsequent steps, ensure that the liquid is completely absorbed before continuing with the next step.

Step 3 Add 1 drop of reagent (R1) to both test and control well on the test device.

Step 4 Mix the pre-incubation mixture by inverting before use. Add 60 pl of pre-incubation mixture to the test
well on the test device using a small pipette. Do not squeeze the small pipettes too firmly.

Step 5 Using a second fresh pipette add 60pl of the pre-incubation mixture to the control well on the test
device.

Step 6 Add 1 drop of reagent (R2) to both test and control well on the test device.

Step 7 Add 1 drop of reagent (R1) to both test and control well on the test device.

Step 8 Add 1 drop of reagent (R3) to both test and control well on the test device.

Step 9 Add 1 drop of reagent (R1) to both test and control well on the test device.

Step 10 Let the test device dry for 1-2 minutes prior to interpretation. Read color development using the lot

specific reference color chart within 10 minutes.

LIMITATION OF THE TEST

—  Ein Sicherheitsdatenblatt fir dieses Produkt ist unter www.technoclone.com verfiigbar.

Stabilitat und Lagerung
Das auf den Etiketten gedruckte Ablaufdatum gilt nur fir die Lagerung der ungedffneten Behalter bei 2...8 °C.
Stabilitét nach Rekonstitution/Offnen:

Reagenz 2..8°C
TECHNOSCREEN Testnapfchen

zum sofortigen Gebrauch

TECHNOSCREEN Vorinkubationsréhrchen zum sofortigen Gebrauch

TECHNOSCREENR1 bis zum Ablaufdatum
TECHNOSCREENR2 bis zum Ablaufdatum
TECHNOSCREENR3 bis zum Ablaufdatum

In der Testschachtel

Referenz-Farbkarte (im Dunkeln) lagern

TESTDURCHFUHRUNG

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone, www.technoclone.com, oder an Ihren Héandler.
Ein Demonstrationsvideo ist auf dem Technoclone YouTube Channel verfiigbar.
ANMERKUNG

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity- Francais
UTILISATION PREVUE

Test unitaire semi-quantitatif pour la détermination de I'activité de TADAMTS13 dans le plasma humain citraté. Ce test
est congu comme un outil de dépistage permettant d’estimer I'activité de TADAMTS13. Chaque déficit en ADAMTS13
devra étre confirmé avec un systéme de dosage quantitatif.

PRINCIPE

The TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity contains:

Reagent / Content Description

10x1 TECHNOSCREEN test device Device with test and control well including
membrane and absorbent paper

10x1 TECHNOSCREEN pre-incubation tubes Tubes with VWF fragments, lyophilized

1x4mL TECHNOSCREEN RA Reagent 1.:_We_zsh solution PBS and
detergent; liquid, ready to use

1x1mL TECHNOSCREEN R2 Rea.gent 2: biotinylated anti-GST antibody;
liquid, ready to use

1x1mL TECHNOSCREEN R3 Rea.gent 3.: st.reptawdln coated gold
particles; liquid, ready to use

. 300 ul single use pipette to transfer plasma
1x1 Large pipette (300 ) sample into pre-incubation tube
. 60 pl single use pipette to transfer pre-

2x1 Small pipette (60 u) incubation mixture onto test device

1x1 Short Instruction Pad _Short p_rotocol including stand for pre-
incubation tube
Lot specific color chart with colored zones
indicating four levels of ADAMTS13 activity

Tx Reference Color Chart from 0.0 - 0.8 IU/mL. For visual
interpretation of results.

Warning and precautions

- IVD - for in vitro diagnostic use only.

-~ Do not mix components from different kit lots.

— Do not use test kits after the expiry date.

—  The pipettes are single use only. Do not re-use.

—  All blood and plasma samples have to be regarded as potentially infectious and handled with appropriate care
and in compliance with the biosafety regulations in force. Dispose the same way as hospital waste.

— A Material Safety Data Sheet for this product is available from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at 2...8 °C.

Stability opened/ in use:

Reagent 2..8°C
TECHNOSCREEN test device

For immediate use

TECHNOSCREEN pre-incubation tubes For immediate use

TECHNOSCREEN R1 Until expiry date
TECHNOSCREEN R2 Until expiry date
TECHNOSCREEN R3 Until expiry date

Reference color chart Store in kit box (in dark)

TEST PROCEDURE

Samples containing EDTA can not be used. EDTA is a strong inhibitor of ADAMTS13.
Samples with excessive hemolysis, icterus or lipemia, should not be used.

Flow through of plasma should take 30 — 50 seconds. Prolonged flow through might indicate plasma interferences
such as lipemia, interfering with the assay result. Please disregard the result and determine ADAMTS13 activity by a
different system such as TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA.

INTERPRETATION OF RESULTS

To ensure the validity of the test, confirm that the color intensity in the control well matches or exceeds the color on
the lot specific reference color chart.

For the interpretation of the test well, consult the flip side of the color chart included in the kit. Patient results may be
expressed in % activity or lU/mL (10 % equals 0.1 1U/mL).

Normal range for ADAMTS13 Activity: 0.40 — 1.30 IU/mL (as determined in TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA)
Deficiency of ADAMTS13 activity should be confirmed with a quantitative test system.

The TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity test is a screening tool to identify TTP patients. Using a cut off of 0.1
IU/mL, results in the screening test may differ from results of quantitative methods.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.

170 patient samples with different ADAMTS13 levels were tested both using the TECHNOSCREEN ADAMTS13
Activity Test and the TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA. Visual interpretation was performed by independent
investigators. Based on a cut off of 0.1 IU/ml: positive predictive value 99 %, negative predicitive value 80 %,
sensitivity 94 % and specificity 97 %.

STANDARDISATION

The reference color chart is calibrated against the International Standard for ADAMTS13 in plasma (12/252).
LITERATURE

Please contact Technoclone www.technoclone.com or your local distributor.
Demonstration video is available on the Technoclone YouTube Channel.

EDITORIAL NOTE

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity- Deutsch
ANWENDUNG

Semiquantitativer Durchfluss-Test fiir die Bestimmung der ADAMTS13 Aktivitdt in humanem Citratplasma. Dieser
Test ist als Screening-Test fir die Abschatzung der ADAMTS13 Aktivitat vorgesehen. Ein festgestellter ADAMTS13
Mangel muss anschlieend in einem quantitativen Testsystem bestétigt werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Preparation of plasma samples
Refer to CLSI Document H21-A5 or DIN 58905 for instructions on specimen collection, handling, and storage.

Thaw frozen samples rapidly at 37 °C and centrifuge if necessary. Gently mix before testing. After thawing, the assay
must be performed within 2 hours.

Preparation of reagents
Bring pre-incubation tube and reagents to room temperature (18...25 °C) before use.
Make sure that you hold the dropper bottles vertically when dropping reagents on the test device.
Using the pipettes
Squeeze upper bulb, Pipette wil fill up, Squeeze upper bulb again

then release to aspirate. the excess will overfiow to dispense
into the lower bulb

Temp. : TF0474.01 Date of printing : 200727

ADAMTS13 (“a disintegrin-like and metalloproteinase with thrombospondin type 1 motif 13”) ist ein Enzym, das ultra-
groRBe von Willebrand Faktor Multimere (UL-vWF) spezifisch spaltet (VWF-cleaving protease, VWF-CP). Unter
Scherstress induzieren diese VWF Multimere die Bildung von plattchenreichen Thromben, die zu GefaRverschlissen
fiihren kénnen. In der Folge entsteht das Krankheitsbild der thrombotisch-thrombozytaren Purpura (TTP).

Test-Prinzip: Patienten-Plasma wird mit einem VWF-Fragment inkubiert. Die ADAMTS13 spezifische Spaltung dieses
VWF-Fragments wird anschlieBend mithilfe eines fiir die Spaltstelle spezifischen Antikérpers in Kombination mit einem
chromogenen Detektionssystem nachgewiesen. Die Farbintensitat korreliert direkt mit der Menge an gespaltenem
Substrat und damit mit der Héhe der ADAMTS 13 Aktivitat in der Plasmaprobe.

REAGENZIEN

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity enthélt:

Reagenz / Inhalt Beschreibung

Testeinheit mit 2 Vertiefungen (TEST und
CONTROL), enthalt Membran und
Filterpapier

10x1 TECHNOSCREEN Testnapfchen

Réhrchen fiir die Vorinkubation, enthalt
VWF Fragmente, lyophilisiert

Reagenz 1: Wasch-Lésung (PBS und
Detergenz); fliissig, gebrauchsfertig
Reagenz 2: biotinylierter anti-GST
Antikorper; flissig, gebrauchsfertig

10x1 TECHNOSCREEN Vorinkubationsréhrchen

1x4mL TECHNOSCREEN R1

1x1mL TECHNOSCREEN R2

Reagenz 3: Streptavidin-beschichtete
Goldpartikel; flissig, gebrauchsfertig

300 pl Einmal-Pipette fir den Transfer der
Plasmaprobe in das Réhrchen fiir die
Vorinkubation

1x1mL TECHNOSCREEN R3

1M x1 GrofRe Pipette (300 pl)

60 pl Einmal-Pipette fiir den Transfer der

22x1 Kleine Pipette (60 u) vorinkubierten Probe auf die Testeinheit

Kurzprotokoll, enthalt Halterung fiir das

Tx1 Arbeitsablauf Beschreibung Réhrchen fiir die Vorinkubation

Chargenspezifische Referenz-Farbkarte
mit 4 geférbten Kreisen fiir 4 verschiedene
ADAMTS13 Konzentrationen von

0.0 - 0,8 IU/mL, fiir die visuelle
Auswertung des Ergebnisses.

1x1 Referenz Farbkarte

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

— VD - Fiir die In-vitro Diagnostik.

—  Testkomponenten verschiedenen Kit Chargen diirfen nicht gemischt werden.

—  Testkomponenten diirfen nicht iber das Ablaufdatum hinaus verwendet werden.

— Die beigefiigten Pipetten sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt, sie dirfen nicht wiederverwendet
werden.

—  Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektios angesehen werden. Sie
sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie
Krankenhausmiill zu entsorgen.

Vorbereitung der Plasmaproben

Entsprechend CLSI Dokument H21-A5 oder DIN 58905, Anweisungen zu Gewinnung, Handhabung und Lagerung
von Citratplasma.

Gefrorene Proben rasch bei 37 °C auftauen und wenn nétig zentrifugieren. Vor der Verwendung vorsichtig mischen.
Der Test muss innerhalb von 2 Stunden nach dem Auftauen durchgefiihrt werden.

Vorbereitung der Reagenzien
Vorinkubationsréhrchen und Reagenzien vor Gebrauch auf Raumtemperatur (18...25 °C) bringen.
Beim Auftropfen der Reagenzien sind die Tropfflaschen senkrecht zu halten.

Handhabung der Einmal-Pipetten

Oberen Saugbalg zusammen- Die Pipette fiillt sich, Oberen Saugbalg nochmals
driicken, dann loslassen um der Uberschuss fliet in driicken, um das durch die Pipette
Fliissigkeit anzusaugen. den unteren Saugbalg.  vorgegebene Volumen abzugeben.

Testverfahren

Schritt 1 300 pL Plasmaprobe mit der groRen Pipette in ein frisches Vorinkubationsréhrchen pipettieren.
Réhrchen verschlieBen und 3x durch tiber Kopf drehen mischen. Rohrchen in die dafiir vorgesehene
Halterung auf der Kurzanleitung stecken.

Schritt 2 Die Vorinkubations-Mischung (Schritt 1) fiir 20 Minuten bei Raumtemperatur (18...25 °C) inkubieren

Bei allen weiteren Schritten sicherstellen, dass die Fliissigkeit nach jedem Schritt vollstandig aufgesaugt ist, bevor der
néchste Schritt durchgefiihrt wird.

Schritt 3 Je 1 Tropfen Reagenz 1 (R1) auf Test- und Control-Vertiefung der Testeinheit tropfen.

Schritt 4 Vorinkubations-Mischung vor Verwendung durch tber Kopf drehen mischen. 60 uL davon mit Hilfe
der kleinen Pipette auf die Test-Vertiefung pipettieren.

Schritt 5 Mit einer zweiten frischen Pipette weitere 60 pl der Vorinkubations-Mischung auf die ,Control* —
Vertiefung pipettieren.

Schritt 6 Je 1 Tropfen Reagenz 2 (R2) auf Test- und Control-Vertiefung der Testeinheit tropfen.

Schritt 7 Je 1 Tropfen Reagenz 1 (R1) auf Test- und Control-Vertiefung der Testeinheit tropfen.

Schritt 8 Je 1 Tropfen Reagenz 2 (R3) auf Test- und Control-Vertiefung der Testeinheit tropfen.

Schritt 9 Je 1 Tropfen Reagenz 1 (R1) auf Test- und Control-Vertiefung der Testeinheit tropfen.

Schritt 10 Testeinheit vor dem Ablesen 1-2 Minuten trocknen lassen. Innerhalb von 10 Minuten die

Farbintensitat mit Hilfe der chargenspezifischen Farbkarte ablesen.

TESTEINSCHRANKUNGEN

ADAMTS13 (de I'anglais “a disintegrin-like and metalloproteinase with thrombospondin type 1 motif 13”) est une
protéase spécifique du facteur von Willebrand qui régule son activité en clivant spécifiquement les multiméres
anormalement grands de facteur von Willebrand (VWF), ces derniers induisant 'agrégation des plaquettes entre elles
dans la microcirculation, ol les forces de cisaillement sont élevées. Quand I'activit¢ de TADAMTS13 est diminuée
(activité inférieure a 10 %), les multimeres de grande taille de VWF peuvent s’accumuler dans le sang et provoquer
dans la microcirculation sanguine des thrombi plaquettaires, ce qui peut amener a un Purpura Thrombotique
Thrombocytopénique (PTT).

Principe du test : le plasma du patient est incubé avec un fragment de VWF. Le clivage spécifique de ce fragment par
'ADAMTS13 est ensuite détecté avec un anticorps marqué, dirigé contre le fragment clivé de VWF. L'intensité de la
coloration est directement proportionnelle a la quantité de substrat clivé, et donc a I'activit¢ de TADAMTS13 dans
I'échantillon de plasma.

COMPOSITION

Le coffret TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity contient :

Composant / Contenu Description

Support plastique contenant les puits
« test » et « controle » incluant une
membrane et du papier absorbant.

10x1 TECHNOSCREEN test unitaire

Flacons contenant des fragments de VWF,
lyophilisés

Réactif 1 : Solution préte a I'emploi de
lavage (PBS + détergent)

Réactif 2 : Anticorps biotinylé anti-GST,
solution préte a I'emploi

10x 1 TECHNOSCREEN flacons pour pré-incubation

1x4mL TECHNOSCREEN R1

1x1mL TECHNOSCREEN R2

Réactif 3 : Microbilles d’or recouvertes de
streptavidine, solution préte & I'emploi

Pipette a usage unique de 300 pL pour
transférer I'échantillon de plasma dans le
flacon de pré-incubation.

Pipette a usage unique de 60 uL pour
transférer le mélange pré-incubé dans les
puits.

Mode d’emploi simplifié avec des codes-
couleurs pour les réactifs et un support
pour le flacon pour pré-incubation.

Fiche de couleurs, spécifique a chaque lot,
avec des zones colorées indiquant quatre
niveaux d’activité de TADAMTS13, de

0.0 & 0.8UI/mL, pour l'interprétation
visuelle des résultats.

1x1mL TECHNOSCREEN R3

11x1 Grande pipette (300 pL)

22x1 Petite pipette (60 pL)

1x1 Mode d’emploi en papier cartonné

1x1 Fiche des couleurs de référence

Précautions d’emploi

—  IVD - pour un usage de diagnostic in vitro.

—  Ne pas interchanger les composants des coffrets de lots différents.

— Ne pas utiliser les coffrets aprés leur date d’expiration.

—  Les pipettes sont a usage unique. Ne pas réutiliser.

—  Tous les échantillons de sang et de plasma doivent étre considérés comme étant potentiellement infectieux et
manipulés avec précaution en respectant les régles de sécurité nécessaires. Ces produits doivent étre éliminés
conformément a la réglementation en vigueur.

—  Une fiche des données de sécurité du produit est disponible sur le site www.technoclone.com.

Stabilité et conditions de stockage

La date de péremption indiquée sur 'emballage n’est applicable que si le produit est non ouvert et conservé a une
température de 2...8 °C.

Stabilité aprés ouverture :

Composant Stabilité apres ouverture, &4 2...8 °C

TECHNOSCREEN test unitaire Pour une utilisation immédiate

TECHNOSCREEN flacons pour pré-incubation Pour une utilisation immédiate

EDTA-haltige Proben kdnnen nicht verwendet werden, da EDTA die ADAMTS13 Aktivitat hemmt.
Proben mit stark erhéhter Hdmolyse, Ikterus oder Lipamie sollten nicht verwendet werden.

Der Durchfluss des Plasmas sollte 30 — 50 Sekunden dauern. Verlangerte Durchflusszeiten kdnnen auf Stérfaktoren
wie Lipdmie hinweisen, die das Testergebnis verfalschen. In diesem Fall darf das Ergebnis nicht beriicksichtigt
werden. Stattdessen muss die ADAMTS13 Aktivitdt in einem anderen Testsystem, wie z.B. TECHNOZYM
ADAMTS13 Activity ELISA bestimmt werden.

AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE

Im ersten Schritt wird die Gilltigkeit des Tests (iberpriift: ein Test ist nur giiltig, wenn die Farbintensitat der “Control’-
Vertiefung identisch oder stérker ist als die des entsprechenden Farbkreises auf der Rickseite der
chargenspezifischen Referenz-Farbkarte.

Fir die Auswertung der Test-Vertiefung wird deren Farbintensitdt mit den entsprechenden Farbkreisen auf der
Vorderseite der Referenz-Farbkarte verglichen. Die Ergebnisse kdnnen entweder in % Aktivitat oder internationalen
Einheiten (IU/mL) angegeben werden (10 % entspricht 0,1 IU/mL).

Normalbereich fir die ADAMTS13 Aktivitat: 0,40 — 1,30 IU/mL
(bestimmt im TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA)

Ein ADAMTS13 Mangel sollte in einem quantitativen Testsystem bestétigt werden.

DerTECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity Test, ist ein screening Test um TTP Patienten zu detektieren. Bei
Verwendung des cut off Wertes von 0,1 IU/mL, kénnen die Messergebnisse von jenen mit quantitativen Methoden
abweichen.

LEISTUNGSMERKMALE

TECHNOSCREEN R1 Jusqu'a la date de péremption

TECHNOSCREENR2 Jusqu’a la date de péremption

TECHNOSCREENR3 Jusqu'a la date de péremption

Conserver a I'abri de la lumiére

Fiche des couleurs de référence (dans la boite produit)

PROCEDURE DE TEST

Die unten angegebenen Leistungsmerkmale wurden aus Ergebnissen verschiedener Laboratorien berechnet.
Einzelergebnisse kénnen davon abweichen.

170 Patientenproben mit unterschiedlicher ADAMTS13 Aktivitat wurden sowohl im TECHNOSCREEN ADAMTS13
Activity als auch im TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA getestet. Die visuelle Auswertung erfolgte durch
unabhéngige Priifer. Basierend auf einem ,cut-off* von 0,11U/mL wurden folgende Merkmale ermittelt: positiver
pradiktiver Wert: 99 %, negativer pradiktiver Wert: 80 %, Sensitivitat: 94 % und Spezifitat: 97 %.

STANDARDISIERUNG

Die Referenz-Farbkarte wird gegen den Internationalen Standard fir ADAMTS13 in Plasma (12/252) kalibriert.

Préparation des échantillons de plasma

Se référer au guide pratique H21-A5 du CLSI ou a la norme DIN 58905 pour les procédures de collecte, manipulation
et stockage des échantillons de plasma.

Décongelez rapidement les échantillons de plasma dans un bain-marie a 37 °C et centrifugez si nécessaire puis
homogénéisez délicatement

L’essai doit étre réalisé dans les 2 heures aprés préparation/décongélation de I'échantillon.
Préparation des réactifs
Amener a température ambiante (18...25 °C) les réactifs et les tests unitaires avant leur utilisation.

Assurez-vous de tenir les flacons compte-gouttes verticalement lorsque vous déposez les réactifs sur le test unitaire.



Utilisation des pipettes

Comprimez la poire plastique La pipette va se remplir. Comprimez ensuite la poire
du haut de la pipette capillaire  L'excés de liquide débordera du haut pour distribuer
ensuite relachez-la pour aspirer.  dans la poire du milieu. Iexact volume de liquide.

Réalisation du test

Etape 1 A raide d’'une grande pipette capillaire, ajouter 300 pL de I'échantillon de plasma & tester dans un
flacon pour pré-incubation. Mélanger en retournant au moins 3 fois le flacon fermé. Placer le flacon
dans le support du mode d’emploi en papier cartonné

Etape 2 Incuber le mélange de I'étape 1 pendant 20 minutes & température ambiante (18...25 °C).

Attention : Pour la suite de I'essai, assurez-vous que le liquide est entierement absorbé dans le puits avant de
procéder a I'étape suivante.

Etape 3 Ajouter une goutte de Réactif 1 (R1) aux puits « test » et « control » du test unitaire.

Etape 4 Homogénéiser le mélange pré-incubé (Etape 2) en retournant le flacon au moins une fois avant
utilisation. Avec une petite pipette, ajouter 60 pL de mélange pré-incubé au puits “test” du test
unitaire. Ne pas comprimer avec trop de force.

Etape 5 A Iaide d’une nouvelle petite pipette, ajouter 60pL du mélange pré-incubé au puits “control” du test
unitaire.

Etape 6 Ajouter une goutte de Réactif 2 (R2) aux puits « test » et « control » du test unitaire.

Etape 7 Ajouter une goutte de Réactif 1 (R1) aux puits « test » et « control » du test unitaire.

Etape 8 Ajouter une goutte de Réactif 3 (R3) aux puits « test » et « control » du test unitaire.

Etape 9 Ajouter une goutte de Réactif 1 (R1) aux puits « test » et « control » du test unitaire.

Etape 10 Attendre 1-2 minutes avant de procéder a l'interprétation des résultats du test a I'aide de la fiche des

couleurs de référence spécifique du lot de produit utilisé. La lecture des résultats doit étre faite dans
les 10 minutes suivant la fin de I'essai.

LIMITES DU TEST

Les échantillons contenant de 'EDTA ne peuvent pas étre utilisés. LEDTA est un fort inhibiteur de la protéase
ADAMTS13.

Les échantillons excessivement hémolysés, lipémiques ou ictériques ne doivent pas étre utilisés.

L'absorption compléte de I'échantillon sur la membrane devrait prendre environ 30-50 secondes. Un temps
d’absorption plus élevé pourrait résulter d’'une interférence causée par un plasma lipémique. Dans ce cas, veuillez ne
pas prendre en compte le résultat obtenu avec ce test unitaire et considérer un dosage avec une autre méthode, de
type ELISA par exemple (TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA).

INTERPRETATION DES RESULTATS

REAGENTI
TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity contiene:
Reagente descrizione

Dispositivo con pozzetto per il test e per il

10x1 TECHNOSCREEN dispositivo test controllo incluedendo la membrane e la
carta assorbente

10x1 TECHNOSCREEN provetta pre-incubazione Flaconi con frammenti VWF, liofilizzati

1x4mL TECHNOSCREEN R1 Reagente 1: solunonye di lavaggio PBS e
detergente, pronto alluso

1x1mL TECHNOSCREEN R2 Reagemey 2: anticorpo biotinilato anti-GST,
pronto all'uso

1x1mL TECHNOSCREEN R3 Rea.geme 3 streptawdlnay rivestita di
particelle d’oro, pronto all'uso
pipette monouso da 300 pl per trasferire

1Mx1 Pipette grandi (300 pl) campione di plasma nella provetta di pre-
incubazione

" . pipette monouso da 60 pl per trasferire la

2x1 Pipette piccole (60 i) miscela di pre-incubazione nel dispositivo

1x1 Foglietto con brevi istruzioni B.reve Protoco!lo con supporto per provetta
di pre-incubazione
card lotto specifica con aree colorate

1x1 Card con colori di riferimento indicanti | Quattro livelli di ADAMTS13
attivita da 0.0 — 0.8 IU/mL. Per
interpretazione visiva dei risultati.

Avvertenze e precauzioni

—  IVD - per uso diagnostico in vitro.

—  Non mescolare component di kit con lotti diversi.

—  Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.

—  Le pipette si possono usare una sola volta. Non riutilizzare.

—  Tutti i campioni di sangue e plasma devono essere trattati come potenzialmente infettivi e manipolati con le
cure appropriate e in conformita con le normative sulla biosicurezza in vigore. Smaltire allo stesso modo dei
rifiuti ospedalieri.

—  Una scheda tecnica sulla sicurezza dei materiali per questo prodotto & disponibile su www.technoclone.com.

Stabilita e conservazione
La data di scadenza stampata nelle etichette & applicabile soltanto a confezione chiusa conservata a 2...8 °C.

Stabilita a confezione aperta/in uso:

Reagenti 2..8°C

TECHNOSCREEN dispositivo test Per uso immediato

TECHNOSCREEN provetta pre-incubazione Per uso immediato

TECHNOSCREENR1 Fino a data di scadenza
TECHNOSCREEN R2 Fino a data di scadenza
TECHNOSCREENR3 Fino a data di scadenza

Conservare nella scatola del

Card con colori di riferimento kit (al buio)

PROCEDURA DEL TEST

Step 10 Lasciare asciugare il dispositivo di test per 1-2 minuti prima dell'interpretazione. Leggi il colore usando
la card con i colori di riferimento specifica del lotto entro 10 minuti.

LIMITAZIONI DEL TEST

| campioni contenenti EDTA non possono essere utilizzati. L'EDTA & un forte inibitore di ADAMTS13.
Non utilizzare campioni con emolisi eccessiva, ittero o lipemia.

Il flusso del plasma dovrebbe richiedere 30-50 secondi. Il flusso prolungato potrebbe indicare interferenze
plasmatiche come la lipemia, interferendo con il risultato del test. Si prega di ignorare il risultato e determinare I'attivita
di ADAMTS13 da un sistema diverso come TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Per garantire la validita del test, verificare che l'intensita del colore nel pozzetto di controllo corrisponda o superi il
colore sulla card dei colori di riferimento specifica del lotto.

Per l'interpretazione del pozzetto del test, consultare l'altra faccia della tabella colori inclusa nel kit. | risultati dei
pazienti possono essere espressi in % di attivita o lU/ml (10 % equivale a 0.1 [U/ml).

Intervallo normale per ADAMTS13 Attivita: 0.40 — 1.30 IU/mL
(come determinato in TECHNOZYM ADAMTS13 attivita ELISA)

La carenza di ADAMTS13 attivita dovrebbe essere confermata con un sistema di test quantitativo.

Il kit TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity € un test di screening per identificare pazienti con TTP. Usando un cut
off di 0.1 IU/mL, i risultati del test di screening potrebbero differire dai risultati ottenuti attraverso una metodica di tipo
quantitativo.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

| dati sulle prestazioni sono riportati di seguito. | risultati ottenuti nei singoli laboratori possono essere diversi.

Sono stati testati 170 campioni di pazienti con diversi livelli di ADAMTS13 sia con il test TECHNOSCREEN
ADAMTS13 attivita sia con TECHNOZYM ADAMTS13 attivita ELISA. L'interpretazione visiva & stata eseguita da
investigatori indipendenti. Basato su un valore soglia di 0.1 IU/ml: valore predittivo positivo 99 %, valore predittivo
negativo 80 %, sensibilita 94 % e specificita 97 %.

STANDARDIZZAZIONE

La card di colori di riferimento & calibrate contro lo Standard Internazionale per ADAMTS13 nel plasma (12/252).

LETTERATURA

Contattare Technoclone www.technoclone.com o il suo distributor locale.
Dimostrazione video disponibile sul canale YouTube Technoclone.

NOTE EDITORIALI

Pour vous assurer de la validité du résultat obtenu, veuillez vérifier que lintensité de coloration dans le
puits « control » est la méme, ou légérement plus intense, que celle indiquée sur la fiche des couleurs de référence.

Pour l'interprétation du résultat du puits “test”, veuillez consulter le verso de la fiche des couleurs de référence. Le
résultat obtenu peut étre exprimé en % d'activité ou en UI/mL (10 % constituent 0.1 Ul/mL).

Une activité normale de la protéase ADAMTS13 est comprise entre : 0.40 — 1.30 UI/mL (valeur déterminée avec le
coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA).

Un déficit en ADAMTS13 devra étre confirmé ultérieurement avec un systéme de dosage quantitatif.

Le test TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activité est un outil de dépistage permettant d’identifier les patients ayant un
PTT. Les résultats obtenus en utilisant le cut off de 0,1 Ul/mL peuvent différer des résultats obtenus par d’autres
méthodes quantitatives.

PERFORMANCES ANALYTIQUES DU PRODUIT

Les données obtenues lors de la validation du produit sont indiquées ci-dessous. Toutefois, ces résultats peuvent
varier légérement selon les laboratoires.

170 échantillons de plasma issus de patients avec des taux différents ’ADAMTS13 ont été testés en utilisant les
méthodes TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity Test et TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA. Une
interprétation visuelle des résultats a été réalisée par professionnels spécialistes en hémostase. Basé sur un cut-off &
0.1 Ul/mL, la valeur prédictive positive est de 99 %, la valeur prédictive négative est de 80 %, la sensibilité est de 94
% et la sensibilité est de 97 %.

STANDARDISATION

Les valeurs obtenues pour lactivitt de 'ADAMTS13 indiquée sur la fiche des couleurs de référence ont été
raccordées a I'Etalon International pour ’ADAMTS13 dans le plasma (12/252).

BIBLIOGRAPHIE

Veuillez contacter la société Technoclone (via le site web : www.technoclone.com) ou votre distributeur local.
Une vidéo avec la démonstration est disponible sur la chaine YouTube de Technoclone.

NOTE DE REDACITON

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a I'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Attivita - Italiano
INTENTO D’USO

Test semiquantitativo per la determinazione dei livelli di attivita di ADAMTS13 in plasma umano citrato. Questo test &
inteso come strumento di screening per stimare l'attivita di ADAMTS13. La carenza di ADAMTS13 deve essere
confermata da un sistema quantitativo.

SOMMARIO

ADAMTS13 (disintegrin-like e metalloproteinase con thrombospondina tipo 1 motivo 13) & un enzima (VWF-cleaving
protease o VWF-CP) che scinde in modo specifico i multimeri di fattore von Willebrand (VWF), che inducono la
formazione di trombi piastrinici sotto sforzo di taglio. Se I'attivita di ADAMTS13 viene ridotta per qualche motivo, i
multimeri VWF insolitamente grandi possono accumularsi all'interno del sangue causando trombosi dovuta
dall'aggregazione piastrinica, che a sua volta puo portare a TTP (porpora trombotica trombocitopenica).

Principio del dosaggio: il plasma del paziente viene incubato con un frammento VWF. La scissione specifica di
ADAMTS13 di questo frammento VWF viene quindi rilevata con un anticorpo specifico del sito di scissione in base alla
quantita di sviluppo del colore. L'intensita del colore & direttamente correlata alla quantita di substrato scisso e quindi
al livello di attivita di ADAMTS13 nel campione di plasma.

Preparazione dei campioni di plasma

Riferirsi al documento Documento CLSI H21-A5 o DIN 58905 per istruzioni su raccolta, manipolazione e
conservazione dei campioni.

Scongelare rapidamente i campioni a 37 °C e centrifugare se necessario. Mescolare delicatamente prima di testare.
Dopo lo scongelamento, il dosaggio deve essere eseguito entro 2 ore.

Preparazione dei reagenti
Portare la provetta di pre-incubazione e reagenti a temperature ambiente (18...25 °C) prima dell'uso.
Assicurarsi di dispensare i reattivi sul dispositivo mantenendo le boccette contagocce in posizione verticale.

Utilizzare le pipette

Premere di nuovo la bolla
superiore per erogare.

Spremere I'estremita La pipetta si riempira,
superiore, quindi rilasciare I'eccesso trabocchera
per aspirare nella bolla inferiore
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Performance del test
Step 1 Aggiungere 300 pl di campione di plasma in una nuova provetta di pre-incubazione usando la pipetta

grande. Mescolare invertendo il tubo chiuso almeno 3 volte. Posizionare la provetta di pre-
incubazione nel supporto designato sul supporto del foglietto con le istruzioni veloci.

Step 2 Incubare la miscela di pre-incubazione (da Step 1) per 20 minuti a temperatura ambiente (18...25 °C).

Per tutte le fasi successive, assicurarsi che il liquido sia completamente assorbito prima di continuare con il passaggio
successivo.

Step 3 Aggiungere 1 goccia di reagente (R1) per testare e controllare bene sul dispositivo di test.

Step 4 Miscelare la miscela di pre-incubazione invertendola prima dell'uso. Aggiungere 60 pl di miscela di
pre-incubazione nel pozzetto del test sul dispositivo usando una pipetta piccola. Non stringere troppo
le pipette piccole.

Step 5 Usando una seconda pipetta nuova aggiungere 60 pl della miscela di pre-incubazione al pozzetto di
controllo nel dispositivo.

Step 6 Aggiungere 1 goccia di reagente (R2) nel pozzetto del test e del controllo nel dispositivo.

Step 7 Aggiungere 1 goccia di reagente (R1) nel pozzetto del test e del controllo nel dispositivo.

Step 8 Aggiungere 1 goccia di reagente (R3) nel pozzetto del test e del controllo nel dispositivo.

Step 9 Aggiungere 1 goccia di reagente (R1) nel pozzetto del test e del controllo nel dispositivo.

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite usando il documento master in
Inglese. In caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la precedenza.
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TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity - Espaiiol
USO PREVISTO

Drenaje semicuantitativo a través de tubo de ensayo para la determinacion de los niveles de actividlad ADAMTS13 en
plasma humano citratado. Este ensayo estd pensado como una herramienta de detencion para estimar la actividad
de ADAMTS13. La deficiencia de ADAMTS13 debe ser confirmada por un sistema cuantitativo.

RESUMEN

ADAMTS13 (un disgregante mataloproteinase con trombospondina tipo 1 motivo 13) es una enzima (proteasa de
escision de VWF o VWF-CP) que escinde especificamente multimeros de factor von Willebrand atipicamente grandes,
lo que induce la formacion de trombos de plaquetas agregados, que, por su turno, puede llevar a PTT. (Purpura
Trombocitopenica Trombética).

Principio do ensayo: el plasma del paciente es incubado con un fragmento VWF. La segmentacién especifica de
ADAMTS13 de este fragmento es asi detectada con uno anticuerpo de segmentacion local especifico por el
desenvolvimiento de la cantidad de color. La intensidad del color se corresponde directamente con la cantidad de
substrato escindida e, de ahi, con el nivel de actividad ADAMTS13 en la muestra de plasma.

REACTIVOS

La actividad de ADAMTS13 TECHNOSCREEN contiene:

Reactivo / Contenido Descripcion

10x1 Dispositivo de prueba TECHNOSCREEN Dispositivo con fuente de teste y control
incluyendo membrana y papel absorbente

10x1 Tubos de preincubacion TECHNOSCREEN Tubos con fragmentos VWF, liofilizado

1x4mL TECHNOSCREEN R1 Reactivo 1: Splutwo de lavado PBS y
detergente, listo para usar

1x1mL TECHNOSCREEN R2 Beactlvo 2: anticuerpo anti-GST biotinilado,
listo para usar

1x1mL TECHNOSCREEN R3 Reactivo 3: pamcul_as de estreptavidina en
cobertura dorada, listas para usar
Pipeta de 300 pl de uso Unico para

11x1 Pipeta grande (300 pl) transferir muestra de plasma al tubo de
preincubacion
Pipeta de 60 pl de uso Unico para transferir

22x1 Pipeta pequefia (60 pl) la mezcla de la preincubadora para el
dispositivo de prueba

1x1 Bloque Corto de Instruccion Protocolo corto mcl_uvyendo base para el
tubo de preincubacion
Tabla con grupo especifico de colores con
zonas de colores indicando cuatro niveles

1x1 Tabla de Referencia de Colores de actividad ADAMTS13 de 0.0 - 0.8
IU/mL. Para la interpretacion visual de
resultados.

Advertencias y precauciones

— DIV - para uso diagnéstico in vitro.

- No mezclar componentes de diferentes lotes de kits.

—  No utilizar kits de pruebas después de la fecha de caducidad.

- Las pipetas son de uso Unico. No reutilizarlas.

- Todas las muestras de plasma y sangre deben considerarse como potencialmente infecciosas y se debe
manejarlas con la debida atencién y en conformidad con las normas vigentes de bioseguridad. Desechar del
mismo modo que los residuos hospitalarios.

— Un archivo con datos de seguridad de materiales para este producto se encuentra disponible en
www.technoclone.com.

Estabilidad y AlImacenamiento

La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo se aplica al almacenamiento de los envases sellados entre
2..8°C

Estabilidad cuando abierta/en uso:

Reactivo 2..8°C

Dispositivo de Prueba TECHNOSCREEN Para uso inmediato

Tubos de preincubacion TECHNOSCREEN Para uso inmediato

TECHNOSCREENR1 Hasta la fecha de caducidad
TECHNOSCREENR2 Hasta la fecha de caducidad
TECHNOSCREENR3 Hasta la fecha de caducidad

Almacenar en la caja del kit

Tabla de Referencia de Colores
(en el escuro)

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Usando las pipetas

Apretar el bulbo superior, La pipeta se llenara, Apretar nuevamente el
luego soltar para aspirar. el exceso se desbordara bulbo superior para dispensar.
para el bulbo inferior.

Paso a paso de la prueba

Paso 1 Agregar 300 pl de muestra de plasma a un tubo nuevo de preincubacion utilizando la pipeta grande.
Mezclar invirtiendo el tubo cerrado por, al menos, 3 veces. Dejar el tubo de preincubacion en la base
designada sobre el bloque corto de instruccion.

Paso 2 Incubar la mezcla de la preincubacion (del paso 1) por 20 minutos en temperatura ambiente
(18...25 °C).

Para todos los pasos subsecuentes, asegurarse que el liquido sea completamente absorbido antes de continuar con
el paso siguiente.

Paso 3 Afadir 1 gota del reactivo (R1) a ambas las fuentes de prueba y de control en el dispositivo de
prueba.
Paso 4 Mezclar el preparo de preincubacion invirtiéndolo antes de usar. Afadir 60 pl del preparo de

preincubacién a la fuente de prueba en el dispositivo de prueba utilizando una pipeta pequefia. No
apretar demasiado las pipetas pequefias.

Paso 5 Utilizandose de una segunda pipeta nueva, afiadir 60 pl del preparo de preincubacion a la fuente de
control en el dispositivo de prueba.

Paso 6 Afadir 1 gota del reactivo (R2) a ambas las fuentes de prueba y de control en el dispositivo de
prueba.

Paso 7 Afadir 1 gota del reactivo (R1) a ambas las fuentes de prueba y de control en el dispositivo de
prueba.

Paso 8 Afadir 1 gota del reactivo (R3) a ambas las fuentes de prueba y de control en el dispositivo de
prueba.

Paso 9 Afadir 1 gota del reactivo (R1) a ambas las fuentes de prueba y de control en el dispositivo de
prueba.

Paso 10 Dejar secar el dispositivo de prueba por 1-2 minutos antes de realizar la interpretacion. Leer el
desenvolvimiento del color utilizando la tabla de referencia especifica del lote de colores dentro de 10
minutos.

LIMITACION DE LA PRUEBA

Passo 10 Deixe o dispositivo de teste secar por 1-2 minutos antes de fazer a interpretagdo. Leia o
desenvolvimento de cor usando a tabela de referéncia especifica de lote de cores dentro de 10
minutos.

LIMITAGAO DO TESTE

REAGENTES
O ADAMTS13 TECHNOSCREEN actividade contém:
Reagente /Contetdo Descrigao

10x1 Dispositivo de teste TECHNOSCREEN Dispositivo com fonte de teste e conirolo
incluindo membrana e papel absorvente

10x1 Tubos de pré-incubagdo TECHNOSCREEN Tubos com fragmentos VWF, liofilisado

1x4mL TECHNOSCREEN R1 Reagente 1: Solugdo de lavagem PBS e
detergente, prontos para o uso

1x1mL TECHNOSCREEN R2 Reagente 2: anticorpo anti-GST biotinilado,
pronto para o uso

1x1mL TECHNOSCREEN R3 Reagente 3: estreptavidina coberta com
particulas de ouro, prontas para o uso
Pipeta de 300 pl de uso Unico para

11x1 Pipeta grande (300 pl) transferir amostra de plasma ao tubo de
pré-incubagdo
Pipeta de 60 pl de uso Unico para transferir

22x1 Pipeta pequena (60ul) a mistura da pré-incubagéao para o
dispositivo de teste

1x1 Bloco Curto de Instrugdo Protm':o_lo curto incluindo base para o tubo
de pré-incubagédo
Tabela com grupo especifico de cores com

- zonas de cores indicando quatro niveis de

Tx1 Tabela de Referéncia de Cores atividade ADAMTS13 de 0.0 — 0.81U/mL.

Para interpretagao visual de resultados.

Avisos e precaugoes:

— DIV - para uso de diagnéstico in vitro.

- Nao misture componentes de kits de lotes diferentes.

—  Nao use kits de teste apos a data de validade.

—  As pipetas sdo de uso unico. Nao as reutilize.

— Todas as amostras de plasma e sangue tém que ser consideradas como potencialmente infecciosas e
manuseadas com cuidado apropriado e de acordo com as regulamentagcdes de biosseguranga em vigor.
Descarte da mesma forma de lixo hospitalar.

—  Uma ficha de Dados de Seguranga de Material para este produto esta disponivel em www.technodrone.com.

Estabilidade e Armazenamento

A data de validade impressa nas etiquetas somente se aplica a armazenamento dos frascos fechados entre 2...8 °C.

Estabilidade quando aberta/em uso:

Reagente 2..8°C
Dispositivo de Teste TECHNOSCREEN

Para uso imediato

Tubos de pré-incubagdo TECHNOSCREEN Para uso imediato

TECHNOSCREENR1 Até a data de validade
TECHNOSCREENR2 Até a data de validade
TECHNOSCREENR3 Até a data de validade

Armazene na caixa do kit

Tabela de Referéncia de Cores
(no escuro)

PROCEDIMENTO DO TESTE

Amostras contendo EDTA nédo podem ser usadas. EDTA é um forte inibidor de ADAMTS13.
Amostras com excessiva hemdlise, ictericia ou lipemia nao deveriam ser usadas.

O fluxo de plasma deve levar de 30 a 50 segundos. O prolongamento do fluxo pode indicar interferéncias no plasma
tais como lipemia, interferindo no resultado do ensaio. Por favor, desconsidere o resultado e determine a atividade
ADAMTS13 por um sistema diferente tal qual TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Para assegurar a validade do teste, confirme que a intensidade da cor do pogo de controlo coincide ou excede a cor
na tabela de referéncia especifica de lote de cores.

Para a interpretagdo do pogo de teste, consulte a aba lateral da tabela de cores inclusa no kit de teste. Os resultados
do paciente podem ser expressados em atividade % ou IU/mL (10 % equivale a 0.1 IU/mL).

Variagdo normal de Atividade ADAMTS13: 0.40 — 1.30 IU/mL
(como determinado pelo TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA)

Deficiéncia de atividlade ADAMTS13 deve ser confirmada com um sistema de teste quantitativo.

O teste TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity € uma ferramenta de rastreio para identificar pacientes com PTT.
Usando um cut off de 0,1 Ul / mL, os resultados do teste de rastreio podem diferir dos resultados dos métodos
quantitativos.

CARACTERISTICAS DE EXECUGAO

Os dados de execugédo s@o mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratérios individuais podem diferir.

170 amostras de pacientes com niveis de ADAMTS13 diferentes foram testados usando ambos o TECHNOSCREEN
ADAMTS13 Activity Test e o TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA. A interpretagdo visual foi feita por
investigadores independentes. Baseado num cut off de 0.1 IU/ml: valor preditivo positivo 99 %, valor preditivo
negativo 80 %, ser Je 94 % e especifici 97 %.

PADRONIZAGAO

A tabela de referéncia de cores é calibrada de acordo com o Padrao Internacional para ADAMTS13 em plasma
(12/252).

LITERATURA

Por favor, contate Technoclone www.technoclone.com ou seus distribuidor local.
Video de demonstrago disponivel no canal YouTube da Technoclone.
NOTA EDITORIAL

Este documento esta disponivel em varios idiomas. As tradugdes foram feitas usando o documento original em
inglés. Em caso de duvidas ou discrepancias, a redagdo do documento em inglés deve prevalecer.

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity- Pycckui
HA3HAYEHUE

MonyKonM4ecTBEHHbIA NOTOKOBbLIN aHanM3 Ans onpeaeneHns yposHel aktueHocTu ADAMTS13 B uuTpaTHOI nnasve
yenoseka. ATOT aHaNW3 NpeaHasHayYeH Ans CKPUHUHIOBOW oueHkn akTueHocT ADAMTS13. leconumut ADAMTS13
[0MKeH GbITb MOATBEPXKAEH KOMIMYECTBEHHBIM METOLOM.

OB30P

No se puede utilizar muestras que contengan EDTA . EDTA es un fuerte inhibidor de ADAMTS13.
Muestras con excesiva hemdlisis, ictericia o lipemia no deben ser usadas.

El flujo del plasma debe tomar de 30 a 50 segundos. El flujo prolongado puede indicar interferencias en el plasma
como lipemia, interfiriendo en el resultado del ensayo. Por favor, desconsiderar el resultado y determinar la actividad
ADAMTS13 por medio de un sistema diferente como TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Para garantizar la validez de la prueba, confirmar que la intensidad del color de la fuente de control coincide o excede
el color en la tabla de referencia especifica del lote de colores.

Para la interpretacion de la fuente de teste, consultar la lateral de la tabla de colores inclusa en el kit de prueba. Los
resultados del paciente pueden expresarse en actividad % o lU/mL (10 % equivale a 0.1 IU/mL).

Rango normal de Actividad ADAMTS13: 0.40 — 1.30 IU/mL (como determinado por el TECHNOZYM ADAMTS13
Activity ELISA)

Deficiencia de actividad ADAMTS13 debe ser confirmada por un sistema de prueba cuantitativo.

El test de actividlad TECHNOSCREEN ADAMTS13 es una herramienta de cribado para identificar pacientes con TTP.
Utilizando un punto de corte de 0.1 IU/mL, Los resultados en la prueba de deteccién pueden diferir de los resultados
de los métodos cuantitativos.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Preparacion de las muestras de plasma

Consultar el Documento CLSI H21-A5 o DIN 58905 para obtener instrucciones sobre recoleccion, manejo y
almacenamiento de muestras.

Descongelar muestras congeladas réapidamente a 37 °C y centrifugar, si necesario. Mezclar gentilmente antes de
probar. Después de descongelar, el ensayo debe realizarse dentro de 2 horas.

Preparacion de reactivos
Llevar el tubo preincubador y los reactivos a temperatura ambiente (18...25 °C) antes de utilizarlos.

Asegurese que sostiene las botellas con cuentagotas verticalmente cuando deje caer reactivos en el dispositivo de
prueba.

Temp. : TF0474.01 Date of printing : 200727

Los datos de rendimiento se dan a continuacion. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir.

Se analizaron 170 muestras de pacientes con diferentes niveles de ADAMTS13 utilizandose ambos el
TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity Test y el TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA. La interpretacion visual
fue realizada por investigadores independientes. Basado en un corte de 0.1 [U/ml: valor predictivo positivo 99 %,
valor predictivo negativo 80 %, sensibilidad 94 % e especificidad 97%.

NORMALIZACION

La tabla de referencia de colores esta calibrada en conformidad con el Estandar Internacional para ADAMTS13 en
plasma (12/252).

LITERATURA

Por favor, péngase en contacto con Technoclone www.technoclone.com o con su distribuidor local.
Video de demostracion disponible en el canal de YouTube de Technoclone.

EDITORIAL NOTE

Este documento esta disponible en diferentes idiomas. Las traducciones han sido realizadas utilizando el document
original en inglés. En el caso de dudas o discrepancias, prevalecera la redaccion del documento maestro en inglés.

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity - Portugués
INTENGAO DE USO

Ensaio semiquantitativo de fluxo para a determinagdo dos niveis de atividlade ADAMTS13 no plasma humano
citratado. Este ensaio € usado como ferramenta de rastreio para estimar a atividade de ADAMTS13. A deficiéncia de
ADAMTS13 precisa ser confirmada por um sistema qualitativo.

RESUMO

ADAMTS13 (uma desintegrina e metaloproteinase com trombospondina tipo 1 motivo 13) é uma enzima (protease de
clivagem do VWF ou VWF-CP) que cliva especificamente multimeros de fator von Willebrand atipicamente grandes, o
que induz a formagdo de trombos de plaquetas agregados, que, por sua vez, pode levar a PTT. (Purpura
Trombocitopénica Tromboatica).

Principio do ensaio: o plasma do paciente é incubado com um fragmento VWF. Clivagem especifica de ADAMTS13
desse fragmento € entdo detectada com um anticorpo de clivagem local especifico pelo desenvolvimento da
quantidade de cor. A intensividade da cor correlaciona-se diretamente com a quantidade de substrato clivada e,
assim, com o nivel de atividade ADAMTS13 na amostra de plasma.

Preparagao das amostras de plasma

Consulte o Documento CLSI H21-A5 ou DIN 58905 para instrugdes sobre colheita, manuseio e armazenamento de
espécime.

Descongele rapidamente amostras congeladas a 37 °C e centrifugue, se necessario. Misture gentilmente antes de
testar. Apés descongelamento, o ensaio deve ser executado dentro de 2 horas.

Preparacéo de reagentes
Traga o tubo pré-incubagéo e os reagentes a temperatura ambiente (18...25 °C) antes de usar.
Segure os frascos conta-gotas na vertical ao colocar os reagentes no dispositivo de teste.
Usando as pipetas

Aperte o bulbo superior, Apipeta vai encher, Aperte o bulbo superior

entao solte para aspirar. 0 excesso vai se derramar novamente para dispensar.
para o bulbo inferior.

Execugao do teste

Passo 1 Adicione 300 pl de amostra de plasma a um tubo novo de pré-incubagéo usando a pipeta grande.
Misture invertendo o tubo fechado por, pelo menos, 3 vezes. Coloque o tubo de pre-incubagao na
base designada sobre o bloco curto de instrugéo.

Passo 2 Incube a mistura da pré-incubagéo (do passo 1) por 20 minutos em temperatura ambiente (18...25
°C).

Para todos os passos subsequentes, certifique-se de que o liquido seja completamente absorvido antes de continuar

com o passo seguinte.

Passo 3 Adicione 1 gota do reagente (R1) a ambas as fontes de teste e de controlo no dispositivo de teste.

Passo 4 Misture a preparagao de pré-incubagao invertendo antes de usar. Adicione 60 pl da preparagéo de
pré-incubagéo ao pogo de teste no dispositivo de teste usando uma pipeta pequena. Nao aperte as
pipetas pequenas com muita firmeza.

Passo 5 Usando uma segunda pipeta nova, adicione 60 pl da preparagdo de pré-incubagéo ao pogo de
controlo no dispositivo de teste.

Passo 6 Adicione 1 gota do reagente (R2) a ambas os pogos de teste e de controlo no dispositivo de teste.

Passo 7 Adicione 1 gota do reagente (R1) a ambas os pogos de teste e de controlo no dispositivo de teste.

Passo 8 Adicione 1 gota do reagente (R3) a ambas os pogos de teste e de controlo no dispositivo de teste.

Passo 9 Adicione 1 gota do reagente (R1) a ambas os pogos de teste e de controlo no dispositivo de teste.

ADAMTS13 (pesnHTerpuHonoaobHas MeTanmnonpoTenHasa ¢ MOTMBOM TpomBocnoHauHa 1 Tuna) npeactasnseT
cobon cdepmeHT (npoTeasa, pacwennsiowas VWF unu vWF-CP), cneundudeckn paciluennsiowmii HeobblHO
Bonbluve MynbTUMepsl aktopa toH BunnebpaHaa (VWF), nHayuupytowwmin obpa3osaHue cryctka TpoMGouuToB B
YCNOBUAX BbIPQKEHHOTO HanpshkeHusi capura, Ecnu no kakoi-T1o npuumHe aktueHocTb ADAMTS13 cHukeHa,
HeobbI4HO Gonblie MynbTUMepsl VWF MOryT HakannueaTbCs B KPOBM, Bbi3biBas TPOMGO3 M3-3a arperauun
TPOMBOLIMTOB, 4TO, B CBOK OYEpPefb, MOXET MPUBECTU K Pa3BUTUIO TPOMGOTUYECKOM TPOMGOLMTONEHUIECKOM
nypnypsl.

MpuHUMN MeToaa: Nnasmy nauueHTa UHKYGUpYioT ¢ parmeHTom VWF. ADAMTS13 cneumnduyeckn paciyennser aTot
parmeHT VWF BnocneacTsum AeTEKTUPYETCA C MOMOLLbIO aHTUTeN, CneunduyHbIX ANa caiTa pacliensienns, npu
9TOM pa3BMBAETCS OKpaLLMBaHWE. VIHTEHCUBHOCTL OKpALIMBAHWS HENOCPEACTBEHHO KOPPENMPYEeT C KONUYECTBOM
paciuenneHHoro cy6cTpaTa u, cneaoBaTensHo, ¢ ypoBHeM aktueHocT ADAMTS13 B o6pasLie nnasmbl.

PEATFEHTbI

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity conepxuT:

Pearent / CoctaB Onwucanne

YCTPOWCTBO C TECTOBOW U KOHTPONBLHOMN

10x1 Tect-ycTpoiicteo TECHNOSCREEN NYHKOM, BKNIOYAs MEMBPaHy 1
abcopbupyroulyto Gymary

10x1 MpewnHkyBaLmoHHbIe Npo6upkn Mpo6upkn c parmeHTamm VWF,

TECHNOSCREEN NNOOUNU3NPOBAHHBIE

1x4mn TECHNOSCREEN R1 PeareHT 1: PactBop Ans npombiBku, ®CH 1
[IeTEPreHT, FoTOB K UCMOMb30BAHMIO

1x1mn TECHNOSCREEN R2 PeareHT 2: 6UOTUHUNMPOBaHHbIE aHTUTENa K
GST, roToBbl€ K UCMOMb30BaHUID

1x1mn TECHNOSCREEN R3 PeareHT 3: uacTuusl 30M0Ta, MOKPbITLIE

CTpenTaBuAnHOM, FOTOBbI K UCMOSb30BAHUIO

OpHopasoBast nuneTka, 300 mkn, Ans
11x1 Bonblwas nunetka (300 mkn) nepeHoca obpa3ua nnasmbl B
npenHKyGaLnoHHy0 NpoBupky

OpHopasoBas nuneTka 60 Mkn Ans nepeHoca
npenBapuTensHoOi MHKyGaLMOHHOW CMecn Ha
TecToBOE YCTPOWCTBO

22x1 Manas nunetka (60 mkn)

KopoTkuii NpoTOKON, BKIIOYAOLLWIA NOACTaBKY

T Kopotkas ucTpyKus ANst NpenHKyBaLnoHHON NpoBupkn

Tot-cneumduyHas  uBeTHas AuarpamMma C
UBETHBLIMM 30HaMK, MOKa3blBaloLlasi YeTbipe
1x1 PecbepeHcHas LiBeTHast avarpamMma ypoBHs aktusHocTv ADAMTS13 ot 0,0 go 0,8
ME/mMn. [Ons BuU3yanbHOW WHTepnpeTauun
pesyneTaTos.

MpepynpexaeHns n Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH

- IVD - gna guarHoctuky in vitro.

—  He cmelunBaiiTe KOMNOHEHTbI U3 pa3HbIX NapTuii Habopa.

—  He ncnonkayiiTe TecT-HaBopbl NOCHE UCTEHEHNS CPOKA TOAHOCTH.

—  Munetkn ogHopasoBble. He ncnonb3ayiiTe NOBTOPHO.

—  Bce 06paslbl kpoBM M NNasmbl [OMKHbI PACCMAaTPUBATLCA Kak MOTEHUMANbHO MHMEKUMOHHO onacHbie 1
0BpabaTkiBaTbCs Hafnexalym o6pa3oM B COOTBETCTBAM C AENCTBYIOLMMM NpaBunam1 61oGe3onacHoCTu.
YTUAnsmMpyiite Takke, kak i rocnuTarbHble 0TXoaebl.

- TMacnopt 6e30MacHOCTM MaTepuanos No AaHHOMY MPOAYKTY MOXHO ckadaTk Ha caitTe www.technoclone.com.



Cpok FOAHOCTM, YyKa3aHHbI Ha STUKETKaX, MPUMEHUM TOMbKO AMS XPaHEeHUs| HEOTKPbITHIX (IAKoHOB Mpu
Temnepatype 2 ... 8 °C. CTabunbHOCTb KOMNOHEHTOB OTKPbIThI / UCMONb3YIOTCS:

PeareHt 2..8C
Tect-ycrpoiicteo TECHNOSCREEN
MpeunHky6aumoHHble npobupku TECHNOSCREEN
TECHNOSCREEN R1

TECHNOSCREEN R2

TECHNOSCREEN R3

Wcnonb3osaTb HENOCPEACTBEHHO

Mcnonb3oBaTh HenocpeacTBEHHO

[o ncTeyeHns cpoka rogHocTn

[lo ucteueHus cpoka roaHoCTH

[o ncTevyeHns cpoka rogHocTn

PedepeHcHas uBeTHas anarpamma XpaHuTb B kopobke Habopa (B TeMHOTe)

MPOLEOYPA AHATIU3A

JINTEPATYPA

Moxanyiicta, cBsxuteck ¢ Technoclone www.technoclone.com unu 3AO «BroXummak».
[leMOHCTpaLMOHHOE BUAEO AOCTYNHO Ha kaHane Technoclone YouTube

3AMEYAHME NO PEQAKLIMN

MNoaroToBka 06pa3LoB NnasmMbi

O6patutecb k AokymeHTy CLSI H21-A5 unu DIN 58905 3a uHCTpykumsimm no cBopy, o6paboTke U XpaHeHulo
06pa3uos.

OTTanBaiiTe 3aMopoXeHHble 06pasubl BbicTpo npu 37 °C 1 npu Heob6XoAUMOCTU LEeHTpUdyrupyiTe. AkkypaTHO

nepemeluaiTe nepea nposeseHueM aHanusa. Mocne OTTamBaHMs aHanua AoMkeH GbiTb BLINONHEH B TedyeHue 2
yacos.

MoaroToBKa peareHToB

Mepen ncnonb3oBaHWeM HarpeiTe MpevHKYGaLMOHHYI0 NPOGUPKY W peareHTbl [0 KOMHATHOW TemnepaTtypel (18-
25°C).

Y6eauTecb B TOM, YTO MPU BHECEHUM DEAreHTOB Ha TECTOBOE YCTPOWCTBO Bbl AEPXKUTE (PrakoH-KanemnbHULLY
BEPTUKAINbLHO.

Wcnonb3oBaHue nuneTok

CHoba coxmuTe
BEPXHIOK0 konby,
4TOGbI AaucneHcuposaThb.

— | -—

CoxmuTe BepxHioo konby, MuneTka 3anonHuTca
3aTem oTnycTUTe 13BbITOK NepenaeT,
Ans acnupauuy. B HWKHIOK KONBY

OTOT [OKYMEHT [OCTYMEH Ha HECKONbKMX si3bikax. MepeBoabl Gbii caenaHbl C MCMONb30BAHMEM OCHOBHOMO
[OKYMEHTa Ha aHIMNACKOM si3blke. B crny4ae COMHEHWIA U pacxoxaeHnit, (hopMynmpoBka B OCHOBHOM JOKYMEHTE.

TECHNOSCREEN ADAMTS 13 Activity - YouTube

in vitro diagnostic use / in vitro Diagnostikum /
diagnostico in vitro / diagndstico en vitro /

MNpoBeneHune aHanusa

War 1. Wcnonbays Gonbluyto nuneTky BHecute 300 Mkn o6pasua nnasmel B HOBYIO NPEUHKYGALMOHHYIO
npo6upky. MepemeluaiiTe, NOBEPHYB 3aKpbITYi0 NPOBUpKy He MeHee 3 pas. MomecTute
NPEnHKYGaLMOHHYI0 NPOBUPKY B 0603HaYEeHHYI0 NOACTABKY Ha KOPOTKON MHCTPYKLMN.

LWar 2. WHkyBupyiTe npevHKyGaumoHHylo cmeck (co ctagum 1) B TeueHne 20 MUHYT NpU KOMHATHOWM
Temnepatype (18 ... 25 °C).

[ns Bcex nocneayloLLmx aTanos y6eauTecs, YTo KIUAKOCTL MOMTHOCTLIO aACOPGUPOBaHa, NPEeX/e Yem NepenTu k

creaylowemy wary.

LWar 3. Brecute 1 kannio peareHta (R1) B TECTOBYIO 1 KOHTPOIbHYIO NYHKW Ha TECT-YCTPOICTBE.

War 4. Mepea “cnonb3oBaHWeM nepemellaiite NpenHky6aLMoHHY0 CMech Npu NepesopaynsaHni. BHecute

60 MKN NpenHKyGaLMOHHOW CMEcK B TECTOBYIO NyHKYy Ha TECTOBOM YCTPOWCTBE, UCMONb3ys Manylo
nuneTky. He cxumarite Manyio NuNeTKy CrMLLKOM CUBHO.

War 5. Wcnonbays BTOPYKO HOBYIO MuneTky, BHecuTe 60 MK NpenHKYGaLMOHHOM CMECU B KOHTPOMbHYIO
NYHKY Ha TECTOBOM YCTPOWCTBE.

LWar 6. Brecute 1 kannio peareHta (R2) B TECTOBYIO U KOHTPOSIbHYIO NMYHKW HA TECT-YCTPOUCTBE.

War 7. Brecute 1 kannio peareHta (R1) B TECTOBYIO 1 KOHTPONbHYIO MYHKW HA TECT-YCTPOCTBE.

LWar 8. BHrecute 1 kannio peareHta (R3) B TECTOBYIO 1 KOHTPONbHYIO NYHKW HA TECT-YCTPOICTBE.

LWar 9. BHecuTe 1 kannto pearenta (R1) B TECTOBYIO M KOHTPOSBHYIO NYHKW Ha TECT-YCTPOICTBE.

War 10. [aiite TecT-ycTpOWCTBY BbICOXHYTb B TeueHue 1-2 MUHYT [0 MHTepnpeTauuu pesynbTtaTos. B

TedeHne 10 MUHYT cunTaiiTe MHTEHCMBHOCTb OKPaLLMBaHWS, UCTONb3Ys NOT-CeunduyHyio gnarpamy.

OrPAHMYEHUE METOOA

O6pasupl, cogepxaime ITA, ucnonb3oBaTe Henb3s. SLTA sBNsSeTCs CUNbHLIM MHrMGUTOpoM ADAMTS13.
O6pasiibl C YPE3MEpPHBIM TEMOMNM30M, KENTYXO UMM NIUNeMUEeR UCMONb3oBaTh Henb3as. MOTOK NNaambl [AOMKEH
3aHumate 30 - 50 cekyHa. [InUTerbHbIA MOTOK MOXET YKasbiBaTb Ha MOMEXW B Nnasme, Takve Kak Nunemusi, 4to
MOXeT MCKaxaTb pedynbTatam aHanuaa. oxanyicra, MPOMrHOPUPYIATE pe3ynbTaT W ONpeAenuTe aKTUBHOCTb
ADAMTS13 gpyrum metoaom, Takum kak MGA TECHNOZYM ADAMTS13 Activity.

WHTEPMPETALUA PE3YJIbTATOB

Y106kl OLEHUTL [JOCTOBEPHOCTL Pe3ynbTaToB aHanu3a, y6eaurech B TOM, YTO MHTEHCMBHOCTb OKPALINBaHUS B
KOHTPOSLHOM NYHKE COOTBETCTBYET MMM MPEBLIWAET OKPalUMBAHWE Ha MOT-CNeUndNyHON pethepeHCHONM LIBETHOI
auarpamme.

[Ons uHTepnpeTauMn TECTOBOW NlyHKM CMOTPUTE OGpPaTHYi0 CTOPOHY LIBETHOW AMarpammbl, BXOASLEH B COCTaB
HaBopa. Pe3ynbTaThl y NauneHToB MOryT GbiTh BbipaxeHs! B % akTueHocTv unu ME/mn (10 % pasHo 0,1 ME/mn).
HopmaneHbii guanasoH ans aktueHoctn ADAMTS13: 0,40 - 1,30 ME/mn (kak onpepeneHo W®A wmeTtogom
TECHNOZYM Activity ADAMTS13).

Heduuut aktmsHocT ADAMTS13 fomkeH GbiTb NOATBEPXKAEH C NOMOLLBIO TECT-CUCTEMBI ANS KOMIMYECTBEHHOTO
onpefeneHus.

TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity test - 9TO CKPMHWMHIOBbIN MeTOA ANS BbISIBNEHUS NALMEHTOB C
TPOMBOTUYECKON TPOMBOLIMTONEHUYECKOW Mypnypoi. Mpu UCMonb30BaHNK NOPOroBoro 3HaveHns (cut-off yposhsi) 0,1
ME/Mn pe3ynbTaTbl CKOUHWUHTOBOTO TECTA MOTYT OTANYATLCS OT PE3yNbTaToB KONMYECTBEHHBIX METO/I0B.

XAPAKTEPUCTUKU METOOA

[aHHble Mo xapaKTepucTukam MpuBesieHbl HWKE. PeaynbTaTbl, MOMyHYeHHble B OTAEMbHbIX NaBopaTopusix, MoryT
otnuyateesi. 170 06pa3uyoB MauveHToB C pasnuyHbiMU ypoBHAMM ADAMTS13 Gbinv npoTecTMpoBaHbl kak C
ncnonb3oBannem metoga TECHNOSCREEN ADAMTS13 Activity, Tak n ¢ nomouwpto MGA metoga TECHNOZYM
ADAMTS13 Activity. BusyanbHas nHTepnpeTauus BeINONHsSNach He3aBUCUMbIMU UccneaoBaTensmu. Mexoas na cut-
off ypoBHa 0.1 ME/Mn: nonoxurensHoe nporHoctuyeckoe 3HadeHne 99 %, oTpuuatenbHoe NpeavuKTUBHOE 3HaYeHne
80 %, vyBcTBUTENBHOCTL 94 % 1 cneumndnyHocTb 97 %.

CTAHOAPTU3ALIMA

PedbepeHcHas LuBeTHasi auarpaMma kanubposaHa B COOTBETCTBUM ¢ MexayHapoaHbIM ctaHaapTom ans ADAMTS13
B nnaawve (12/252).
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