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§>5—DIAGNOSTICS

DOAC-Remove”™

For Removal of DOACs from Plasma Specimens

REF| 5D-82410A 20 pcs.; 5D-82410B 50 pcs.; 5D-82410C 250 pcs.
For in vitro use only c €

Intented Use:

DOAC-Remove™ tablets are intended to be used for removal of Direct
Oral Anticoagulants (DOACs) compounds from human citrated plasma
samples, including dabigatran, rivaroxaban, apixaban and edoxaban.
DOAC-Remove™ reduces the false positivity for lupus anticoagulants
tests on DOAC-containing plasmas and is useful for reducing
interference of DOACs on routine coagulation assays such as APTT, PT,
TT, single factors and APC-R. DOAC-Remove™ has no significant effect
on coagulation factors.

Composition:
20 mg activated carbon, specially formulated with additives.

Presentation:
20, 50 or 250 tablets in a vial. Ready to use.

Storage Conditions:

Store in a dry place at ambient (15-30°C) in its original packaging.
Under these conditions, DOAC-Remove™ can be used until the expiry
date printed on the label.

Procedure:

1. Specimens should be prepared and stored in accordance with
applicable local guidelines (CLSI H21-A5 guidelines for further
information on collection, handling and storage) ®.

2. Add one DOAC-Remove™ tablet to 1.0 mL citrated plasma, mix
gently for 5 minutes at 20-25°C, preferable on a rotating shaker.

3. Centrifuge for 5 minutes at 2500g.

4. Carefully remove the plasma supernatant. Avoid resuspension of
the precipitate.

5. Use plasma for coagulation testing or freeze in aliquots for future
testing.

Performance_Characteristics:

One DOAC-Remove™ tablet will remove more than 95% of DOAC from
plasma spiked with 600 ng/mL dabigatran, rivaroxaban, apixaban or
edoxaban. If necessary DOAC levels should be remeasured after
treatment with DOAC-Remove™ to ensure removal below the limit of
detection (LoD). Reference ranges for screening assays derived from
normal plasmas treated with DOAC-Remove may aid interpretation?®.

Limitations and Interferences:

Depending on their molecular weight, DOAC-Remove™ also (partially)
removes low molecular weight drugs from test plasma like low
molecular weight heparin, some unfractionated heparins, argatroban,
aprotinin, bivalirudin and protamine. When comparing treated and
untreated samples (for example in thrombin generation assays) we
recommend centrifugation of both the samples3. Residual DOAC
interference should be ruled out in case of persisting lupus
anticoagulants positive results after treatment with DOAC-Remove™’.
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DOAC-Remove”™

Zur Entfernung von DOAK's aus Plasmaproben
REF 5D-82410A 20 Stk.; 5D-82410B 50 Stk.; 5D-82410C 250 Stk.

In vitro-Diagnostikum c €

Verwendungszweck:

DOAC-Remove™ Tabletten werden fir die Entfernung von direkten
oralen Antikoagulanzien (DOAK‘s) wie Dabigatran, Rivaroxaban,
Apixaban und Edoxaban aus zu untersuchendem humanen
Citratplasma verwendet. DOAC-Remove" reduziert die Anzahl falsch
positiver Ergebnisse bei Tests auf Lupus Antikoagulanz in Testplasmen
die DOAK'’s enthalten und ist hilfreich bei der Reduzierung von
Interferenzen durch DOAK’s auf Routine Gerinnungstests wie z.B.
APTT, PTZ, TZ, Einzelfaktoren, APC-R. DOAC-Remove™ hat keinen
signifikanten Einfluss auf Gerinnungsfaktoren.

Zusammensetzung:
20 mg speziell formulierte Aktivkohle mit Zusatzstoffen.

Packungsinhalt:
20, 50 oder 250 Tabletten in einer Packung. Gebrauchsfertig

Lagerung:

Trocken bei Raumtemperatur (15-30°C) in der Originalverpackung
lagern. Unter diesen Bedingungen kann DOAC-Remove™ bis zu dem
auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum verwendet werden.

Testdurchfiihrung:

1. Die Gewinnung und Lagerung der Citratplasma Proben hat gemaR
lokaler Vorschriften zu erfolgen (Vorschriften fir die
Probengewinnung, -handhabung und -lagerung sind im CLSI-
Dokument H21-A5 veroffentlicht)?.

2. 1 Tablette DOAC-Remove™ zu 1,0 mL Probe hinzufligen und 10
Minuten vorsichtig bei 20-25°C durchmischen (z.B. auf einem
Rotationsmischer).

3. Fir 5 Minuten bei 2500g oder 2 Minuten bei 5000g
zentrifugieren.

4. Den Plasmaliberstand vorsichtig abpipettieren. Durchmischung
mit dem abzentrifugierten Niederschlag vermeiden.

5. Dasso behandelte Probenplasma kann sofort fiir Gerinnungstests
verwendet oder aliquotiert eingefroren werden.

Leistungsmerkmale:

Eine DOAC-Remove™ Tablette entfernt mehr als 95% der DOAK von
Plasmen mit bis zu 600 ng/mL Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban oder
Edoxaban. Falls notwendig und um die Entfernung der DOAK bis
unterhalb deren Nachweisgrenze (LOD) zu bestatigen, kann der DOAK-
Gehalt des Testplasmas nach Behandlung mit DOAC-Remove™
gemessen werden. Referenzbereiche von mit DOAC-Remove™
behandelten Normalplasmen konnen bei der Interpretation von
Screening Ergebnissen hilfreich sein®.

Einschriankungen und Interferenzen:

Abhéangig von deren Molekulargewicht, entfernt DOAC-Remove™ auch
niedermolekulare Arzneimittel wie niedermolekulare Heparine, einige
unfraktionierte Heparine, Argatroban, Aprotinin, Bivalirudin und
Protamin aus dem Testplasma. Fiir den Vergleich von behandelten und

unbehandelten Proben (z.B. fiir den Thrombingenerierungstest)
empfiehlt es sich, beide Proben zu zentrifugieren3 Bei einem, trotz
Behandlung des Testplasmas mit DOAC-Remove”, positiven Lupus
Antikoagulanz Resultat, sollte eine Interferenz durch verbliebene
DOAK Reste ausgeschlossen werden’.
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