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Pouziti

CoaguChek PT Test je in-vitro stanoveni pro zjisténi protrombinového &asu (PT)

na pristroji CoaguChek Pro II. Test Ize pouzit bud' s kapilamni, vendzni nebo

arteridini Cerstvou plnou krvi.!234

Souhrn

CoaguChek PT Test je jednokrokovy koagulaéni test pouzitim lidského

rekombinantniho tkdnového faktoru jako aktivatoru. CoaguChek PT Test Ize

pouzit

= pro zji$téni protrombinového ¢asu u pacientl s podezfenim na deficit
koagulaénich faktori vnéjsi a spole¢né cesty, s vyjimkou fibrinogenu

= pro monitorovani pacient(i Ié¢enych oralnimi koagulans s antagonisty
vitaminu K.

Princip testu

Elektrochemické méfeni protrombinového ¢asu po aktivaci koagulace krve lidskym
rekombinantnim tkdnovym faktorem. KaZdy testovaci prouzek mé testovaci oblast
obsahujici protrombinovou reagencii. Pii aplikaci krve se reagencie rozpusti

a probéhne elektrochemicka reakce, ktera se prevede do hodnoty ¢asu srazeni.
Hodnota ¢asu srazeni se zobrazi na displeji méficiho pfistroje.

Reagencie

Testovaci prouzek obsahuje lidsky rekombinantni tkariovy faktor jako aktivator,
stabilizatory a konzervans.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpecnostni opatfeni nutna pro nakladani se vsemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materidld musi probihat v souladu s mistnimi pedpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Méfici rozsah

Méici pfistroj CoaguChek Pro Il mize zobrazit vysledky v nésledujicich
jednotkéch:

INR (Mezinarodni normalizovany pomér), % Quickova testu a sekundy.

Méfici rozsahy se vztahuiji k systému a jsou definované technickou mezi pfistroje
a testovaciho prouzku. Méfici rozsah:

INR: 0.8-8.0 / % Quickova testu: 120-5 / sekund: 9.6-96

Zachazeni

= Test provedte zptsobem uvedenym v ndvodu k méficimu pfistroji
CoaguChek Pro Il a v tomto metodickém listu. VSechny kroky jsou podrobné
popsané a zobrazené v ndvodu k pfistroji.

= Kazdy kédovaci ¢ip naleZi ke konkrétni 8arZi testovacich prouzkd. S kazdou
novou $arzi pouZijte pfislusny dodany novy kédovaci €ip.

= Testovaci prouzek viozte do prostoru pro testovaci prouzky. Testovaci
prouZek pouZijte do 10 minut od jeho vynéti ze zasobniku.

= Pfi pouZiti kapilari krve aplikujte vzorek na testovaci prouzek do 15 sekund |
po odbéru z konecku prstu a do 30 sekund pfi pouZiti venézni krve. PFi
pozdéj$i aplikaci mize dojit k nepiesnym vysledkiim, jelikoz zatne proces
srazeni krve. Na testovaci prouZek po zagatku testovani nepfidavejte dalsi
krev.

= Bud mlzZete aplikovat krev na misto testovaciho prouzku pro aplikaci vzorku
nebo ji drZte proti mistu testovaciho prouzku pro aplikaci. Testovaci prouzek
nasaje krev kapilarnim jevem. Po aplikaci dostate¢ného mnoZstvi krve
uslysite pipnuti (pokud je pipnuti zapnuto).

= Test provedte pfesné podle popisu v ndvodu k pfistroji. V pribéhu testovani
testovaci prouzek CoaguChek PT Test nevyjimejte ani se jej nedotykejte.

= Pockejte dokud se nezobrazi vysledek.

Pro optimaini vyuZitelnost systému ¢téte, prosim, navod k pfistroji kvali pokynim
specifickym pro tento test. Pokud obdrzite chybové zpravy, podivejte se do
navodu k méficimu piistroji.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-30 °C. Testovaci prouzky Ize pouzivat do data exspirace
vyti§téného na krabici a zasobniku testovacich prouzkd.

Nepouzivejte testovaci prouzek po uvedeném datu exspirace.

Po vynéti testovaciho prouzku z&sobnik opét ihned pevné uzavrete.

Toto je nezbytné, aby se zamezilo zkaZeni zbyvajicich testovacich prouzkd
plisobenim vnéjsich vlivd, jako napf. vihkosti.

Odbér vzorku a pfiprava
Mnozstvi vzorku: min 8 pL
Malé mnozstvi vzorku zpusobi chybovou zpravu.

Pro odbér a piipravu vzork(i pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové
nadobky.

Nepouzivejte zkumavky obsahujici antikoagulancia ¢i koagulancia. Pfi odbéru
stfikatkou nepouzivejte pro aplikaci vzorku na testovaci prouzek prvni 4 kapky
krve.

Pii pouziti kapilamich zkumavek nepouZivejte sklenéné zkumavky ani zkumavky
obsahujici antikoagulancia. Krev Ize odebrat venepunkci, nebo vendznim nebo
arteridlnim pfistupem. Pfi odbéru krve z permanentnich krevnich linek, pfed
odebranim krve dikladné proplachnéte pfistupovy port.

Nepouzivejte sklenéné zkumavky pro odbér krve. Odbér vzorkd by mél probihat
podle pokynu CLSI2) (H21-A3) pro ziskavani vzorku krve pro testovani koagulace.

a) Institut pro klinické a laboratorni standardy

Vzorkovy material
Vendzni, arteridlni a kapilarni krev jsou vzéjemné rovnocenné.

Dodavany material
= Testovaci prouzky a 1 kddovaci &ip

Potfebny materil (ale nedodéavany se soupravou)

- 07210841190, méfici pfistroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) nebo
- 07237944190, méfici pfistroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

. 06679684190, CoaguChek PT Controls

. 03603539, Lancety (napf. Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibrace

Kazda Sarze testovacich prouzku je kalibrovédna na master $arzi, ktera ma
navaznost na WHO International Reference Preparations. Pro vypocet vysledkl
INR byl ustanoven 12sekundovy Mean Normal Prothrombin Time (MNPT)

a International Sensitivity Index (ISI) byl pro systém ustanoven jako 1.0.

Kontrola kvality

Pristroj CoaguChek Pro Il m& fadu vestavénych systémovych kontrol. Pro
podrobnosti Ctéte, prosim, navod k pfistroji. Testovaci prouzek ma vestavénou
funkci kontroly kvality. Kontrola kvality a systémové kontroly s testovacimi
kapalinami se bézné u pfistroji CoaguChek Pro Il nevyzaduiji. Pokud se ve
VaSem zafizeni ovem vyzaduije provedeni kontroly kvality s testovacimi
kapalinami, pouZijte kontroly CoaguChek PT Controls.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kazdé zafizeni

dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat

v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana ndpravna
opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty pfekro¢i definované meze.

Provedte kontrolu kvality s kapalnymi kontrolami dle metodického listu kontrol.
Sleduite pfislu$na viadni nafizeni a lokaini smérnice kontroly kvality.

Pokyny k ¢isténi a dezinfekci

Aby se zabranilo nespravné funkci méficiho pfistroje, postupujte podie pokynd
uvedenych v jeho ndvodu.

Mozné pfi€iny chyb

Chyby zobrazené na méficim pfistroji jsou obvykle zplisobeny aktivaci
bezpecnostnich mechanismd systému, které jsou navrZzeny tak, aby zabranily
uvolnéni nespravnych vysledk méfeni.

Vénujte zvlastni pozornost, pokud dojde k nasledujici chybé:

Ve vzécnych piipadech se na displeji pfistroje muze objevit
chyba "E-406" u pacient( s abnormainim nebo nezvykle
dlouhym €asem srazeni. K tomu mize dojit napf. béhem
1é¢by antagonisty vitaminu K v kombinaci s antibiotiky
anebo chemoterapeutiky nebo extrémné vysokymi
koncentracemi oxidacnich latek, napf. po infuzi vitaminu C.

"E-406"

Pokud se toto chybové ozndmeni objevi znovu po
zopakovani testu, musi byt hodnota neprodlené
zkontrolovana laboratorni metodou.

Omezeni - interference

Testovani s nasledujicimi in vitro obohacenymi vzorky nebo nativnimi vzorky krve
neprokézalo vyznamny vliv na vysledky testu:

= Kyselina askorbové do 284 pmol/L (50 mg/L)
= Bilirubin do 513 ymol/L (30 mg/dL)

= Hemolyza do 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= Triglyceridy do 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)

Rozmezi hematokritu mezi 15 % az 55 % vysledky testu vyznamné neovliviiuje.

CoaguChek PT Test neni citlivy na koncentrace LMW heparinu do 3 IU/mL

v rozmezi INR do 3.5 INR. Pokud je INR vy$3i nez 3.5, neni test PT citlivy do

2 IU/mL LMW heparinu. CoaguChek PT Test neni citlivy na koncentrace
nefrakcionovaného heparinu do 3 IU/mL krve. Informace o farmakokinetice

a vztahu davky a plazmy pfislusného heparinu jsou uvedeny v pfibalovém letaku
zékonnym vyrobcem léCiva.

Vysledky PT mohou byt ovlivnény u pacient Ié¢enych piimymi perorainimi
antikoagulancii (DOAC), napf. rivaroxaban, apixaban, edoxaban, betrixaban

a dabigatran, nebo antikoagulancii jinymi nez antagonisty vitaminu K (napf. hirudin
a daldi inhibitory trombinu). Pro tyto pacienty by lékafska rozhodnuti neméla byt
zaloZena na méfenich systémem CoaguChek.

Upozornéni: Vzorky pacientl lé¢enych nasledujicimi I€ky nelze systémem
testovat: protaminsulfat, oritavancin, dobesilét vapenaty, fondaparinux.
Antifosfolipidové protilatky (APA), napf. Lupus antikoagulans (LA) mohou
prodluzovat PT v zavislosti na typu a koncentraci APA. V soucasnosti chybi
dostatek tdaji 0 moznych Ucincich IéCivych latek, pouzivanych v perioperacni
nebo intenzivni pé¢i, na test CoaguChek PT Test. Po neocekévanych hodnotéch
PT by rr51élo vzdy nasledovat dal3i testovéni, aby byl zjistén zdroj, ktery vysledky
ovlivnil.

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uvedenych v pokynech EP07
a EP37 CLSI anebo v jiné publikované literatufe. U¢inky koncentraci
prekracujicich tato doporuceni nebyly charakterizovany.

Pro diagnostické ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
Specifické Udaje o vyuzitelnosti

Ocekavané hodnoty

Ocekavané hodnoty byly zjisténé pouzitim Cerstvé piné krve normalnich
dobrovolnikl a pacientl nelééenych antagonisty vitaminu K.

98.3 % hodnot bylo v rozmezi 0.9 az 1.1 INR.

Jednotka N Median 2.5. percentil 97.5.percentil
INR 120 1.0 0.9 11
Sekundy 120 11.8 10.9 13.4

Jednotka N Median 2.5. percentil 97.5.percentil
% Quickova testu | 120 101.0 81.0 109.0
Preciznost

Opakovatelnost testu CoaguChek PT Test byla stanovena se vzorky venézni piné
krve ve 3 externich vyzkumnych centrech.®

= Vysledky v INR

Opakovatelnost
Rozmezi (INR) Pocet sérii SD (INR) VK (%)
<12 42 0.04 36
1.3-1.9 19 0.05 3.0
22 7 0.10 2.0

Reprodukovatelnost testu CoaguChek PT Test byla zjisténa pouzitim kontrol
CoaguChek PT Controls ve 4 externich vyzkumnych centrech. Kontroly byly
méfené 21 dni ve 2 sériich denné a v kazdém vyzkumném centru byly pouzité
2 nebo 3 $arze. Reprodukovatelnost byla vypocitand pomoci ANOVA (analyza
rozptylu).

= Vysledky v INR

Reprodukovatelnost
Kontrolni hladina PT | Primér (INR) SD (INR) VK (%)
Hladina 1 1.28 0.04 32
Hladina 2 2.94 0.09 31

Porovnéni metod
= Na zakladé INR

Ve 4 externich vyzkumnych centrech byla provedena klinickd studie, v které byly
porovnany vysledky venozni krve, ziskané testem CoaguChek PT Test, s vysledky
venozni citratové plazmy, ziskané laboratorni metodou Innovin (Siemens).

Pocet namérenych vzorku: 256

Passing/Bablok”

y=0.99x +0.01 INR

Kendall's T=0.75

Hodnoty PT byly v rozmezi 0.80 az 5.30 INR.

Upozornéni: Zatimco jednotka INR byla vytvofena obecné pro co nejlepsi
srovnani mezi metodami (,Point-of-Care” vs. laboratorni metody a mezi
laboratornimi metodami), nékolik faktord miZe mit vyznamny nebo dokonce
systematicky vliv na porovnani vysledkd PT/INR ziskanych rtiznymi metodami.
NejdUlezitéjSim faktorem pfi zméné metod je typ pouzitého tromboplastinu (tj.
lidského rekombinantniho, krali¢iho nebo bovinniho).8

Metoda CoaguChek pouziv4 lidsky rekombinantni tromboplastin. Proto je nejlepsi
srovnatelnost s testy pouZitim jinych lidskych rekombinantnich tromboplastind,
zatimeo u jinych typli tromboplastinu se mohou vyskytnout vy$si odchylky.

Tyto vy$si rozdily mezi riznymi tromboplastiny (krdliéi, bovinni) vSak nejsou
specifickou otédzkou pro stanoveni CoaguChek. Podobné rozdily Ize pozorovat,
kdyz se laboratorni metoda zalozend na lidském rekombinantnim tromboplastinu
porovnd s nékolika dalSimi laboratornimi metodami (krali€i, bovinni). Aby se
minimalizovaly tyto rozdily, v monitorovacf situaci se doporu€uje, aby kazda
laboratof pouzila vysledky z metody, ktera pro kazdého pacienta pouziva pouze
jeden typ tromboplastinu.

Pokud se zméni testovaci metody pro porovnani hodnot INR pacienta, zviasté
pokud se pouziji metody s tromboplastiny jiného ptivodu, je tfeba vzit v Gvahu
odchylky, které se mohou vyskytnout.

Dali potenciaini ovliviiujici faktory:

= Rozdily mezi rznymi laboratornimi pfistroji a mezi rznymi $arzemi reagencii
Preanalyticka faze, tj. pouziti zkumavek riiznych vyrobcl pro laboratorni
testovani

Pouziti jinych odbérovych zkumavek nez Sarstedt pro stanoveni PT INR

referencni metodou muze vést k rozdilnym vysledkiim pfi porovnani metod.%10

Pro dal$i informace Ctéte, prosim, pfisludny ndvod k pfistroji a metodické listy

véech potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZiva jako desetinny oddélovaé

k oznadeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného Cisla. Oddéleni

tisicl se nepouziva.

Slovensky

Vyuzitie

CoaguChek PT Test je in vitro stprava uréend na meranie protrombmoveho Casu

(PT) na pristroji CoaguChek Pro II. Testovana méze byt bud kapiléra, vendzna

alebo arteridlna éerstva pina krv."234

Suhrn

CoaguChek PT Test je jednokrokovy kagulaény test vyuZzivajlci Iudsky

rekombinantny tkanivovy faktor ako aktivator. CoaguChek PT Test moze byt

pouzity na

= stanovenie protrombinového ¢asu u pacientov s podozrenim na deficit
koagulaénych faktorov zu¢astriujucich sa vonkajsej a spolocnej koagulacnej
drahy s vynimkou fibrinogénu

= namonitorovanie pacientov na oralnej antikoagulacnej lie¢be antagonistami
vitaminu K.

Princip merania
Elektrochemické meranie protrombinového ¢asu po aktivécii krvnej koagulacie
fudskym rekombinantnym tkanivovym faktorom. Kazdy testovaci prazok ma

testovaciu oblast obsahujticu protrombinov reagenciu. Po aplikécii krvi sa
rozpusti reagencia a prebehne elektrochemicka reakcia. Jej vysledok je
premeneny na dobu zrdZania. Doba zrdZania sa zobrazi na displeji pristroja.

Reagencie

Testovaci prizok obsahuje fudsky rekombinantny tkanivovy faktor ako aktivétor,
stabilizatory a ochranné latky.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouZitie.

Pri praci so vetkymi laboratornymi reagenciami dodrziavajte Standardné
bezpecnostné opatrenia. )

Likvid4cia vSetkych odpadovych materidlov musi byt v stilade s miestnymi
predpismi.

Bezpecnostné listy su pre odbornych pouZivatefov dostupné na poziadanie.
Meraci rozsah

Pristroj CoaguChek Pro Il moZe zobrazit vysledky v nasledujticich jednotkach:
INR (International Normalized Ratio - medzinérodny normalizovany pomer),
% Quick a sekundéch.

Meracie rozsahy sa vztahujd na systém a st definované technickymi limitmi
meracieho pristroja a testovacich prizkov. Meracie rozsahy su nasledujice:
INR: 0.8-8.0/% Quick: 120-5/Sekundy: 9.6-96

Zaobchadzanie s produktom

= Test vykonajte, ako je popisané v ndvode na obsluhu pristroja
CoaguChek Pro Il a v tomto metodickom liste. VSetky kroky st podrobne
popisané s ilustraciami v navode na obsluhu pristroja.

= Kazdy kodovy Cip patri k prislunej $arZi testovacich prizkov. S kazdou
novou $arzou pouZite prislusny novy kodovy €ip.

= Testovaci prizok zasurite do vodiacej listy pre testovaci prizok. Testovaci
prizok pouzite do 10 mindt od jeho vybratia z nadoby.

= Kvapku kapilamej krvi aplikujte na testovaci prizok do 15 sekind od odberu a
kvapku venéznej alebo arteridlnej krvi do 30 sekind od odberu. Aplikovanie
krvi po tejto dobe mdZe viest k nameraniu chybnych vysledkov, kedZze vzorka
sa zacne zrazat. Nikdy nepridévajte krv na testovaci prizok po zagati
stanovenia.

= Kvapku krvi moZete naniest na oblast pre aplikciu vzorky testovacieho
pruzku zvrchu alebo zboku. Testovaci prizok nasaje krv kapilarmymi silami
(vzlinanim). Po aplikécii dostato¢ného mnozstva krvi pristroj pipne (ak je
pipnutie aktivované).

= Test vykonajte presne, ako je popisané v ndvode na obsluhu meracieho
pristroja. Testovacieho prizku CoaguChek PT Test sa v priebehu stanovenia
nedotykajte ani ho nevyberajte.

= Pockajte, kym sa nezobrazi vysledok.

Pre optimalny priebeh stanovenia je potrebne dodrznavat pokyny specnflcke

hidseniach, s ktorymi sa moZete stretnut, najdete v ndvode na obsluhu pristroja.

Skladovanie a stabilita

Skladuite pri teplote 2-30 °C. Testovacie prizky mozu byt pouzivané do datumu
exspiracie uvedenom na baleni a na nadobe s testovacimi prizkami.
Testovacie pruzky nepouzivajte po uvedenom détume exspiracie.

Nadobu ihned' po vybrati testovacieho prizku tesne uzavrite.

To je nutné z dévodu ochrany zostévajlcich testovacich pruzkov pred ich
znehodnotenim pdsobenim vonkajsich ¢initefov ako je vihkost.

Odber vzoriek a priprava

Objem vzorky: min. 8 L

Nizky objem vzorky povedie k chybovému hldseniu.

Na odber vzoriek a pripravu pouZivajte len vhodné skiimavky a odberové
n&dobky.

Nepouzivajte skimavky obsahuijtice antikoagulanty alebo koagulanty. Pri odbere
krvi pomocou striekacky zlikvidujte pred aplikovanim vzorky krvi na testovaci
prazok prvé 4 kvapky.

Ak pouzivate kapilary, nepouzivajte sklenené kapildme skumavky alebo kapilame
skumavky obsahujlice antikoagulanty. Krv moze byt odobrané venepunkciou
alebo odberom z vendzneho alebo arteridineho vstupu. Ak je krv odobrand

20 zavedenych vstupov, dokladne preplachnite pred odberom vzorky krvi vstupny

port.

Na odber krvi nepouzivajte sklenené skimavky. Odber vzoriek by mal prebiehat
podra odporucani pre odoberanie vzoriek krvi na koagulacne testovanie od CLSI?
(H21-A3).

a) Clinical and Laboratory Standards Institute

Material vzorky

Pri testovani bola dokézand rovnocennost vendznej, arterialnej a kapilamej krvi.
Dodany material

= Testovacie pruzky a 1 kédovy &ip

Potrebny materidl (ale nedodany so supravou)

. 07210841190, meraci pristroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) alebo
. 07237944190, meraci pristroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

. 06679684190, kontroly CoaguChek PT Controls

L] 03603539, lancety (napr. Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibracia

Kazda $arZa testovacich pruzkov je nakalibrovana podla zékladnej SarZe, ktord je
navazna na WHO Medzinarodné referenéné pripravky. Na vypocet INR hodnét bol
priemermy normalny protrombinovy ¢as (MNPT) stanoveny na 12 sekund a
medzindrodny index senzitivnosti (ISI) bol uréeny na 1.0.

Kontrola kvality

Meraci pristroj CoaguChek Pro Il m& mnozstvo zabudovanych systémovych
kontrol. Podrobnosti najdete v ndvode na jeho obsluhu. Testovacie prizky maju
zabudovanu funkciu kontroly kvality. Kontrola kvality a systémové kontroly

s testovacimi kvapalinami nie st oby¢ajne pozadované meracim pristrojom
CoaguChek Pro Il Avsak, ak je v smemiciach vasho zariadenia uvedena
povinnost takéto kontroly vykonavat pouZite kontroly CoaguChek PT Controls.
Kontrolné intervaly a medze maji byt prispdsobené individuainym poZiadavkam
kazdého laboratéria. Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v deflnovanych
medziach. Ak sii namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, ma mat kazdé
laboratérium stanoveny postup pre opravné merania.

Kontrolu kvality vykonavajte s kvapalnymi kontrolami podfa ich metodického listu.

Kontrolu kvality vykonavaijte v slade s platnymi legislativnymi normami a
miestnymi predpismi.

Cistenie a dezinfekcia

Aby sa zabrénilo poruche pristroja, riadte sa prosim pokynmi uvedenymi
v prislu§nom odseku v ndvode na obsluhu meracieho pristroja.

Mozné pri€iny chyb

Chyby zobrazujlce sa na displeji pnstrOJa vznikaju obycajne z dovodu aktivacie
mechanizmov, ktoré majd zabranit zobrazeniu chybnych vysledkov.

Osobitna pozomost je vyzadovana v pripade vyskytu tychto chyb:

V zriedkavych pripadoch sa méZe u pacientov

s abnormalnymi alebo neoby¢ajne dlhymi dobami zrdZania
krvi na displeji pristroja objavit chyba E-406. Méze k tomu
dojst napriklad pocas liecby antagonistami vitaminu K

v kombin&cii s antibiotikami a/alebo chemoterapeutikami
alebo pri extrémne vysokych koncentraciéch oxidacnych
latok (napr. po infdzii vitaminu C).

E-406

Pokial sa tato chyba objavi znova po zopakovani testu,
musi byt namerané hodnota okamzite skontrolovana
laboratérnou metédou.

Obmedzenia - interferencie

Nasleduijce latky in vitro pridané do vzoriek alebo nachadzajuce sa v nativnych
vzorkach krvi nijak signifikantne neovplyvnili vysledky testov:

= Kyselina askorbové do koncentracie 284 umol/L (50 mg/L)

= Bilirubin do koncentréacie 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hemolyza do koncentrécie hemoglobinu 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
= Triglyceridy do koncentracie 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)

Hematokrit v rozsahu 15 % az 55 % signifikantne neovplyviuje vysledky testu.

Stanovenie CoaguChek PT Test nie je citlivé na nizkomolekulové hepariny
(LMWH) do koncentracie 3 IU/mL v INR rozsahu do 3.5 INR. Pokial je INR vyssie
ako 3.5, PT test nie je citlivy na LMWH do koncentrécie 2 1U/mL.

CoaguChek PT Test nie je citlivy na nefrakmonovany heparin do koncentracie

3 IU/mL v krvi. Informacie o farmakokinetike a vztahu medzi dévkou prislusného
heparinu a jeho koncentraciou v plazme st uvedené v pribalovom letaku k lieku
zékonnym vyrobcom.

Hodnoty PT mézu byt ovplyvnené u pacientov lie¢enych priamymi perorainymi
antikoagulantmi (DOAC), napr. rivaroxabanom, apixabanom, edoxabanom,
betrixabanom a dabigatranom, alebo inymi antikoagulantmi ako antagonistmi
vitaminu K (napr. hirudinom a inymi inhibitormi trombinu). U takychto pacientov by
medicinske rozhodnutia nemali byt zaloZzené na vysledkoch merani systémom
CoaguChek.

Poznamka: Vzorky od pacientov lie¢enych nasledujdcimi liekmi nesmu byt
testované tymto systémom: protamin sulfat, oritavancin, dobesilét vapenaty,
fondaparinux.

Antifosfolipidové protilatky (APA), ako lupusové protilatky (LA), m6Zu prediit PT
v zavislosti od ich typu a koncentracie. V sti¢asnosti nie su k dISpOZICII dostatotné
lidaje 0 moznych ucinkoch, ktoré mozu mat lieciva pouzivané perioperacne alebo
na jednotkach intenzivnej starostlivosti na test CoaguChek PT Test. Pri namerani
neocakavanych hodnét PT by mali vzdy nasledovat dalSie testy na zistenie
priciny.

Interferencia lie€iv bola testovana podia CLSI odport¢ani EP07 a EP37 a
odportéani uvedenych v inej publikovanej literature. Vplyv vy$3ich koncentracii
ako uvedenych v odport¢aniach nebol charakterizovany.

Pre diagnostické uéely maju byt vysledky merani vzdy posudzované so zretefom
na pacientovu anamnézu, klinicky stav a ostatné nalezy.

Specifické tdaje o stiprave
Ocakévané hodnoty

Ocakavané hodnoty boli stanovené po zmerani vzoriek Cerstvej plnej krvi
od normélnych dobrovolnikov a pacientov neuzivajicich antagonisty vitaminu K.
98.3 % hodnét bolo medzi 0.9 a 1.1 INR.

Jednotky N Median 2.5. percentil 97.5. percentil
INR 120 1.0 0.9 1.1
Sekundy 120 11.8 10.9 134
% Quick 120 101.0 81.0 109.0
Presnost

Reprodukovatefnost testu CoaguChek PT Test bola postidend so vzorkami
venoznej pinej krvi v 3 externych centrach.

= Vysledky v INR

Reprodukovatefnost
Rozsah (INR) Pocet stanoveni SD (INR) CV (%)
<12 42 0.04 3.6
1.3-1.9 19 0.05 3.0
22 7 0.10 2.0

Reprodukovatefnost testu CoaguChek PT Test bola postidend pomocou kontrol
CoaguChek PT Controls v 4 externych vyskumnych centrach. Kontroly boli
merané 21 dni v 2 séridch denne a v kazdom vyskumnom centre boli pouZité 2
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alebo 3 arze. Reprodukovatenost bola vypocitana pomocou ANOVA (analyzy
rozptylu).

= Vysledky v INR

Reprodukovatefnost
Kontrolna hladina PT | Strednd hodnota (INR) | SD (INR) CV (%)
Hladina 1 1.28 0.04 3.2
Hladina 2 2.94 0.09 3.1
Porovnanie metéd

= Nazéklade INR

Bola vykonané Studia v 4 externych vyskumnych centrach, v ktorej boli vysledky
ziskané so vzorkami venéznej krvi a testom CoaguChek PT Test porovnané

s vysledkami ziskanymi so vzorkami venéznej citratovej plazmy a laboratérnou
metédou Innovin (Siemens).

Pocet meranych vzoriek: 256

Passing/Bablok’

y=0.99 +0.01 INR

Kendallovo T=0.75

Hodnoty PT boli medzi 0.80 a 5.30 INR.

Poznamka: INR bol vo vieobecnosti vytvoreny pre €o najlepsie porovnavanie
metdd (porovnanie testovania v blizkosti pacienta (Point-of-Care) a laboratémych
metod a porovnanie laboratérnych metdd medzi sebou), avsak niekolko faktorov
mdze mat vyznamny alebo dokonca systémovy vplyv na porovnanie vysledkov
PT/INR ziskanych roznymi metédami. Najddlezitejsim faktorom pri zmene metédy
testovania je typ pouZzitého tromboplastinu (tzn. fudsky rekombinantny, krali¢i
alebo bovinny).8

Metéda CoaguChek vyuziva fudsky rekombinantny tromboplastin. Z tohto dévodu
je porovnatelnost s testami vyuzwajucnml iné fudské rekombinantné
tromboplastiny vymkajuca zatial ¢o pri porovnani s testami vyuzivajucimi iné typy
tromboplastinu sa mézu objavit vacsie rozdiely.

Avsak tieto vacsie rozdiely spdsobené tromboplastinmi rozdielneho povodu
(krélici, bovinny) sa netykaju len testov CoaguChek. Podobné rozdiely mozu byt
pozorované aj vtedy, ked sa porovnava laboratéra metéda vyuzivajuca fudsky
rekombinantny tromboplastin s inymi laboratérmnymi metédami vyuZivajicimi kralici
alebo bovinny tromboplastin. Na minimalizovanie tychto rozdielov

pocas sledovania pacientov sa odporica, aby kazdé laboratérium pouZivalo

na testovanie kazdého pacienta stanovenie vyuzivajice rovnaky typ
tromboplastinu.

Ak sa zmeni testovacia met6da na stanovenie INR pacienta, najmé ak sa pouzije
metdda vyuZivajlica tromboplastin odlisného povodu, je potrebné vziat do tvahy
mozné odchylky.

Dal3ie potencidlne interferujtice faktory:

= Rozdiely medzi roznymi laboratérnymi pristrojmi a medzi roznymi $arzami
reagencif

= Predanalytickd féza, tzn. skdmavky na vzorky od réznych vyrobcov pouzivané
na laboratérne testovanie

Pouzitie inych odberovych skumaviek nez Sarstedt na stanovenie PT INR
referencnou met6dou mdZze viest k ziskaniu rozdielnych vysledkov pri porovnani
metéd.*

Dalsie informécie najdete v prislugnom névode na obsluhu meracieho pristroja a
v metodickych listoch vSetkych potrebnych zloZiek stanovenia.

Na oddelenie celoCiselnej Casti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste
pouziva bodka. Tisice nie su nijako oddefované.

Tirkce
Kullanim amaci

CoaguChek PT Test, protrombin zamaninin (PT) CoaguChek Pro Il 8lgiim cihazi
kullanarak tayinine yonelik bir in vitro testtir. Bu test kapiller, vendz veya arteriyel
taze kanla kullanilabilir.!234

Ozet

CoaguChek PT Test, aktivator olarak insan rekombinant doku faktori kullanilan

tek adimli bir koagilasyon testidir. CoaguChek PT Test su amaglarla kullanilabilir:

= fibrinojen diginda, ekstrinsik ve ortak yolakta koagtilasyon faktérleri
eksikliklerinden siiphelenilen hastalarda protrombin zamaninin tayini

= Kvitamini antagonistleriyle oral antikoagiilan tedavisi alan hastalarin
izlenmesi.

Test prensibi

Insan rekombinant doku faktori ile kan koagulasyonu aktivasyonunun ardindan
protrombin zamaninin elektrokimyasal 6lcimu. Her bir test stribinde protrombin
reaktifi iceren bir test alani bulunur. Kan uygulandiginda reaktif ¢céziiniir ve
elektrokimyasal bir reaksiyon meydana gelir, bu da pihtilasma zamani degerine
cevrilir. Pihtilasma zamani degeri élciim cihazi ekraninda gsterilir.

Reaktifler

Test stribi aktivator olarak insan rekombinant doku faktérd, stabilizatérler ve
koruyucu maddeler igerir.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tiim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel yonetmeliklere gore olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara givenlik veri formu verilebilir.

Olgiim araligi
CoaguChek Pro Il 8lgiim cihazi sonuglari su birimlerle gésterebilir:
INR (Uluslararasi Normalize Oran), % Quick ve Saniye.

Olgiim araliklan sistemi ifade eder ve élctim cihazi ile test stribinin teknik
sinirlariyla tanimlanir. Olgim araliklari séyledir:

INR: 0.8-8.0 / % Quick: 120-5 / Saniye: 9.6-96

Kullanim

= Testi CoaguChek Pro Il élgiim cihaz: kilavuzunda ve bu yontem sayfasinda
tarif edildigi sekilde yapin. Olgiim cihazi kullanim kilavuzunda tim calistirma
adimlari ayrintili olarak agiklanmigtir ve resimlerle gdsterilmistir.

= Her bir kod ¢ipi test striplerinin belli bir lotuna aittir. Her yeni lotla birlikte
verilen uygun yeni kod ¢ipini kullanin.

= Test stribini test strip kilavuzuna yerlestirin. Test stribini kabindan ¢ikardiktan
sonra 10 dakika icinde kullanin.

= Kapiller kan kullanilirken kan damlasini 15 saniye icinde test stribine
uygulayin, vendz veya arteriyel kan alindiktan sonra ise 30 saniye icinde
uygulayin. Bu siireden sonra kan uygulanmasi, koagilasyon siireci zaten
baglamis olacagindan hatali sonug verebilir. Test bagladiktan sonra test
stribine kesinlikle kan eklemeyin. |

= Kan damlasini stribin numune uygulama alanina yukaridan uygulayabilirsiniz
veya numune uygulama alaninin kenarina dayayabilirsiniz. Test stribi kapiller
hareketle kani geker. Yeterince kan uyguladiginizda bir bip sesi duyarsiniz
(bip sesi aciksa).

= Testi tam olarak 6l¢iim cihazi kullanim kilavuzunda tarif edildigi sekilde yapin.
Bir test devam ederken CoaguChek PT Test test stribine dokunmayin veya
stribi ¢ikarmayin.

= Sonug gorintilenene kadar bekleyin.

Sistemin optimum performansi icin 6l¢iim cihazinin kilavuzunda teste 6zgi

talimatlara bakin. Hata mesajlari alirsaniz litfen dlgiim cihazinin kilavuzuna bakin.

Saklama ve stabilite

2-30 °C'de saklayin. Test stripleri kutunun veya test stribi kabinin (izerinde

belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bir test stribini ¢ikardiktan hemen sonra kabin kapagini sikica kapatin.

Kalan test striplerinin nem gibi dis etkilere maruz kalarak bozulmamasi igin bunun

yapiimasi gereklidir.

Ornek toplama ve hazirlama

Numune hacmi: minimum 8 pL

Distik numune hacmi hata mesajina neden olur.

Srﬁek toplamak ve hazirlamak igin sadece uygun tiipler ve toplama kaplari
ullanin.

Antikoagulanlar veya koagulanlar igeren tipleri kullanmayin. Kan toplamak igin
siringa kullanildiginda kan numunesini test stribine uygulamadan dnce ilk
4 damlay! atin.

Kapiller kullaniyorsaniz, cam kapiller tlip veya antikoagtilan iceren kapiller tlip
kullanmayin. Kan ven ponksiyonu ile toplanabilir veya vendz ya da arteriyel
erisimden alinabilir. Kan kalici kateterden aliniyorsa kan numunesi toplamadan
énce erisim portunu iyice yikayin.

Cam kan toplama tiipleri kullanmayin. Omek toplama islemi koagulasyon
testlerine yonelik kan numunesi alimiyla ilgili CLSI? kilavuzuna (H21-A3) uygun
olarak yapilmalidir.

a) Clinical and Laboratory Standards Institute

Numune materyali
Vendz, arteriyel ve kapiller kan arasindaki esdegerlik gosterilmistir.

Kit icinde bulunan malzemeler
= Test stripleri ve 1 kod ¢ipi

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

- 07210841190, CoaguChek Pro Il 8l¢iim cihazi (W-LAN icerir) veya
- 07237944190, CoaguChek Pro Il 8l¢iim cihazi (W-LAN icermez)

. 06679684190, CoaguChek PT Controls

. 03603539, Lancets (6rmb Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibrasyon

Test striplerinin her bir lotu WHO Uluslararasi Referans Preparatlarina gére
izlenebilir olan bir ana lota gére kalibre edilmistir. INR sonugclarinin
hesaplanmasina ydnelik olarak Ortalama Protrombin Zamani (MNPT) 12 saniye
olarak ayarlanmigtir, sistem iin Uluslararasi Duyarlilik indeksi (1SI) 1.0 olarak
belirlenmistir.

Kalite kontrol

CoaguChek Pro Il 8lgiim cihazinda bir dizi yerlesik sistem denetimi bulunur.
Ayrintili bilgi icin ltfen dl¢iim cihazi kullanim kilavuzuna bakin. Test stribinde
entegre bir kalite kontrol 6zelligi vardir. CoaguChek Pro Il élgiim cihazi igin
genellikle test sivilariyla kalite kontrol ve sistem kontrolleri gerekli degildir. Ancak,
tesisinizin politikasi test sivilariyla kalite denetimleri yapmanizi gerektiriyorsa
CoaguChek PT Controls kullanin.

Kontrol araliklari ve sinirlar her tesisin kendi gereksinimlerine uyarlanmalidir. Elde
edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir. Her laboratuvar, degerler
tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde alinacak dizeltici 5nlemleri
belirlemelidir.

Kontrollerin yontem sayfasina uygun olarak sivi kontroller ile kalite kontrol yapin.

Kalite kontrolii igin gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Temizleme ve dezenfeksiyon talimatlari

Oleiim cihazinda arizayi 6nlemek igin, litfen élgiim cihazi kilavuzundaki ilgili
bélliminde verilen talimatlari uygulayin.

Olasi hata nedenleri

Olgtim cihazinda gériintdlenen hatalar genellikle yanlis 8lgiim sonuglari
yayinlanmasinin onlemek (izere tasarlanmis olan sistem arizas gtivenlik
mekanizmalarinin etkinlesmesi nedeniyle verilir.

Asagidaki hata meydana gelirse 6zel dikkat gostermek gerekir:

Nadir durumlarda pihtilagma siireleri anormal veya agir
uzun olan hastalar 6l¢tim cihazinin ekraninda “E-406”
mesaji alabilir. Bu durum, drmegin, antibiyotikler ve/veya
kemoterapdtikler ile kombinasyon halinde K vitamini
antagonistleri ile tedavi sirasinda veya asiri yiksek
konsantrasyonlarda oksitleyici maddeler, 8rn. C vitamini
inflzyonundan sonra.

“E-406"

Test tekrarlandi§inda bu hata mesaji yine goriinirse,
degerin vakit gecirmeden bir laboratuvar yéntemi
kullanarak kontrol edilmesi gerekir.

Sinirlamalar - etkilesim
Asagdidaki in vitro safligi bozulmus numuneler veya dogal kan numuneleri ile
yapilan testte test sonuglarinda énemli bir etki goriimemistir:

= 284 umol/L (50 mg/L)'ye kadar askorbik asit

= 513 umol/L (30 mg/dL)'ye kadar bilirubin

= 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)'ye kadar hemoliz
11.4 mmol/L (1000 mg/dL)'ye kadar trigliseridler

% 15 ile % 55 arasI hematokrit diizeyleri test sonuglarina énemli etki yapmaz.

CoaguChek PT Test, kanda 3.5 INR'ye kadar INR araliginda 3 IU/mL'ye kadar
LMW heparin konsantrasyonlarina duyarli degildir. INR degeri 3.5'ten yiksekse
PT test, 2 IU/mL LMW heparine kadar duyarl degildir. CoaguChek PT Test, kanda
3 U/mL ye kadar fraksiyone olmamig heparin konsantrasyonlarina duyarli deg|Id|r
Ilgili heparinin farmakokinetigi ve dozaj-plazma iligkisi ilacin yasal Greticisi
tarafindan prospekttiste verilmistir.

PT sonuglari, rivaroksaban, apiksaban, edoksaban, betriksaban ve dabigatran gibi
Direkt Oral Antikoagulanlarla (DOAC) veya K Vitamini antagonistleri disinda
antikoagtilanlarla (6rnegin hirudin ve diger thrombin inhibitorleri) tedavi edilen
hastalardan etkilenebilir. Bu gibi hastalarda CoaguChek sistemiyle élctimlere
dayall tibbi kararlar verilmemelidir.

Not: Asagidaki ilaglarla tedavi edilen hastalara ait numuneler sistemle test
edilmemelidir: protamin sillfat, oritavansin, kalsiyum dobesilat, fondaparinuks.

Lupus antikorlari gibi anti-fosfolipid antikorlari (APA), APA'larin tipine ve
konsantrasyonuna bagli olarak PT'yi uzatabilir. Perioperatif veya yo§un bakim
ortaminda kullanilan terapétik ajanlarin CoaguChek PT Test Gizerindeki potansiyel
etkileriyle ilgili olarak su anda yeterli veri yoktur. Beklenmeyen PT degerlerinin
arkasindan mutlaka etkinin kaynagini belirlemek icin ek testler yapiimalidir.5

ilag etkilesimleri, CLSI kilavuzlan EP07 ve EP37 ve diger yayimlanmis literatiirde
verilen dnerilere dayanarak dlculiir. Bu nerileri agan konsantrasyonlarin etkileri
karakterize edilmemistir.

Tani koyulurken sonuglar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene ve diger
bulgularla birlikte degerlendiriimelidir.

Spesifik Performans Verileri

Beklenen degerler

Beklenen degerler normal génilliilerden ve K vitamini antagonistleriyle tedavi
altinda olmayan hastalardan alinan taze tam kan kullanilarak belirlenmistir.
Degerlerin % 98.3'0 0.9 ile 1.1 INR arasinda bulunmusgtur.

Birim N Medyan 2.5. persentil 97.5. persentil
INR 120 1.0 0.9 1.1
Saniye 120 11.8 10.9 13.4
% Quick 120 101.0 81.0 109.0

Hassasiyet

CoaguChek PT Test'in tekrarlanabilirligi 3 harici tesiste vendz kan numuneleriyle
belirlenmistir.®

* INR cinsinden sonuglar

Tekrarlanabilirlik
Aralik (INR) Calisma Sayisi SD (INR) CV (%)
<12 42 0.04 3.6
1.3-1.9 19 0.05 30
22 7 0.10 2.0

CoaguChek PT Test'in yeniden elde edilebilirligi 4 harici ¢alisma tesisinde
CoaguChek PT Controls kullanilarak belirlenmistir. Kontroller her giin 2 ¢alisma
yapilarak 21 giinde ve her calisma tesisinde 2 veya 3 lot ile 6lciiimiistir. Yeniden
elde edilebilirlik rakamlari ANOVA (Varyasyon Analizi) ile hesaplanmistir.

* INR cinsinden sonuglar

Yeniden elde edilebilirlik
PT Kontrol Diizeyi Ortalama (INR) SD (INR) CV (%)
Diizey 1 1.28 0.04 32
Diizey 2 2.94 0.09 3.1

Yontem karsilagtirmasi
* INRbazl

Dért harici tesiste CoaguChek PT Test ile elde edilen venéz kan sonuglari ile
laboratuvar yéntemi Innovin (Siemens) kullanilarak elde edilen vendz sitratli
plazma sonuglarinin kargilastinldigi bir klinik galisma ydiriitaimastar.

Olgllen numune sayisi: 256

Passing/Bablok’
y=0.99x + 0.01 INR
Kendall T=0.75

PT degerleri 0.80 ile 5.30 INR arasindadir.

Not: INR birimi genel olarak yontemler arasinda olasi en iyi karsilastirmay!
saglamak icin olusturulmus olsa da (laboratuvar yontemlerine kargl Hasta Bagi ve
laboratuvar ydntemleri arasinda), farkli yontemlerle elde edilen PT/INR
sonuclarinin karsilastirmasinda birkag faktdriin anlamli hatta sistematik etkisi dahi
olabilir. Yontem degistirirken en dnemli faktér kullanilan tromboplastin tiridir
(yani insan rekombinant, tavsan veya sigir).8

CoaguChek ydntemi insan rekombinant tromboplastini kullanir. Bu nedenle, diger
insan rekombinant tromboplastinleri kullanan testlerle kargilastirilabilirlik en iyisidir,
diger tromboplastin tiirleriyle daha yliksek sapmalar meydana gelebilmektedir.

Bununla birlikte, farkli kaynaktan alinan (tavsan, sigir) tromboplastinler arasindaki
ylksek farklar CoaguChek testlerine 6zgu bir sorun degildir. Insan rekombinant
tromboplastini bazli bir laboratuvar yéntemi diger (tavsan, sigir) laboratuvar
yontemiyle karsilagtirildiinda da benzer farklar gozlenebilir. Bu farklari en aza
indirmek igin izleme durumunda her laboratuvarin her hasta icin tek bir tiirde
tromboplastin kullanan bir yéntemle alinan sonuglari kullanmasi énerilir.

INR degerlerinin kargilagtirmasina yénelik test yontemleri degisirse, 6zellikle farkl
kaynakli tromboplastinler kullanilan yontemler kullanildiginda, meydana
gelebilecek sapmalarin hesaba katiimasi gerekir.

Potansiyel olarak etki yapan diger faktérler:

= Farkli laboratuvar cihazlari arasinda ve farkli reakif lotlari arasindaki
varyasyonlar

= Analiz 6ncesi, yani laboratuvar testlerinde farkli imalatgilara ait numune tiipleri
kullanilmasi

Referans yontemle PT INR tayini icin Sarstedt digindaki numune toplama tipleri
yontem karsilastirmasinda farkli sonuglara yol agabilir.%0

Daha fazla bilgi igin, litfen uygun él¢tim cihazinin kullanici kilavuzuna ve gerekli
tim bilesenlerin Yontem Sayfalarina bakin.

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki sinir
isaretlemek icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir. Binler
basamag! icin ayirici kullaniimaz.
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Symboly / Symboly / Semboller

Roche Diagnostics pouzivé kromé symbolli a znakd uvedenych v normé 1ISO
15223-1 nasleduijici znaky (pro USA: pro definici pouZitych symbolli navstivte
stranku dialog.roche.com): / Okrem znakov a symbolov uvedenych v norme ISO
15223-1 pouziva Roche Diagnostics aj nasledujlice symboly a znaky (pre USA:
pozri dialog.roche.com pre definiciu pouzitych symbolov): / Roche Diagnostics,
1SO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira asa§idaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (ABD igin: kullanilan sembollerin agiklamasi igin bkz.
dialog.roche.com):

w

Obsah soupravy / Obsah
stpravy / Kit icerigi

Analyzatory/pfistroje, na
kterych Ize reagencie pouzit/
Analyzatory/Pristroje, na
ktorych mdzu byt reagencie
pouzité / Reaktiflerin
kullanilabilecegi
analizérler/cihazlar

SYSTEM

Reagencie / Reagencia /
Reaktif

Kalibrator / Kalibrator /
Kalibrator

CALIBRATOR

Objem po rekonstituci nebo
smichani / Objem po
rekonstitucii alebo zmieSani /
Sulandinildiktan veya
karistinldiktan sonraki hacim

—

Globalni &islo obchodni polozky
/ Globadlne identifika¢né Cislo
obchodnej jednotky / Kuresel
Ticari Uriin Numarasi

GTIN

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
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