® (CE IVD) - in vitro
T-TAS © 7otal Thrombus-formation Analysis System  diagnostic device
(FDA) - U.S. Food and

Drug Administration

IE ZAKRZEPICA | LECZENIE KRWAWIENIA SA WAZNYM CZYNNIKIEM W KILKU SYTUACJACH
KLINICZNYCH:

Chirurgia Procedury Krwawienie
interwencyjne Kliniczne

...wazne jest, aby wiedzieé, czy hemostaza pacjenta jest prawidtowa.

IE BADANIE UKLADU HEMOSTAZY* MOZE MIEC POWAZNY WPLYW NA:

e Zasoby szpitalne i zarzgdzanie produktami krwiopochodnymi.
e Czasy oczekiwania przed zabiegiem i opdznienia chirurgiczne.

* Decyzje i wyniki leczenia.

IE POMIAR HEMOSTAZY PIERWOTNEJ | HEMOSTAZY* MOZE POMOC OCENIC, CzY:

e Leczenie przeciwptytkowe, przeciwzakrzepowe i/lub trombolityczne jest bezpieczne i skuteczne.

¢ Zoptymalizowano podawanie leku/6w w celu unikniecia ekstremalnych zmian w naturalnym bilansie
hemostatycznym.

e Aktywne krwawienie jest zwigzane z zaburzeniami hemostazy pierwotnej i/lub hemostazy.
* Przywrdcono przedoperacyjng pierwotng hemostaze i/lub hemostaze.

¢ Pacjent powinien skorzystac z przetoczenia ptytek krwi lub czynnikéw osoczowych.

*Hemostaza = krzepniecie + fibrynoliza (gdzie krzepniecie to hemostaza pierwotna + hemostaza wtérna)



EE T-TAS°01 - ZAUTOMATYZOWANY SYSTEM DO CALOSCIOWE!J | ILOSCIOWEJ ANALIZY

TWORZENIA SIE CZOPU PLYTKOWEGO LUB ZAKRZEPU BIALEGO:

e w warunkach pét-fizjologicznych b‘ Test PL

e w przeptywie krwi przez sztuczne naczynia krwionosne z uzyciem testow:

PL - hemostaza pierwotna
Test AR
(RUO)
AR - hemostaza

HD - hemostaza przy liczbie ptytek ponizej 90000/pL
Test HD
(RUO)

Zasade dziatania systemu oparto o matematyczny model

P przeptywu krwi. Dzieki temu uwzgledniono fundamentalny

parametr jakim jest szybkos¢ scinania.

Zastosowano bardzo precyzyjny system hydrauliczny z
licznymi mikropompami i czujnikami sterowany przez
wyrafinowane i rozbudowane oprogramowanie.

EE T-TAS°01 - UMOZLIWIA:

e pomiar i analize procesu tworzenia czopu ptytkowego lub
zakrzepu poprzez model hydrodynamiczny w czasie rzeczywistym

¢ unikatowe, wszechstronne badanie zaréwno efektu
pojedynczych lekdw przeciwptytkowych, przeciwzakrzepowych i
trombolitycznych, jak i synergii lub interakcji tych lekéw oraz
innych substancji na uktad hemostazy

| Anticoagulant
‘ agents

¢ identyfikowanie wysokiego ryzyka powaznych krwawien lub
zdarzen niedokrwiennych

e wybér najbardziej odpowiedniej terapii i monitorowania leczenia

Thrombolytic
agents

Antiplatelet
agents




TEST PL 2 krwi petnej W SYSTEMIE T-TAS®01

do pomiaru hemostazy pierwotnej

IE WIZUALIZACIA: IE PARAMETRY POMIAROWE:

Base Pressure +60

Flow Pressure (kPa)

T =

Base : 1
Pressure
Time (min) 10

AUCp, (Area under the curve) wzrost, intensywnosc i stabilnos$¢ tworzenia sie czopu
e pole powierzchni pod krzywgq cisnienia od rozpoczecia badania do osiggniecia czasu
OT lub 10 min

OST (Occlusion start time) czas rozpoczecia tworzenia sie czopu ptytkowego
e jest to czas od rozpoczecia badania do momentu osiggniecia cisnienia 10 kPa

Tworzenie sie czopu ptytkowego Zaburzone tworzenie sie czopu OT (Occlusion time) czas okluzji czyli utworzenia sie czopu ptytkowego
blokuje przeptyw i zwieksza ptytkowego nie blokuje przeptywu e jest to czas od rozpoczecia badania do momentu osiggniecia cisnienia 60 kPa
cisnienie oraz nie zwieksza cisnienia

T(or-0s1) (Dynamics time) okresla dynamike wzrostu tworzenia sie czopu ptytkowego
e jest to czas od wartosci OST do OT

IE OBSZARY BADAN KLINICZNYCH | TERAPEUTYCZNYCH:

Przyktadowe aplikacje

Rozwinigcie skrétow

¢ |dentyfikowanie wysokiego ryzyka powaznych krwawien lub zdarzen niedokrwiennych zwigzanych
z uktadem hemostazy pierwotne;j

e Wybér najbardziej odpowiedniej terapii przeciwptytkowej i jej monitorowanie
(aspiryna, inhibitory P2Y12, DAPT)
¢ Wrodzone i nabyte zaburzenia ptytkowe (vWD, SPD, BSS, GT itp.)

e Ocena funkcji ptytek krwi dawcéw

* DAPT - Podwdjna terapia przeciwptytkowa;
e VWD - Choroba von Willebranda;

* SPD - Choroba dysfunkcji ptytek

® BSS - Zespdt Bernarda-Souliera;

® GT - Trombastenia Glanzmanna

IE SPECYFIKACJA:

Sktad

Szybkos¢ scinania
Antykoagulant
Rozmiar kapilary
Czas pomiaru

llos¢ krwi do analizy

* Fragment wnetrza kapilary testu pokryty jest kolagenem typu |

* 1500 s (18 ul/min)

* BAPA - inhibitor trombiny i czynnika Xa, umozliwia antykoagulacje krwi bez ingerencji w fizjologiczny poziom wapnia
® 40 um x 40 um (x26 réwnolegtych kapilaréw)

e do 10 min (norma; 5min)

* 320 pl




TEST AR z krwi petnej W SYSTEMI

do pomiaru hemostazy

IE WIZUALIZACIA: IE PARAMETRY POMIAROWE:

Base Pressure +60

| &)

Flow Pressure (kPa)

Base Pressure +10

b — — — -

|
|
|
| AUC,,
|
|
|

Base
Pressure I |

20 30

AUCxr (Area under the curve) wzrost, intensywnosc i stabilnos¢ tworzenia sie zakrzepu
e pole powierzchni pod krzywq cisnienia od rozpoczecia badania do osiggniecia czasu
OT lub 30 min

OST (Occlusion start time) czas rozpoczecia tworzenia sie zakrzepu
e jest to czas od rozpoczecia badania do momentu osiggniecia cisnienia 10 kPa

OT (Occlusion time) czas okluzji czyli utworzenia sie zakrzepu

Tworzenie sie zakrzepu blokuje Zaburzone tworzenie sie zakrzepu . i X e
e jest to czas od rozpoczecia badania do momentu osiggniecia cisnienia 60 kPa

przeptyw i zwieksza ci$nienie nie blokuje przeptywu oraz

nie zwieksza ci$nienia
& T(or-0s1) (Dynamics time) okresla dynamike wzrostu tworzenia sig zakrzepu

e jest to czas od wartosci OST do OT

IE OBSZARY BADAN KLINICZNYCH | TERAPEUTYCZNYCH:

¢ |dentyfikowanie wysokiego ryzyka powaznych krwawienr lub zdarzen niedokrwiennych oraz postepowanie
okotooperacyjne

e Wszechstronne badanie zaréwno efektu pojedynczych lekédw przeciwptytkowych, przeciwzakrzepowych i
trombolitycznych, jak i synergii lub interakcji tych lekéw oraz innych substancji na uktad hemostazy
Py e Wybodr najbardziej odpowiedniej terapii i jej monitorowanie (leczenie przeciwzakrzepowe (DOAC), warfaryna,
heparyna oraz leczenie skojarzone przeciwzakrzepowe (DOAC) + przeciwptytkowe)
e Leczenie koncentratami ptytkowymi, osoczowymi itp.

» Tromboliza, Fibrynoliza

Rozwinigcie skrotow ¢ DOAC — Bezposrednie doustne antykoagulanty

IE SPECYFIKACIA:

Sktad e Fragment wnetrza kapilary testu pokryty jest kolagenem typu | i tromboplastyng tkankowa
Szybkosé écinania * 600 s (10 ul/min)
Antykoagulant ¢ Cytrynian sodu
Rozmiar kapilary e 300 um x 80 um
Czas pomiaru ¢ do 30 min (norma; 10 min)

llos¢ krwi do analizy e« 450 pl




TEST HD 2z krwi petnej W SYSTEMIE T-TAS 01

do pomiaru hemostazy - liczba ptytek < 90000/uL

IE WIZUALIZACIA: IE PARAMETRY POMIAROWE:

Tworzenie sie zakrzepu blokuje
przeptyw i zwieksza ci$nienie nie blokuje przeptywu oraz

Base Pressure +60

Flow Pressure (kPa)

Base Pressure +10

I | [
Time (min) 10 20 30

AUCyp (Area under the curve) wzrost, intensywnosc i stabilnos¢ tworzenia sie zakrzepu
 pole powierzchni pod krzywq cisnienia od rozpoczecia badania do osiggniecia czasu
OT lub 30 min

OST (Occlusion start time) czas rozpoczecia tworzenia sie zakrzepu
e jest to czas od rozpoczecia badania do momentu osiggniecia cisnienia 10 kPa

Zaburzone tworzenie sie zakrzepu OT (Occlusion time) czas okluzji czyli utworzenia sie zakrzepu
e jest to czas od rozpoczecia badania do momentu osiggniecia cisnienia 60 kPa

nie zwieksza cisnienia
T(ot-0s1)(Dynamics time) okresla dynamike wzrostu tworzenia sie zakrzepu

e jest to czas od wartosci OST do OT

IE OBSZARY BADAN KLINICZNYCH | TERAPEUTYCZNYCH:

Przyktadowe aplikacje

¢ |dentyfikowanie wysokiego ryzyka powaznych krwawier lub zdarzen niedokrwiennych oraz postepowanie
okotooperacyjne

* Matoptytkowos¢
e Transfuzja ptytek krwi

e Hemodylucja

IE SPECYFIKACIA:

Sktad

Szybkos¢ Scinania
Antykoagulant
Rozmiar kapilary
Czas pomiaru

llos¢ krwi do analizy

¢ Fragment wnetrza kapilary testu pokryty jest kolagenem typu | i tromboplastyng tkankowa
©1200s? (8 ul/min)

e Cytrynian sodu

® 300 um x 50 um

¢ do 30 min (norma; 3 min)

® 450 pl



IE T-TAS'01 - ZWIEKSZA BEZPIECZENSTWO IE TEST PL: PRZYKLADOWE WYKRESY Z ICH WARTOSCIAMI AUC,,

PACJENTA | LEKARZA
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IE PUNKTY ODCIECIA AUC, DLA TESTU PL
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Grupa Kontrolna Aspiryna Aspiryna i Klopidogrel

Analiza odpowiedzi na aspiryne i aspiryne+klopidogrel przez pomiar tworzenia czopu plytkowego w warunkach przeptywu tetniczego - (Kazuya Hosokawa)

E T-TAS°
e to unikatowe urzadzenie stwarzajgce nowe mozliwosci w zakresie badan naukowych, co potwierdza
lawinowa ilo$¢ Swiatowych publikacji pojawiajgcych sie w branzowych wysoko cytowanych czasopismach

EE T-TAS°01 SPEENIA WSZYSTKIE WYMAGANIA URZADZENIA PRZYLOZKOWEGO:

e intuicyjna i bardzo prosta obstuga poprzez panel dotykowy
¢ mate wymiary, mata waga - Bionicum Sp. z 0.0
e badanie z petnej krwi _>\, ul. Chetmska 21

. 1s 'y, . . ;. = 00-724 Warszawa
¢ mozliwos¢ wykonania 2 pomiaréw jednoczesnie il . tel. 605-581-300

i i Bionicum = "

* natychmiastowy wynik . email: bionicum@bionicum.com.pl
e urzadzenie i test PL majg certyfikaty CE IVD, FDA www.bionicum.com.pl
L4 prZyStQpna cena Wytgczny dystrybutor Fujimori Kogyo Co. w Polsce




