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A TESZT RENDELTETESE ES ELVE
A DOAC-Stop alkalmas a kdzvetlen oralis antikoagulansok (DOAC) valamennyi tipusanak, kdztiik a dabigatran, edoxaban, betrixaban, rivaroxaban, apixaban, valamint
az argatroban hatékony kivonasara a vizsgalt plazmamintakbol, a véralvadasi mechanizmusban részt vevé plazmafehérjékre gyakorolt minimalis hatas mellett. Ez a
termék kiegészité IVD-ként valé hasznalatra szolgal, amelyet laboratériumi technikakban és/vagy rutin véralvadasi vizsgalatokban képzett szakemberek hasznalhatnak.

A DOAC terapias alkalmazasa egyre névekszik, de j6l ismert, hogy a DOAC jelenléte a mintakban kiilonb6z& mértékben zavarja szinte valamennyi véralvadasi tesztet.
Az egyes DOAC-ok specifikus antidotumok kifejlesztése folyamatban van, de laboratériumi hasznalatra még nem allnak széles kérben rendelkezésre. A DOAC-Stop az
elsd elérhetd altalanos jellegli eszk6z a DOAC-al kapcsolatos diagnosztikai problémak megoldasara. A DOAC-Stop beadasa utan a plazmamintak elemezheték az
alapvetd véralvadasi rendellenességek, példaul faktorhiany, heparin, lupus antikoagulansok vagy egyéb zavaré antitestek szempontjabdl [1].

A TERMEK TARTALMA Termékkod Csomagolas mérete
HX9904-100 100 tabletta
HX9904-50 50 tabletta

A SZALLITASBAN NEM SZEREPLO SZUKSEGES ANYAGOK
Mikrotubusok, pipettak és hegyek.

KORLATOZASOK

A DOAC-Stop alkalmas az alacsony molekulatémegli DOAC-szer( vegyuletek plazmabdl torténé kivonasara. A véralvadast befolyasolé (de
intravénasan, nem szajon at adagolt) vegyliletek kozé tartozik az argatroban, az aprotinin, a protamin, a hirudin analégok, a polymyxin és a
hozzajuk kapcsol6dd kationos vegylletek [2]. A DOAC-Stop a hemolizalt plazmamintakban nem szivja fel a hemoglobint.

FIGYELEM

A DOAC Stop olyan plazmamintak esetében hasznalhatd, amelyekrd| feltételezhetd, hogy DOAC-ot tartalmaznak. Ha a DOAC Stop beadasa utan a vizsgalati
eredmények nem valtoznak, és tovabbra is fennall a DOAC gyanuja, a DOAC-ra vonatkozé specifikus eredmények megszerzése érdekében alkalmazzon megfeleld
kromogén teszteket Xa faktor antitestekre vagy antitrombin-teszteket. Mliszaki tAmogatasért forduljon a forgalmazéhoz vagy a gyartéhoz.

Szobah6mérsékleten tarolandé. Tartsa szaraz helyen. Ne hasznalja a cimkeén feltlintetett lejarati id6 utan. Kezeljen minden klinikai anyagot potencialisan fert6zéként, és
a helyi munkahelyi eléirasoknak megfeleléen likvidalja. Tovabbi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és a termékismertet6t.

HASZNALATI UTASITAS

Minta elékészitése: A DOAC-Stop-ot citratplazmaval vald hasznalatra fejlesztették ki. A plazmamintak el6készitésekor kdvesse a validalt laboratériumi eljarasokat. Az
esetlegesen jelenlévé DOAC kivonasahoz hasznaljon citratplazmat az alabbi eljaras szerint. Lasd www.haematex.com/eifu fvagy a hasznalati utasitast (IFU) mas unios
nyelveken.

A DOAC plazmamintakbol torténd kivonasanak modszere:

A mianyag centrifugacsébe adjon 1,0 ml kezelendd citratplazmat. Az ideéalis
mennyiség 1,0 ml plazma, de a 0,5 ml és 1,5 ml kbzétti tartomany is elfogadhaté.

2. | Adjon hozza 1 mini DOAC-Stop tablettat, és 6vatosan addig kevergesse, amig feloldédik. Keverje még tovabbi 5-10 percig.

A szilard részecskék szétvalasztasa centrifugalassal torténik (pl. 5 perc 2000 g-nél vagy 1 perc 7000 g-nél mikrocentrifuga-
csében). A centrifugalast ne allitsa le tul gyorsan.

Az immar DOAC-mentes plazma fellltszé kdzvetlenll felhasznalhaté a vizsgalathoz, vagy atvihetd egy kiilén miianyag
kémcsébe fagyasztas céljabdl.

LEOLVASAS ES ERTELMEZES

A plazmaminta normal atlagos APTT-eredménye korulbelil 30-40 masodperc. A kezelés utani APTT-eredménynek 20%-kal alacsonyabbnak kell
lennie, mint a referenciateszt eredménye.

FUNKCIONALIS JELLEMZOK

A DOAC-Stop az A osztalyba sorolt IVD, és mint ilyen, nem rendelkezik kritikus jellemz&kkel, nincs mérve vagy kimutatva, és kifejezetten az in vitro
diagnosztikai vizsgalatok segédeszkdzeként valé felhasznalasra szolgél. Az alabbi tablazat a DOAC-stop-ra vonatkoz6 tudomanyos adatokat
foglalja 6ssze, tovabbi informacioért kérjlk, forduljon a forgalmazdéjahoz, aki rendelkezésére bocsatja a miiszaki dokumentacié egy példanyat.

A tanulmany adatai Osszefoglalé Hivatkozas
Alkalmas a DOAC 95%-nyi A DOAC-Stop hatékonyan adszorbealja a DOAC t6bb mint 95%-at perceken beliil az 500 ng/ml dabigatrant, edoxabant, |[1]
kivonasara betrixabant, rivaroxabant vagy apixabant tartalmazé normal plazmaban. Tovabbi 3 éras inkubacié utan nem észleltek

hatast az APTT alapértékekre.
Alkalmas a DOAC 100%-nyi | Egy 135 plazmamintat érint6 trombofilia-szlirés soran a DOAC-Stop segitségével 40 mintabdl hatékonyan ki lett vonva a | [3]

kivonasara dabigatran, 38 mintabdl az apixaban, 42 mintabdl a rivaroxaban és 15 mintabdl az edoxaban. A hamis pozitiv lupus
antikoagulans antitestek el6fordulasa korilbellil 30%-rol nullara csokkent.

Alkalmas a DOAC > 92%-nyi | A DOAC-Stop a dabigatrant 100%-ban, a rivaroxabant 98%-ban és az apixabant 92,3%-ban vonta ki (p < 0,05). A [10]

kivonasara DOAC-Stop alkalmazasaval végzett sziirést kovetéen a dRVVT 34 betegnél maradt meghosszabbodott (p<0,001), mig

az LA1/LA2 dRVT 6 betegnél volt kéros, fuiggetlenil a kiindulasi DOAC-koncentraciétol a DOAC-Stop alkalmazasa el6tt
és utan. Az APTT-LA szlrévizsgalat 6t betegnél maradt meghosszabbodott, mig az APTT LA1/LA2 arany ezeknél az
alanyoknal normalis volt. A DOAC-Stop nem volt hatassal az APS-ben szenvedd betegek LA-értékére [10].

Az erésen viszkdzus Normal plazmamintakban a fibrinogéntartalom 150-400 mg/100 ml k6z6tt mozog. Néhany olyan plazmamintaban,
plazmamintakbdl kivonja a amelyekben emelkedett a fibrinogén- vagy paraproteinszint, megnévekedhet a viszkozitas. Sajat vizsgalatainkban azt
DOAC 100%-at vizsgaltuk, hogy a magas fibrinogén- vagy paraproteinszint megakadalyozza-e a DOAC hatékony adszorpcidjat. A

szarvasmarha-fibrinogénnel 800 mg/100 ml-ig dusitott mintak eredményei nem mutattak interferenciat a DOAC-Stop



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

M4,
DOAC STOTI; C € T ﬁ; j‘ rﬂlijosd: HX9904

Oldal2 /2
EE] www.haematex.com/eifu &3y, zo0%

hatékony DOAC extrakcidjaval.

Interferalé anyagok

A viszk6zus, magas fibrinogéntartalmu, hiperlipidémias és plazmamintakban nem észleltek zavaré anyagokat. A hemolizalt plazmamintakban
talalhaté hemoglobin zavarja a fotooptikai kimutatast, ezért a rutinvizsgalatok soran nem alkalmazhaté.

KOMPENZACIORA VONATKOZO INFORMACIOK

A DOAC-Stop DOAC tartalmu plazmamintakhoz késziilt. Kévesse figyelemmel azon eljarasokat és biztonsagi 6vintézkedéseket, amelyek
befolyasolhatjak a termék feltlintetett vagy feltételezett jellemzéit és teljesitményét. A Cellabs, a Haematex tarsasagok, sem lgyndkeik vagy
forgalmazéik nem vallalnak felelésséget az esetleges karokért.

EBERSEGI KOZLEMENYEK

Az EU-tagallamokra vonatkozé éberségi kdzleményt a lehetd leghamarabb el kell kiildeni az EU képvisel6jének, a WMDE B. V, Bergerweg 18,
6085 AT Horn, Hollandia cimre, aki a Cellabs Pty Ltd, az On orszaganak illetékes hatésaga (CA) és/vagy a Cellabs Pty Ltd, 7/27 Dale Street,
Brookvale, NSW, 2100, Ausztralia nevében jar el, vagy a weboldalon keresztil: www.cellabs.com.au.
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