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ZAMYSLANE POUZITIE A PRINCIP TESTU
DOAC-Stop mozno pouzit' na u¢innu extrakciu vSetkych typov priamych peroralnych antikoagulancii (DOAC) vratane dabigatranu, edoxabanu, betrixabanu,
rivaroxabanu, apixabanu, ako aj argatrobanu z testovanych vzoriek plazmy s minimalnym uginkom na plazmatické proteiny, ktoré sa podielaju na mechanizme zrazania
krvi. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie ako doplnkovy IVD, ktory mézu pouzivat odborni pracovnici vyskoleni v laboratérnych technikach a/alebo rutinnom vysetreni
zrézavosti krvi.

Terapeutické pouzitie DOAC je na vzostupe, je v§ak dobre zname, Ze pritomnost DOAC vo vzorkach v rdznej miere interferuje s takmer vSetkymi testami krvnej
zrazavosti. V su¢asnosti sa vyvijaju Specifické antidota pre jednotlivé DOAC, ktoré vSak zatial nie s bezne dostupné na laboratérne pouzitie. DOAC-Stop je prvy
dostupny vSeobecny prostriedok na rieSenie diagnostickych problémov suvisiacich s DOAC. Po podani DOAC-Stop sa m6zu vzorky plazmy analyzovat na zakladné
koagula¢né defekty, ako su deficity faktorov, heparin, lupus antikoagulans alebo iné interferujuce protilatky [1].

OBSAH VYROBKU Kod vyrobku Velkost’ balenia
HX9904-100 100 tabliet
HX9904-50 50 tabliet

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY
Mikroskumavky, pipety a Spicky.

OBMEDZENIA

DOAC-Stop mdze z plazmy extrahovat nizkomolekularne zltiéeniny podobné DOAC. Medzi zlt€eniny ovplyviiujuce koagulaciu (podavané vSak
intravendzne, nie peroralne) patria argatroban, aprotinin, protamin, analégy hirudinu, polymyxin a pribuzné katiéonové zluceniny [2]. DOAC-Stop
neabsorbuje hemoglobin vo vzorkach hemolyzovanej plazmy.

UPOZORNENIE

DOAC Stop je ureny na pouzitie so vzorkami plazmy, pri ktorych existuje podozrenie na obsah DOAC. Ak sa vysledky testu po podani DOAC Stop nezmenia a stale
existuje podozrenie na pritomnost DOAC, pouzite vhodné chromogénne testy na stanovenie protilatok proti faktoru Xa alebo antitrombinové testy, aby ste ziskali
$pecifické vysledky pre DOAC. Technickd podporu vam poskytne vas distributor alebo vyrobca.

Uchovavaijte pri izbovej teplote. UdrZujte v suchu. NepouzZivajte po uplynuti lehoty pouZitelnosti uvedenej na etikete. So vSetkym klinickym materialom zaobchadzajte
ako s potencialne infekénym a zlikvidujte ho v stlade s miestnymi pracovnymi predpismi. DalSie informacie najdete v karte bezpeénostnych udajov a v informaciach o
vyrobku.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava vzorky: DOAC-Stop bol vyvinuty na pouzitie s citratovou plazmou. Pri priprave vzoriek plazmy postupujte podla validovanych laboratérnych postupov. Na
extrakciu pripadného DOAC, pokial je pritomny, pouZzite citratovl plazmu podla nizSie uvedeného postupu. Pozri www.haematex.com/eifu falebo Navod na pouzitie
(IFU) v inych jazykoch &lenskych $tatov EU.

Metdda extrakcie DOAC z testovanych vzoriek plazmy:

Do plastovej centrifugacnej skumavky pridajte 1,0 ml citratovej plazmy, ktora ma byt
1. |upravena. Idealny objem je 1,0 ml plazmy, prijatelné je v8ak aj rozmedzie od 0,5 ml do
1,5ml.

2. | Pridajte 1 mini tabletu DOAC-Stop a opatrne premiesajte, kym sa nerozpusti. MieSajte dalSich 5 — 10 minut.

Pomocou centrifugacie oddelte pevné €astice (napr. 5 minut pri 2 000 g alebo 1 minudtu pri 7 000 g v mikrocentrifugacnej
skumavke). Nezastavujte centrifugaciu prili$ rychlo.

Supernatant plazmy, teraz bez DOAC, sa mdze pouzit priamo na testovanie alebo sa méze preniest do samostatnej
plastovej skimavky na zmrazenie.

ODPOCET A INTERPRETACIA

Normalny priemerny vysledok APTT pri vzorke plazmy je priblizne 30 — 40 sekund. Vysledky testu APTT po oSetreni musia byt 0 20 % nizSie ako
vysledok referenéného testu.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

DOAC-Stop je klasifikovany ako IVD triedy A a ako taky nema ziadne kritické charakteristiky, nie je merany ani detegovany a je Specificky uréeny
na pouzitie ako pomocny prostriedok pri diagnostickom vySetreni in vitro. V nasledujicej tabulke su zhrnuté vedecké udaje o prostriedku DOAC-
stop, dalSie informacie ziskate od svojho distribltora, ktory vam poskytne képiu technickej dokumentacie.

Udaje zo $tadie Zhrnutie Referencie
Schopny extrahovat 95 % DOAC-Stop uUcinne adsorbuje viac ako 95 % DOAC v priebehu niekolkych minut v normalnej plazme obsahujucej 500 [1]
DOAC ng/ml dabigatranu, edoxabanu, betrixabanu, rivaroxabanu alebo apixabanu. Po dalSich 3 hodinach inkubacie nebol

pozorovany Ziadny vplyv na vychodiskové hodnoty APTT.

Schopny extrahovat 100 % Pri skriningu trombofilie, ktory zahffial 135 vzoriek plazmy, sa DOAC-Stop pouzil na uginnu extrakciu dabigatranu v 40 [3]
DOAC vzorkach, apixabanu v 38 vzorkach, rivaroxabanu v 42 a edoxabanu v 15 vzorkach. Vyskyt faloSne pozitivnych protilatok
lupus antikoagulans klesol z priblizne 30 % na nulu.

Schopny extrahovat > 92 % | DOAC-Stop extrahoval dabigatran na 100 %, rivaroxaban v mnozZstve 98 % a apixaban v mnozstve 92,3 % (p < 0,05). [10]
DOAC Po skriningu s pouzitim DOAC-Stop zostal dRVVT predizeny u 34 pacientov (p < 0,001), zatial €0 dRVVT LA1/LA2 bol
abnormalny u 6 pacientov, bez suvislosti s koncentraciami DOAC na zaciatku pred pouzitim a po pouziti DOAC-Stop.
Skriningovy test APTT-LA zostal prediZzeny u piatich pacientov, zatial &0 pomer APTT LA1/LA2 bol u tychto subjektov
normalny. DOAC-Stop nemal Ziadny vplyv na LA u pacientov s APS [10].

Extrahuje 100 % DOAC vo V normalnych vzorkach plazmy sa obsah fibrinogénu pohybuje v rozmedzi 150 — 400 mg/100 ml. Viskozita méze byt
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vysoko viskéznych vzorkach | zvy$ena v niektorych vzorkach plazmy so zvySenou hladinou fibrinogénu alebo paraproteinu. Vo vlastnych $tudiach sa
plazmy skumalo, ¢i vysoké hladiny fibrinogénu alebo paraproteinov brania u¢innej adsorpcii DOAC. Vysledky vzoriek
obohatenych o hovadzi fibrinogén az do hodnoty 800 mg/100 ml nevykazovali Ziadne interferencie s U€innou extrakciou
DOAC pomocou DOAC-Stop.

Interferujuce latky

Vo viskéznych vzorkach, vzorkach s vysokym obsahom fibrinogénu, hyperlipidemickych vzorkach a vzorkach plazmy neboli pozorované ziadne
interferujuce latky. Hemoglobin nachadzajuci sa vo vzorkach hemolyzovanej plazmy interferuje s fotooptickou detekciou, a preto sa pri rutinnom
testovani vylu€uje.

INFORMACIE O ODSKODNENI

DOAC-Stop je ur€eny na pouzitie so vzorkami plazmy obsahujucimi DOAC. Dodrziavajte postupy a bezpecnostné opatrenia, ktoré moézu ovplyvnit
uvedené alebo predpokladané naroky a funkénost tohto vyrobku. Spolo¢nosti Cellabs, Haematex ani ich zastupcovia alebo distributori nenesu
Ziadnu zodpovednost za pripadné Skody.

VIGILANCNE HLASENIA

Vigilané&né hlasenie pre &lenské $taty EU sa musi zaslat neodkladne, len &o to bude mozné, zastupcovi EU, WMDE B. V, Bergerweg 18, 6085 AT
Horn, Holandsko, ktory bude konat v mene spolo¢nosti Cellabs Pty Ltd, prisluSného organu (CA) vasej krajiny a/alebo spolo¢nosti Cellabs Pty Ltd,
7127 Dale Street, Brookvale, NSW, 2100, Australia alebo prostrednictvom webovych stranok: www.cellabs.com.au.
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