Der erste automatisierte, ,,on-demand*
Test fiir die Diagnose und Uberwachung
der Thrombotisch-thrombozytopenischen

Purpura (TTP)
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SRund um die Uhr"”
verfugbare Testmethode
fUr schnelle und fundierte

klinische Entscheidungen

Der HemoslL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest™ ist der erste automatisierte,
,son-demand® Test fUr die Diagnose und Uberwachung der TTP mit der
hervorragenden analytischen Sensitivitat der Chemilumineszenztechnologie.

HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest”: vollautomatisierte Lésung
far schnelle, fundierte klinische Entscheidungen

Eine schnelle, stets verfUgbare LOsung mit hervorragender analytischer
Sensitivitat und unerreichter Einfachheit fur das ACL AcuStar Gerinnungs-
analysensystem - zur Verbesserung der Patientenversorgung, der Qualitat
und der Effizienz

Einfach, schnell und immer bereit

* Keine arbeitsintensive oder manuelle Testbearbeitung erforderlich
* Schnelles Vorliegen der ersten Ergebnisse nach ca. 30 Minuten

« 24/7-einsatzbereit durch 8-wdchige Stabilitat im Gerat

Hervorragende analytische Sensitivitat dank zuverlassiger

Chemilumineszenztechnologie

* Erweiterter Linearitatsbereich fur eine Quantifizierung der ADAMTS13-
Aktivitat bis 0,2 %

* Sicher akkurate Ergebnisse durch RuckfUhrbarkeit auf den 1. Internationalen
WHO-Standard fur ADAMTS13-Aktivitat

AcuStar ADAMTS13 Activitv Assav

* Keine FDA-510(k)- oder Health Canada-Zulassung.

Nicht in den USA oder in Kanada verkauflich. < QP ety




Ausgezeichnete analytische Leistung mit dem ACL AcuStar-System

Zeit bis zum ersten

Ergebnis 5 min

Stabilitat im Gerat 56 Tage

Linearitat 0,2-150 %

Interferenzen Hamoglobin Keine bis zu 500 mg/dL
Bilirubin Keine bis zu 18 mg/dL
Triglyceride Keine bis zu 1.250 mg/dL

Vorhandensein von RF kann zu einer

Rivedimzizider () Unterschatzung fuhren

Humane Anti-Maus-

Antikérper (HAMA) Keine bis zu T pg/mL

von-Willebrand-Faktor

VWE) Keine bis zu 200 IU/dL (200 %)

Heparin

(NMH, UFH) Keine bis zu 2 IU/mL

Methodenvergleich

Mit klinisch charakterisierten TTP- und anderen TMA-Proben wurden Methodenvergleichs-
studien zwischen ACL AcuStar-System und ELISA- bzw. FRET-Test durchgefuhrt.

Der HemoslL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest zeigte eine ausgezeichnete Korrelation
mit den anderen Methoden.

_ Steigung Schnittpunkt - Vergleichsmethode

0,975 2,617 0,943 ELISA

100 0,970 7,617 0,970 FRET



TTP und ADAMTS13-Aktivitat

TTP: Potenziell lebensbedrohlich und schwer zu diagnostizieren’

* Lebensbedrohliche Erkrankung, bei der sich aufgrund einer Verminderung der ADAMTS13-
Aktivitat (von-Willebrand-Faktor-spaltende Protease) plattchenreiche Thromben in den
Kapillaren bilden

e Seltene hamatologische Erkrankung, die eine sorgsame Differentialdiagnostik erfordert,
um sie von anderen thrombotischen Mikroangiopathien (TMA) zu unterscheiden

* Mortalitatsrate ohne Therapie bei 90 %, bei sofortiger Behandlung bei 10-20 %

e Plasmaaustausch (PLEX) ist die Standardtherapie - bei Patienten mit Verdacht auf TTP
wird dieser umgehend eingeleitet (empfohlen innerhalb von 4 bis 8 Stunden nach den
ersten Symptomen)?

ADAMTS13-Aktivitat
* Der einzige Biomarker spezifisch fur TTP

« Aktuelle Labortestverfahren (z. B. ELISA oder FRET) mussen in Speziallaboren mit
Bearbeitungszeiten von bis zu 3 Tagen durchgeflihrt werden.>*

Der HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest verbessert die Qualitat
der Patientenversorgung und die Effizienz bei Verdacht auf TTP.

Szenariol:externe ADAMTS13-AktivitatsmessungundsofortigerBeginndesPlasmaaustauschs
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Gesundheits6konomische Bedeutung des ,,on-demand“ ADAMTS13-
Aktivitatstests

Limitierungen des externen Probenversands und zeitgleichem Beginn des Plasmaaustauschs

* Bis zum Vorliegen der Ergebnisse externer ADAMTSI13-Aktivitatstests kdnnen mehrere Tage
vergehen.*

* Ein Plasmaaustausch sollte nur durchgefthrt werden, wenn er unbedingt erforderlich ist,
da er mit erhdhter Mortalitat und Morbiditat sowie mit erndhten Kosten verbunden ist.®’

« Ein Plasmaaustausch zeigt bei anderen TMAs nur eine begrenzte Wirksamkeit.>68

»On-demand“ ADAMTS13-Aktivitatstests verkiirzen die Zeit bis zum
Vorliegen der Ergebnisse, sichern die Kostenkontrolle und verbessern
die Patientenversorgung.

Gesamtwirtschaftliche Auswirkungen: Probenversand mit externer Messung
im Vergleich zu sofort verflUgbaren ADAMTS13-Aktivitatstests
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Verbesserung der Patientenversorgung
* Schnellere klinische Entscheidungsfindung

* Nachgewiesene Reduzierung unnotiger
Plasmaaustauschverfahren

Verbesserung
der Patienten-

Verbesserung der Patientenerfahrung Tl i

 Nachgewiesene Reduzierung der Morbiditat

Kostenkontrolle
* Verhindert unndtige Plasmaaustauschverfahren
* Verringert den Einsatz des Plasmaaustauschs



NEU: HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest

Produkt Artikelnummer

Packungsinhalt

Kartusche (25 Tests)
Kalibrator O, 1 x T mL (flUssig)

HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest* 0009802048 Kalibrator 1, 1 x 1 mL (lyo)
Kalibrator 2,1 x 1 mL (lyo)
Resuspensionspuffer 1 x 1.8 mL (flussig)
HemosIL AcuStar VWF Kontrollen* 0009802119 Nikseligies Vil - Ronirelle, &5 1

Normale VWF Kontrolle, 3 x 1 mL

* Keine FDA-510(k)- oder Health Canada-Zulassung. Nicht in den USA oder in Kanada verkauflich.

Zeitkritische Anforderungen des TTP-Managements erfiillen
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