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DOAC-Stop mozna stosowac¢ do skutecznej ekstrakcji wszystkich rodzajéw bezposrednich doustnych antykoagulantéw (DOAC), w tym dabigatranu, edoksabanu,
betriksabanu, rywaroksabanu, apiksabanu, a takze argatrobanu, z badanych prébek osocza przy minimalnym wptywie na biatka osocza zaangazowane w mechanizm
krzepniecia krwi. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania jako dodatkowy IVD, ktéry moze by¢ wykorzystywany przez personel przeszkolony w procedurach
laboratoryjnych i/lub w rutynowych badaniach krzepliwosci krwi.

Terapeutyczne zastosowanie DOAC jest coraz powszechniejsze, jednak dobrze wiadomo, ze obecno$é DOAC w probkach zaktdéca w réznym stopniu prawie wszystkie
wyniki badan krzepliwosci krwi. Obecnie opracowywane sg specjalne antidota dla poszczegdlnych DOAC, ale nie sg one jeszcze powszechnie dostepne do uzytku
laboratoryjnego. DOAC-Stop jest pierwszym dostepnym uniwersalnym narzedziem, ktére rozwigzuje problemy diagnostyczne zwigzane z DOAC. Po zastosowaniu
DOAC-Stop prébki osocza mogg by¢ analizowane pod katem podstawowych zaburzen krzepnigcia, takich jak niedobory czynnikéw, heparyna, antykoagulanty
toczniowe lub inne przeciwciata zaktécajgce [1].

ZAWARTOSC Kod produktu Rozmiar opakowania
HX9904-100 100 tabletek
HX9904-50 50 tabletek

WYMAGANE MATERIALY, BRAK W ZESTAWIE
Mikroprobowki, pipety i koncowki.

OGRANICZENIA

DOAC-Stop umozliwia ekstrakcje z osocza zwigzkéw o niskiej masie czgsteczkowej zblizonych do DOAC. Substancje wptywajace na krzepliwos¢
(ale podawane dozylnie, a nie doustnie) obejmujag argatroban, aprotynine, protamine, analogi hirudyny, polimyksyne i pokrewne zwigzki kationowe
[2]. DOAC-Stop nie absorbuje hemoglobiny w hemolizowanych prébkach osocza.

UWAGA

Preparat DOAC-Stop jest przeznaczony do stosowania z prébkami osocza, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze zawierajg DOAC. Jesli wyniki badan nie zmienig sie po
zastosowaniu DOAC Stop, a nadal podejrzewa sie obecnos¢ DOAC, nalezy zastosowac¢ odpowiednie testy chromogenne na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko
czynnikowi Xa lub testy antytrombinowe w celu uzyskania konkretnych wynikéw dla DOAC. W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowaé sie z
dystrybutorem lub producentem.

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie. Caty materiat kliniczny nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny i utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami obowigzujgcymi w miejscu pracy. Wigcej informacji mozna znalez¢ w karcie
charakterystyki substancji niebezpiecznej (MSDS) oraz w informacjach o produkcie.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przygotowanie probki: Preparat DOAC-Stop zostat opracowany do stosowania z osoczem cytrynianowym. Podczas przygotowywania prébek osocza nalezy
przestrzega¢ zatwierdzonych procedur laboratoryjnych. Do ekstrakcji DOAC, jesli wystepuje, nalezy uzy¢ osocza cytrynianowego zgodnie z ponizszg procedurg. Zob.
www.haematex.com/eifu f lub Instrukcja uzycia (IFU) w innych jezykach panstw cztonkowskich UE.

Metoda ekstrakcji DOAC z badanych probek osocza:

Doda¢ 1,0 ml osocza cytrynianowego do plastikowej probéwki wirbwkowej. Idealna
objetosc to 1,0 ml osocza, ale dopuszczalna jest ilos¢ od 0,5 ml do 1,5 ml.

2. | Doda¢ 1 mini tabletke DOAC-Stop i delikatnie wymiesza¢ do rozpuszczenia. Miesza¢ przez kolejne 5-10 minut.

Oddzieli¢ czastki state za pomoca wirowania (np. 5 minut przy 2000 g lub 1 minuta przy 7000 g w probéwce do
mikrowiréwki). Nie przerywa¢ wirowania zbyt szybko.

Supernatant osocza, pozbawiony DOAC, moze by¢ uzyty bezposrednio do badania lub przeniesiony do oddzielnej
plastikowej probéwki w celu zamrozenia.

ODCZYTY | INTERPRETACJA

Normalny $redni wynik APTT dla probki osocza wynosi okoto 30-40 sekund. Wyniki APTT po zastosowaniu muszg by¢ o 20% nizsze niz wynik
testu referencyjnego.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

DOAC-Stop jest sklasyfikowany jako preparat IVD klasy A i jako taki nie ma wtasciwosci krytycznych, nie jest mierzony ani wykrywany i jest
specjalnie przeznaczony do stosowania jako pomoc w badaniach diagnostycznych in vitro. Ponizsza tabela podsumowuje dane naukowe
dotyczgce DOAC-Stop. W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z dystrybutorem, ktéry dostarczy kopie dokumentacji technicznej.

Dane z badan Podsumowanie Odnosniki
Zdolnos¢ ekstrakciji 95% DOAC-Stop skutecznie adsorbuje ponad 95% DOAC w ciggu kilku minut w normalnym osoczu zawierajgcym 500 ng/ml | [1]
DOAC dabigatranu, edoksabanu, betriksabanu, rywaroksabanu lub apiksabanu. Nie zaobserwowano wptywu na wyjsciowe

wartosci APTT po dodatkowych 3 godzinach inkubaciji.

Zdolnos$¢ do ekstrakcji 100% | W badaniu przesiewowym w kierunku trombofilii obejmujgcym 135 prébek osocza preparat DOAC-Stop zastosowano do | [3]

DOAC skutecznej ekstrakcji dabigatranu w 40 prébkach, apiksabanu w 38, rywaroksabanu w 42 i edoksabanu w 15 prébkach.
Czestos¢ wystepowania fatszywie dodatnich przeciwciat antykoagulantu toczniowego spadta z okoto 30% do zera.

Mozliwos¢ ekstrakcji > 92% Preparat DOAC-Stop wyodrebnit dabigatran w 100%, rywaroksaban w 98% i apiksaban w 92,3% (p < 0,05). Po [10]

DOAC przeprowadzeniu badan przesiewowych z uzyciem DOAC-Stop, dRVVT pozostat wydtuzony u 34 pacjentéw (p<0,001),

podczas gdy dRVVT LA1/LA2 byt nieprawidtowy u 6 pacjentéw, bez zwigzku ze stezeniami DOAC na poczatku badania
przed i po zastosowaniu DOAC-Stop. Badanie przesiewowe APTT-LA pozostato przedtuzone u pieciu pacjentéw,
podczas gdy stosunek APTT LA1/LA2 byt prawidtowy u tych oséb. DOAC-Stop nie miat wptywu na LA u pacjentéw z
APS [10].



http://www.haematex.com/eifu
http://www.haematex.com/eifu
http://www.haematex.com/eifu

M4,
= F el 6\
DOAC ST()TI?/I c € < % *® l&%l;;;ktu: HX9904

Strona2/2
EE] www.haematex.com/eifu for. zo0*
Ekstrakcja 100% DOAC w W normalnych prébkach osocza zawarto$é fibrynogenu waha sig od 150-400 mg/100 ml. Lepko$¢ moze by¢ zwigkszona
probkach osocza o wysokiej | w niektorych prébkach osocza z podwyzszonym poziomem fibrynogenu lub paraprotein. W naszych wtasnych
lepkosci badaniach sprawdzano, czy wysokie poziomy fibrynogenu lub paraproteiny uniemozliwiajg skuteczng adsorpcjg DOAC.
Wyniki prébek wzbogaconych fibrynogenem bydlgcym do 800 mg/100 ml nie wykazaty zaktécen w skutecznej ekstrakcji
DOAC przez DOAC-Stop.

Substancje zakiocajace

Nie zaobserwowano zadnych substancji zaktécajgcych w prébkach lepkich, o wysokiej zawartosci fibrynogenu, hiperlipidemicznych i osoczowych.
Hemoglobina zawarta w hemolizowanych prébkach osocza zakiéca wykrywanie fotooptyczne i dlatego jest wykluczona w rutynowych badaniach.

INFORMACJE DOTYCZACE ODSZKODOWANIA

Preparat DOAC-Stop jest przeznaczony do stosowania z prébkami osocza zawierajacymi DOAC. Nalezy przestrzegaé¢ procedur i Srodkéw
ostroznosci, ktére mogg mie¢ wptyw na stwierdzone lub domniemane oswiadczenia i dziatanie tego produktu. Zaréwno firmy Cellabs, Haematex,
jak i ich przedstawiciele lub dystrybutorzy nie ponoszg odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody.

ZGLASZANIE ZASTRZEZEN

Zastrzezenia zgtaszane w panstwach cztonkowskich UE nalezy przesytaé jak najszybciej do przedstawiciela UE, WMDE B. V, Bergerweg 18, 6085
AT Horn, Holandia, ktéry bedzie dziatat w imieniu Cellabs Pty Ltd, wtasciwego organu w danym kraju i/lub Cellabs Pty Ltd, 7/27 Dale Street,
Brookvale, NSW, 2100, Australia lub za posrednictwem strony internetowej: www.cellabs.com.au.
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