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Cesky
ZAMYSLENE POUZITi A PRINCIP TESTU
DOAC-Stop Ize pouzit k U¢inné extrakci v8ech typd pfimych peroralnich antikoagulancii (DOAC), v€etné dabigatranu, edoxabanu, betrixabanu, rivaroxabanu, apixabanu
a také argatrobanu, z testovanych vzork( plazmy s minimalnim G¢inkem na plazmatické proteiny podilejici se na mechanismu srazeni krve. Tento vyrobek je uréen k
pouziti jako doplfikovy IVD, ktery smi pouzivat odborni pracovnici $koleni v laboratornich technikach a/nebo v rutinnim vySetfeni krevni srazlivosti.

Terapeutické pouziti DOAC je na vzestupu, je v§ak dobfe znamo, Ze pfitomnost DOAC ve vzorcich v rizné mife interferuje t¢mér se vSemi testy krevni srazlivosti. V

soucasné dobeé jsou vyvijena specificka antidota pro jednotlivé DOAC, ktera vSak zatim nejsou Siroce dostupna pro laboratorni pouziti. DOAC-Stop je prvni dostupny
vS§eobecny prostfedek pro feSeni diagnostickych problém( spojenych s DOAC. Po podani DOAC-Stop mohou byt vzorky plazmy analyzovany na zakladni koagulaéni
defekty, jako jsou deficity faktortl, heparin, lupus antikoagulans nebo jiné interferujici protilatky [1].

OBSAH VYROBKU Kéd vyrobku Velikost baleni
HX9904-100 100 tablet
HX9904-50 50 tablet

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY
Mikrozkumavky, pipety a $picky.

OMEZENI

DOAC-Stop mize extrahovat z plazmatu nizkomolekularni slou¢eniny podobné DOAC. Mezi slou¢eniny ovliviiujici koagulaci (ale podavané
intravendzné, nikoli peroralné), patfi argatroban, aprotinin, protamin, analogy hirudinu, polymyxin a pfibuzné kationtové slou¢eniny [2]. DOAC-Stop
neabsorbuje hemoglobin ve vzorcich hemolyzované plazmy.

UPOZORNENI

DOAC Stop je uréen k pouziti se vzorky plazmy, u nichz existuje podezfeni na obsah DOAC. Pokud se vysledky testu po podani DOAC Stop nezméni a pretrvava
podezieni na pfitomnost DOAC, pouzijte vhodné chromogenni testy pro stanoveni protilatek proti faktoru Xa nebo antitrombinové testy, které vam umozni ziskat
specifické vysledky pro DOAC. Obratte se na svého distributora nebo vyrobce a pozadejte o technickou podporu.

Uchovavejte pfi pokojové teploté. UdrZujte v suchu. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku. S veskerym klinickym materialem zachazejte jako s
potencialné infekénim a likviduijte jej v souladu s mistnimi pracovnimi pfedpisy. Dalsi informace naleznete v bezpe¢nostnim listu a v informacich o vyrobku.

NAVOD K POUZITI

Priprava vzorku: DOAC-Stop byl vyvinut pro pouZziti s citratovou plazmou. P¥i pFipravé vzork( plazmy postupujte podle validovanych laboratornich postupl. K extrakci
ptipadného DOAC, pokud je pfitomen, pouZzijte citratovou plazmu podle nize uvedeného postupu. Viz www.haematex.com/eifu fnebo Navod k pouziti (IFU) v dal$ich
jazycich ¢lenskych statt EU.

Metoda extrakce DOAC z testovanych vzork( plazmy:

Do plastové centrifugacni zkumavky pridejte 1,0 ml citratové plazmy, ktera ma byt
1. upravena. Idealni objem je 1,0 ml plazmy, pfijatelné je vSak rozmezi od 0,5 ml do 1,5
ml.

2. Pridejte 1 mini tabletu DOAC-Stop a opatrné promichejte, dokud nedojde k rozpusténi. Michejte dalSich 5—10 minut.

Pomoci centrifugace oddélte pevné ¢astice (napfiklad 5 minut pfi 2000 g nebo 1 minutu pfi 7000 g v mikrocentrifuga¢ni
zkumavce). Nezastavujte centrifugaci pfili$ rychle.

Supernatant plazmy, nyni zbaveny DOAC, Ize pouZzit pfimo k testovani nebo jej Ize pfenést do samostatné plastové
zkumavky ke zmrazeni.

ODECET A INTERPRETACE

Normalni pramérny vysledek APTT u vzorku plazmy je pfiblizné 30—40 sekund. Vysledky testu APTT po oSetfeni musi byt o 20 % nizsi nez
vysledek referenéniho testu.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

DOAC-Stop je klasifikovan jako VD tfidy A a jako takovy nema zadné kritické charakteristiky, neméfi se ani nedetekuje a je specificky ur€en k
pouziti jako pomocny prostfedek pfi diagnostickém vySetfeni in vitro. NiZze uvedena tabulka shrnuje védecké udaje o prostfedku DOAC-stop, dalsi
informace ziskate od svého distributora, ktery vam poskytne kopii technické dokumentace.

Udaje ze studie Shrnuti Reference
Schopen extrahovat 95 % DOAC-Stop ucinné adsorbuje vice nez 95 % DOAC b&hem nékolika minut v normalni plazmé s obsahem 500 ng/ml [1]
DOAC dabigatranu, edoxabanu, betrixabanu, rivaroxabanu nebo apixabanu. Po dalSich 3 hodinach inkubace nebyl pozorovan
zadny vliv na vychozi hodnoty APTT.
Schopen extrahovat 100 % Pfi screeningu trombofilie zahrnujicim 135 vzork( plazmy byl pouzit DOAC-Stop k Gcinné extrakci dabigatranu u 40 [3]
DOAC vzorkU, apixabanu u 38, rivaroxabanu u 42 a edoxabanu u 15 vzorkd. Vyskyt faleSné pozitivnich protilatek lupus

antikoagulans klesl z pfiblizné 30 % na nulu.

Schopen extrahovat > 92 % DOAC-Stop extrahoval dabigatran v mnozstvi 100 %, rivaroxaban v mnozstvi 98 % a apixaban v mnozstvi 92,3 % (p < [10]
DOAC 0,05). Po screeningu s pouzitim DOAC-Stop zustal dRVVT prodlouzeny u 34 pacientd (p<0,001), zatimco dRVVT
LA1/LA2 byl abnormalni u 6 pacientt, bez souvislosti s koncentracemi DOAC na pocatku pfed pouzitim a po pouziti
DOAC-Stop. Screeningovy test APTT-LA zlstal prodlouzeny u péti pacientt, zatimco pomér APTT LA1/LA2 byl u téchto
subjektt normalni. DOAC-Stop nemél zadny vliv na LA u pacientu s APS [10].

Extrahuje 100 % DOAC ve V normalnich vzorcich plazmy se obsah fibrinogenu pohybuje v rozmezi 150-400 mg/100 ml. Viskozita mize byt
vysoce viskoéznich vzorcich zvy$ena u nékterych vzorkl plazmy se zvy$enou hladinou fibrinogenu nebo paraproteinu. Ve vlastnich studiich bylo
plazmy zkoumano, zda vysoké hladiny fibrinogenu nebo paraproteint brani uc¢inné adsorpci DOAC. Vysledky vzorkl
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obohacenych o hovézi fibrinogen az do hodnoty 800 mg/100 ml nevykazovaly zadné interference s u¢innou extrakci
DOAC pomoci DOAC-Stop.
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Interferujici latky

U viskoznich vzork(, vzork( s vysokym obsahem fibrinogenu a hyperlipidemickych vzork( a vzorkd plazmy nebyly pozorovany zadné interferujici
latky. Hemoglobin obsazeny ve vzorcich hemolyzované plazmy interferuje s fotooptickou detekci, a proto je pfi rutinnim testovani vyloucen.

INFORMACE O ODSKODNENI

DOAC-Stop je ur€en k pouziti se vzorky plazmy obsahujicimi DOAC. Dodrzujte postupy a bezpe¢nostni opatfeni, ktera mohou ovlivnit uvedené
nebo pfedpokladané naroky a funkénost tohoto vyrobku. Spole¢nosti Cellabs, Haematex ani jejich zastupci &i distributofi nenesou zadnou
odpovédnost za pfipadné Skody.

VIGILANCNI HLASENI

Vigilan€ni hlaSeni pro ¢lenské staty EU musi byt zaslano neprodlené, jakmile to bude mozné, zastupci pro EU, WMDE B. V, Bergerweg 18, 6085
AT Horn, Nizozemsko, ktery bude jednat jménem spole¢nosti Cellabs Pty Ltd, pfislusného organu (CA) vasi zemé a/nebo spole¢nosti Cellabs Pty
Ltd, 7/27 Dale Street, Brookvale, NSW, 2100, Australie nebo prostfednictvim webovych stranek: www.cellabs.com.au.

REFERENCE

[11 ExnerT, et al. “Simple method for removing DOACs from plasma samples” Throm Res. 2018; 16: 1028-39.

[2] Exner T, et al. “Effect of an activated charcoal product (DOAC Stop™) intended for extracting DOACs on various other APTT-prolonging agents”. Clin Chem

[3] Lab Med. 2019; 57: 690-696.

[4] Favresse J, et al. “Evaluation of the DOAC Stop procedure to overcome the effect of DOACs on several thrombophilia screening tests”. TH Open, 2018; 2:
e202-e209.

[5] Platton S, Hunt C. “Influence of DOAC Stop on coagulation assays in samples from patients on rivaroxaban or apixaban”. Int J Lab Haematol. 2019; 41:
227233.

[6] Jacquemin M, et al. “The adsorption of dabigatran is as efficient as addition of Idarucizumab to neutralize the drug in routine coagulation assays. Int J Lab
Hematol. 2018; 40: 442-447".

[7]1 Favaloro EJ, et al. “Neutralising rivaroxaban-induced interference in laboratory testing for lupus anticoagulants (LA): A comparative study using DOAC Stop
and Andaxanet alpha”. Throm Res. 2019; 180:10-19.

[8] Kopatz WF, et al. “Use of DOAC Stop for the elimination of anticoagulants in the thrombin generation assay”. Throm Res. 2018; 170: 97-101.

[9] Exner T, et al “Clotting tests correlate better with DOAC concentrations when expressed as a “Correction Ratio”; results before/after extraction with the

[10] DOAC Stop reagent. Throm Res.2019; 179: 69-72.

[11] Exner T, et al “The effect of DOACs on laboratory tests and their removal to limit interference in functional assays. Int J Lab Hematol. 2020; 42 (Suppl.1):
4148.

[12] Zabcyk M, Kopytek M, Natoska J, Undas A. The effect of DOAC Stop on lupus anticoagulant testing in plasma samples of venous thromboembolism patients
receiving oral anticoagulants. Clin Chem Lab Med. 2019; 57: 1374-1381

PREHLED SYMBOLU

EE] Ctéte navod k pouziti Katalogové &islo
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in | 57 Obsah postacujici pro <n> testl
vitro
/ﬂ’ Omezeni teploty ) Datum vyroby
-~ Udrzujte v suchu Kod davky
g Doba pouzitelnosti Informace pro pouziti (IFU) verze v anglické jazyce
REP Zastupce v ES wl Vyrobce
ce Oznaceni CE
CE
Cellabs Pty Ltd WMDE B.V., Bergerweg 18, 6085 AT Horn,
al Unit 7/27 Dale St. Brookvale, NSW 2100, Nizozemsko

Australie

LH1.13 2. gervence 2024



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

