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GEBRAUCHSANWEISUNG

DOAC - Stop wird erfolgreich zur Entfernung von Direkten oralen Antikoagulantien (kurz DOAK, engl DOAC) wie Dabigatran, Edoxaban,
Betrixaban, Rivaroxaban, Apixaban und auch Argatroban aus Testplasma benutzt. Die Auswirkungen auf die in den Gerinnungsprozess
involvierten Plasmaproteine sind vernachlassigbar. Dieses Produkt ist zur Verwendung als Zubehdr IVD vorgesehen und es ist CE-
gekennzeichnet.

EINFUHRUNG

Die medizinische Anwendung von Direkten oralen Antikoagulantien steigt. Es ist bekannt, dass diese mit unterschiedlicher Intensitat in fast alle
Gerinnungstests eingreifen kénnen. Manchmal missen Gerinnungsdefekte bei Patienten getestet werden, die DOACs einnehmen.

Spezifische Gegenmittel fir individuelle DOACs werden gerade fir die therapeutische Benutzung getestet — fir den Laborgebrauch sind sie jedoch
noch nicht tberall verfligbar. DOAC-Stop ist das erste allgemein verfiigbare Agens, das die diagnostischen Probleme mit Direkten oralen
Antikoagulantien l6sen kann. Nach der Behandlung mit DOAC-Stop kdnnen Plasmaproben getestet werden, um zugrundeliegende
Gerinnungsdefekte wie Faktorenmangel, Heparine, Lupus Antikoagulantien oder andere interferierende Antikdrper analysieren zu kénnen [1].

INHAT Produkt Code Packungsgrofiien
HX9904-100 100 Tabletten
HX9904-50 50 Tabletten

EINSCHRANKUNGEN

DOAC-Stop kdénnte moglicherweise niedermolekulare Verbindungen eliminieren, die den Direkten oralen Antikoagulantien ahneln. Zu solchen
Verbindungen, die die Gerinnung beeinflussen (intravends und nicht oral gegeben) gehéren unter anderem Argatroban, Aprotinin, Protamin Sulfate,
Hirudin Analoga, Polymyxine und andere verwandte kationische Verbindungen [2].

VORSICHTSMASSNAHMEN

DOAC-Stop ist fir den Gebrauch von Plasmaproben vorgesehen, in denen man Direkte orale Antikoagulantien vermutet. Falls die Testergebnisse mit
DOAC-Stop unverandert sind, DOACs aber weiterhin vermutet werden, sollte der entsprechende chromogene Anti Faktor Xa oder Anti- Thrombin
Assay angewendet werden, um so spezifische DOAC Messwerte zu erhalten. Kontaktieren Sie den Lieferanten oder Hersteller zur technischen
Unterstltzung.

Bei Raumtemperatur lagern. Bleib trocken. Verfallsdatum auf dem Etikett beachten — nach Ablauf nicht mehr verwenden. Klinisches Material muss
als potentiell infektids angesehen werden, fiir weitere Informationen sind das Sicherheitsdatenblatt und der Produkthinweis zu beachten.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Probenvorbereitung: DOAC-Stop wurde entwickelt fir den Gebrauch mit Citratplasma. Befolgen Sie Ihre validierten Laborverfahren zur
Vorbereitung des Testplasmas. Tragen Sie das Citratplasma wie unten beschrieben auf, um eventuell vorhandene DOAC zu
entfernen. Anweisungen finden Sie unter www.hamatex.com/eifu for Use (IFU) in anderen Sprachen der EU-Mitgliedstaaten.

Verfahrensweise zur Entfernung von DOAC aus dem Testplasma:

1. |1 ml Citrat-Testplasma in ein Kunststoff Zentrifugenréhrchen geben. Idealerweise 1 ml Plasma, 0.5 ml — 1.5 ml ist
akzeptabel.

2. |Fugen Sie 1 DOAC-Stop tablette hinzu und mischen Sie vorsichtig, bis es sich verteilt hat. Mischen Sie fiir weitere 5-10
Minuten.

Abzentrifugieren der Sedimente (zum Beispiel 2 min bei 2000g) in einer Mikrofuge. Stoppen Sie die Mikrofuge nicht zu
3. schnell.

Der Uberstand — inzwischen DOAC-frei, kann nun direkt fiir die Analyse benutzt oder zum Einfrieren in ein separates
4. Rohrchen uberfiihrt werden.

ANWENDUNG

Plasmen, die mit DOAC-Stop behandelt wurden, werden zur zuverlassigen Routine-Beurteilung von bekannten Blutgerinnungsparametern benutzt
[3-7. Der Grad der Verkiirzung der Gerinnungszeit verursacht durch DOAC-Stop hangt sowohl von Konzentration und Typ des Direkten oralen
Antikoagulans als auch vom urspringlichen Plasma selber ab. Gerinnungszeit-Ergebnisse mit DOAC-sensitiven Tests, wie dRVVT- und APTT Tests,
kénnen als Verhaltnisse des Testergebnisses vor (B) zu der nach (A) DOAC-Stop-Behandlung erhaltenen ausgedriickt werden. Das B / AErgebnis
liegt oberhalb von 1,0 und korreliert positiv mit der DOAC-Konzentration, abhangig davon, welcher DOAC und Test verwendet wird [8].

GEBRAUCHSEIGENSCHAFTEN

Eine Tablette DOAC-Stop auf 1 ml normales Plasma, das mit 500 ng/ml von Dabigatran, Edoxaban, Betrixaban, Rivaroxaban oder Apixaban versetzt
wurde, entfernt innerhalb von 5 Minuten mehr als 95% der Direkten oralen Antikoagulantien. Auch nach 3 Stunden Inkubation war keinerlei
Abweichung von der Basislinie des aPTT zu beobachten. Von 92 Testplasmaproben, die eine Vielfalt von Anomalien abdeckten, gaben 89 Proben
zufriedenstellende Ergebnisse, 3 waren aufgrund der Komplexitéat der Patientenproben nach Benutzung von DOAC-Stop fragwurdig [1].

Eine kurzlich durchgefiihrte Studie an 135 DOAC-behandelten Plasmen zeigte, dass DOAC Stop in 40 Féllen die Wirkung von Dabigatran, in 38
Fallen von Apixaban, in 42 Féllen von Rivaroxaban und von 15 Féllen von Edoxaban bei mehreren Thrombophilie-Screeningtests am effektivsten
Uiberwog. Die Inzidenz falsch-positiver Lupus-Antikoagulanzien fiel von ca. 30% auf Null [3.]

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

DOAC-Stop wurde ausschlie3lich entwickelt, um Plasmaproben zu analysieren, die Direkte orale Antikoagulantien enthalten. Gebrauchsanleitung
und VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten, andernfalls konnen die angefiihrten und spezifizierten Eigenschaften dieses Produktes beeinflusst
werden. Cellabs, Haematex und seine Hersteller und Lieferanten haften nicht fur Schaden.
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VIGILANZ-MELDUNG

Vigilanzmeldungen fur EU-Mitgliedstaaten missen unverziglich, sobald wie mdglich, an den EU-Vertreter, WMDE B. V, gemeldet werden.
Bergerweg 18, 6085 AT Horn, Niederlande, der im Auftrag von Cellabs Pty Ltd, der zustéandigen Behodrde (CA) lhres Landes, und/oder handelt
Cellabs Pty Ltd, 7/27 Dale Street, Brookvale, NSW, 2100, Australien oder tber die Website: www.cellabs.com.au.
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