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ZAMYSLENE POUZITI

DOAC-Stop Ize pouzit k u¢inné extrakci vSech typu pfimych peroralnich antikoagulancii (Direct Oral Anti-Coagulants, DOAC) v€etné dabigatranu,
edoxabanu, betrixabanu, rivaroxabanu, apixabanu a také argatrobanu z testované plazmy s minimalnim G¢inkem na plazmatické proteiny podilejici
se na mechanismu srazeni krve. Tento pfipravek je uréen k pouziti jako pfislusenstvi IVD a ma oznaceni CE.

uvoD
Terapeutické vyuziti DOAC se neustale zvySuje. Je znamo, ze DOAC v razné mite interferuji s téméF vSemi testy srazlivosti a nékdy pacienti, ktefi
potfebuji byt testovani na zakladni koagulaéni poruchy, mohou také uzivat DOAC.

Specificka antidota pro jednotlivé DOAC jsou sice ve vyvoji pro terapeutické pouziti, ale zatim nejsou Siroce dostupna pro laboratorni pouziti. DOAC-
Stop je prvni vSeobecnd latka pro feSeni diagnostickych problémd spojenych s DOAC. Za pomoci DOAC-Stop Ize vzorky plazmy analyzovat na
zakladni koagulaéni poruchy, jako jsou deficity faktor(, heparin, lupus antikoagulant nebo jiné interferujici protilatky [1].

OBSAH PRIPRAVKU Kéd piipravku Velikost baleni
HX9904-100 100 tablet
HX9904-50 50 tablet
OMEZENI

DOAC-Stop muze extrahovat z plazmy nizkomolekularni slou¢eniny podobné DOAC. Mezi ty, které ovliviiuji koagulaci (ale podavaji se intraven6zné,
nikoli peroralné), patfi argatroban, aprotinin, protamin, analogy hirudinu, polymyxin a pfibuzné kationtové slouceniny [2].

OPATRENI

DOAC-Stop je uréen pro pouziti se vzorky plazmy, u kterych existuje podezreni, Ze obsahuji DOAC. Pokud se vysledky testu po zastaveni DOAC
nezméni a stale existuje podezieni na pfitomnost DOAC, pouzijte vhodny chromogenni antifaktor Xa nebo antitrombinové testy, abyste ziskali
specifické DOAC vysledky. Pro technickou podporu kontaktujte svého distributora nebo vyrobce.

Skladujte pfi pokojové teploté. Udrzujte v suchu. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na &titku. S veskerym klinickym materialem
zachazejte jako s potencialné infek&nim a zlikvidujte jej v souladu s mistnimi provoznimi pfedpisy. DalSi informace naleznete v bezpe¢nostnim listu
(Safety Data Sheet) a informacich o pFipravku (Product Information).

NAVOD K POUZITI

Pfiprava vzorku: DOAC-Stop byl vyvinut pro pouziti s citratovou plazmou. PFi pfipravé testovaci plazmy dodrzujte ovéfené laboratorni postupy.
Aplikujte citratovou plazmu podle postupu nize, abyste odstranili jakykoli DOAC, pokud je pfitomen. Pokyny najdete na www.haematex.com/eifu pro
pouziti (IFU) v jinych jazycich ¢lenskych statd EU.

Metoda odstranéni DOAC z testované plazmy:

Pridejte 1,0 ml citratové testované plazmy, kterd ma byt oSetfena, do plastové centrifugaéni zkumavky. Idealné 1,0
ml plazmy, ale pfijatelny je rozsah od 0,5 ml do 1,5 ml.

2. Pridejte 1 DOAC-Stop mini-tab a jemné promichejte, dokud se nerozpusti. Michejte dalSich 5-10 minut.

Odstfedte castice (napfiklad 5 minut pfi 2000 g nebo 1 minutu pfi 7000 g v mikrocentrifuze). Nezastavujte
odstfedovani pfilis rychle.

Plazma supernatantu, nyni zbavena DOAC, mize byt pouzita pfimo pro testovani nebo muize byt pfenesena do jiné
plastové zkumavky pro uchovani zmrazenim.

APLIKACE

Plazma oSetfena pomoci DOAC-Stop muze byt pouzita pro spolehlivé rutinni hodnoceni znamych parametr( krevni koagulace [3—7]. Stuperi zkraceni
vyvolaného DOAC-Stop v testu doby srazeni zavisi na koncentraci a typu DOAC a také na samotné zakladni plazmé. Vysledky doby srazeni s DOAC
citlivymi testy, jako jsou dRVVT a APTT testy, mohou byt vyjadieny jako poméry vysledku testu pred (B) k vysledkiim ziskanym po (A) DOAC-Stop
|écbé. Vysledek B/A se pohybuje smérem nahoru od 1,0 a pozitivné koreluje s koncentraci DOAC v zavislosti na pouzitém DOAC a testu [8].

ANALYZA UCINNOSTI

Jedna mini-tab DOAC-Stop v 1,0ml normalni plazmy s pfidavkem 500ng/ml dabigatranu, edoxabanu, betrixabanu, rivaroxabanu nebo apixabanu
odstrani vice nez 95% DOAC b&hem 5 minut. Po 3 hodinach dalSi inkubace nevznikl Zadny Gcinek na zakladni APTT. Z 92 testovacich vzork( plazmy
pokryvajicich fadu abnormalit poskytlo 89 definitivni vysledky a 3 byly po DOAC-Stop nejednoznaéné s ohledem na slozitost pacienta [1].

Nedavna studie 135 vzork( plazmy o$etfenych pomoci DOAC ukéazala, Ze DOAC-Stop byl vétSinou Ucinny pfi pfekonavani uc¢inkd dabigatranu ve 40
pripadech, apixabanu ve 38 pfipadech, rivaroxabanu ve 42 pfipadech a edoxabanu v 15 pfipadech v nékolika screeningovych testech na trombofilii.
Vyskyt fale$né pozitivnich lupusovych antikoagulancii kles| z pfiblizné 30% na nulu [3].

OZNAMENI O PODMINKACH ODSKODNENI

DOAC-Stop je ur€en k pouziti se vzorky plazmy obsahujicimi DOAC. Dodrzujte postupy a fidte se bezpe€nostnimi opatfenimi, ktera mohou ovlivnit
uvedena nebo predpokladana tvrzeni a efektivnost tohoto pfipravku. Cellabs, Haematex a jejich zastupci nebo distributofi nenesou odpovédnost za
$kody.

HLASENI VIZILANCE

HIaseni o bdélosti pro ¢lenské staty EU musi byt co nejdfive hlaseny zastupci EU, WMDE B. V, Bergerweg 18, 6085 AT Horn, Nizozemsko, ktery
bude jednat jménem Cellabs Pty Ltd, pfisluSného organu (CA) vasi zemé a/nebo Cellabs Pty Ltd, 7/27 Dale Street, Brookvale, NSW, 2100, Australie
nebo prostfednictvim webové stranky: www.cellabs.com.au.
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VYSVETLENi SYMBOLU

Ui] Piectéte si navod k pouziti [REF] Katalogové ¢islo
o] Diagnostika In Vitro V Obsahuje dostatek pro <n> testy
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