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PRZEZNACZENIE

DOAC-Stop moze by¢ stosowany w celu skutecznej ekstrakcji wszystkich rodzajéw bezposrednich doustnych antykoagulantéw (DOAC), w tym
dabigatranu, edoksabanu, betriksabanu, rywaroksabanu, apiksabanu, a takze argatrobanu z badanego osocza przy minimalnym wptywie na biatka
osocza uczestniczagce w mechanizmie krzepniecia. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako dodatkowy wyréb IVD i posiada oznaczenie
CE.

WPROWADZENIE
DOAC coraz czesciej znajdujg zastosowanie terapeutyczne. Wiadomo, ze DOAC w réznym stopniu powodujg zaktocenia niemalze wszystkich testow
krzepniecia, a czasami pacjenci, ktérych nalezy zbadac pod katem podstawowych zaburzen krzepnigcia, mogg rowniez przyjmowaé DOAC.

Swoiste antidota dla poszczegdlnych DOAC sg opracowywane na potrzeby zastosowania terapeutycznego, ale nie sg jeszcze powszechnie dostepne
do uzytku laboratoryjnego. DOAC-Stop to pierwszy ogdlny srodek dostepny w celu rozwigzywania probleméw diagnostycznych zwigzanych z DOAC.
Po zastosowaniu DOAC-Stop probki osocza mozna analizowa¢ pod katem podstawowych zaburzen krzepniecia, takich jak niedobory czynnikow,
heparyna, antykoagulant toczniowy lub inne przeciwciata zakt6cajgce [1].

ZAWARTOSC PRODUKTU Kod produktu Wielkos$é
opakowania
HX9904-100 100 tabletek
HX9904-50 50 tabletek

OGRANICZENIA
DOAC-Stop moze ekstrahowac z osocza zwiazki drobnoczasteczkowe przypominajgce DOAC. Substancje wptywajgce na krzepniecie (ale podawane
dozylnie, nie doustnie) to argatroban, aprotynina, protamina, analogi hirudyny, polimyksyna i pokrewne zwigzki kationowe [2].

SRODKI OSTROZNOSCI

DOAC-Stop jest przeznaczony do stosowania z probkami osocza, ktére mogag zawieraé DOAC. Jesli wyniki testu pozostajg niezmienione po
zastosowaniu DOAC-Stop i jesli nadal istnieje podejrzenie obecnos$ci DOAC, nalezy zastosowa¢ odpowiednie chromogenne testy w kierunku czynnika
Xa lub antytrombiny, aby uzyska¢ wyniki specyficzne dla DOAC. Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub
producentem.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed wilgocig. Nie uzywaé¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. Caty materiat
kliniczny nalezy traktowa¢ jako potencjalnie zakazny i utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami operacyjnymi. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
karcie charakterystyki i informacjach o produkcie.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie probki: DOAC-Stop zostat opracowany do stosowania z prébkami osocza pobranymi na cytrynian. Nalezy postepowaé zgodnie z
zatwierdzonymi procedurami laboratoryjnymi dotyczgacymi przygotowania probek osocza. Osocze pobrane na cytrynian nalezy zastosowaé zgodnie
Z ponizszg procedurg, aby usung¢ ewentualnie obecny DOAC. Instrukcje mozna znalezé na stronie www.haematex.com/eifu do uzytku (IFU) w innych
jezykach panstw cztonkowskich UE

Metoda usuwania DOAC z prébki osocza:

Doda¢ 1,0 ml prébki osocza pobranej na cytrynian do plastikowej prob6wki

1. | wirbwkowej. Idealnie powinno to by¢ 1,0 ml osocza, ale dopuszczalny jest zakres

od 0,5ml do 1,5 ml.

Dodac¢ 1 minitabletke DOAC-Stop i delikatnie wymieszaj, az do jej rozpuszczenia. Miesza¢ przez kolejne 5—

10 minut.

3. Odwirowaé czgstki state (np. 5 minut z predkoscig 2000 g lub 1 minuta z predko$cig 7000 g w mikrowiréwce). Nie
przerywaé¢ wirowania zbyt szybko.

Osocze z supernatantu, pozbawione teraz DOAC, mozna wykorzysta¢ bezposrednio do badan lub przenies¢ do
oddzielnej plastikowej probowki w celu przechowywania w stanie zamrozonym.

STOSOWANIE

Osocze poddane dziataniu DOAC-Stop mozna wykorzysta¢ do wiarygodnej rutynowej oceny znanych parametréw krzepniecia krwi [3-7]. Stopien
skrocenia wywotanego przez DOAC-Stop w oznaczeniu czasu krzepnigcia zalezy od stezenia i rodzaju DOAC, a takze od samego osocza. Wyniki
czasu krzepniecia uzyskane za pomocg testéw czutych na DOAC, takich jak testy dRVVT i APTT, moga by¢ wyrazone jako stosunek wyniku
oznaczeniu przed zastosowaniem (B) do wyniku uzyskanego po zastosowaniu DOAC-Stop (A). Wynik B/A odbiega w gére od 1,0 i jest dodatnio
skorelowany ze stezeniem DOAC w zaleznosci od tego, ktéry DOAC i test sg stosowane [8].

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

Jedna minitabletka DOAC-Stop w 1,0 ml normalnego osocza z dodatkiem 500 ng/ml dabigatranu, edoksabanu, betrixabanu, rywaroksabanu lub
apiksabanu usunie ponad 95% DOAC w ciggu 5 minut. Po 3 godzinach dalszej inkubaciji nie stwierdzono wptywu na wyjsciowe wartosci APTT. W
92 badanych probkach osocza obejmujgcych szereg nieprawidiowosci, w 89 przypadkach uzyskano ostateczne wyniki, a 3 probki byty
niejednoznaczne po zastosowaniu DOAC-Stop ze wzgledu na skomplikowany przypadek pacjenta [1].

W niedawno przeprowadzonym badaniu dotyczacym 135 prébek osocza poddanych dziataniu DOAC wykazano, ze DOAC-Stop byt najbardziej
skuteczny w znoszeniu efektu dabigatranu w 40 przypadkach, apiksabanu w 38 przypadkach, rywaroksabanu w 42 przypadkach i edoksabanu w 15
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przypadkach w kilku testach przesiewowych w kierunku trombofilii. Czgsto$¢ wystepowania fatszywie dodatnich wynikéw w kierunku antykoagulantéw
toczniowych spadta z okoto 30% do zera [3].

ZASTRZEZENIE

DOAC-Stop jest przeznaczony do stosowania z prébkami osocza zawierajgcymi DOAC. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami i zapozna¢ sie
ze srodkami ostroznosci, ktére moga wptywac na deklarowane lub dorozumiane stwierdzenia i dziatanie tego produktu. Cellabs, Haematex oraz jej
przedstawiciele lub dystrybutorzy nie ponoszg odpowiedzialnosci za szkody.

RAPORTOWANIE CZUJNOSCI

Raportowanie czujnosci dla panstw cztonkowskich UE musi by¢ zgtaszane niezwtocznie, tak szybko jak to mozliwe, do Przedstawiciela UE, WMDE
B.V, Bergerweg 18, 6085 AT Horn, Holandia, ktéry bedzie dziatat w imieniu Cellabs Pty Ltd, wtasciwego organu (CA) w Twoim 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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