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USO PRETENDIDO

O DOAC-Stop pode ser usado para extrair eficientemente todos os tipos de anticoagulantes orais diretos (DOACSs), incluindo dabigatrano, edoxabano,
betrixabano, rivaroxabano, apixabano e também argatrobana, de testes de plasmas com efeito minimo nas proteinas plasmaticas envolvidas no
mecanismo de coagulacao. Este produto destina-se a ser utilizado como um acessorio IVD e tem a marcagéao CE.

INTRODUGAO

O uso terapéutico dos DOACs tem aumentando. Sabe-se que os DOACs interferem, em quase todos os testes de coagulagdo em variados graus.
Por vezes, os pacientes que precisam de ser testados relativamente a defeitos de coagulagdo subjacentes, também podem estar em terapéutica
com DOACs.

Antidotos especificos para DOACSs individuais tem sido desenvolvidos para uso terapéutico, mas ainda ndo estdo amplamente disponiveis para uso
laboratorial. DOAC-Stop é o primeiro agente geral disponivel para resolver os problemas de diagnéstico associados aos DOACs. Apds o tratamento
com DOAC-Stop, as amostras de plasma podem ser analisadas quanto a defeitos de coagulagao subjacentes, como deficiéncias de fatores, heparina,
anticoagulante lupico ou outros anticorpos interferentes [1].

COMPONENTES DO PRODUTO Cédigo do produto Tamanho da embalagem
HX9904-100 100 tablets
HX9904-50 50 tablets

LIMITACOES

DOAC-Stop pode extrair compostos de baixo peso molecular que se assemelham a DOACs de plasmas. Estes, podem afectar a coagulacao (mas
administrados por via intravenosa, ndo por via oral) incluem argatrobano, aprotinina, protamina, analogos de hirudina, polimixina e compostos
catidnicos relacionados [2].

PRECAUGOES

O DOAC Stop destina-se ao uso em amostras de plasma suspeitas de conter DOACs. Se os resultados do teste ndo forem alterados pelo DOAC
Stop e ainda houver suspeita de DOACS, aplique 0s ensaios cromogénicos antifator Xa ou antitrombina apropriados para obter resultados especificos
do DOAC. Entre em contato com seu distribuidor ou fabricante para obter suporte técnico.

Armazenar em temperatura ambiente. Manter seco. Ndo use ap6s a data de validade indicada no rétulo. Trate todo o material clinico como
potencialmente infecioso e descarte de acordo com os regulamentos operacionais locais em vigor. Para mais informacgdes, consulte a ficha de dados
de seguranca e as informacdes do produto.

INSTRUCTIUCOES DE UTILIZAGAO

Preparagdo da amostra: DOAC-Stop foi desenvolvido para uso com plasmas citratados. Siga os procedimentos de laboratério validados para preparar
o teste de plasma. Aplique o plasma citratado no procedimento abaixo para remover qualquer DOAC, se presente. Consulte www.haematex.com/eifu
para obter instrucdes para uso (IFU) em outros idiomas dos Estados Membros da UE.

Método para remocao de DOAC de um teste de plasma:

1 IAdicione 1,0 mL de teste de plasma citratado a ser tratado em um tubo de centrifugacdo de plastico
* |ldealmente 1,0 ml de plasma, mas uma faixa de 0,5 ml a 1,5 ml é aceitavel.

2 IAdicione 1 mini-tab DOAC-Stop e misture delicadamente até que se disperse. Misture por mais 5-10
" |minutos.

3. [Centrifugue o material particulado (por exemplo, 5 minutos a 2000g ou 1 minuto a 7000g em uma

microcentrifuga). Nao pare de centrifugar de forma repentina.

4 O plasma sobrenadante, agora sem DOACs, pode ser usado diretamente para testes ou, pode ser

* [transferido para um tubo plastico separado para armazenamento, congelado.

APLICACOES

Plasmas tratados com DOAC-Stop podem ser usados para avaliacéo de rotina confiavel de parametros conhecidos de coagulagdo sanguinea [3-7].
O grau de reducéo, induzido por DOAC-Stop, num teste de tempo de coagulacdo depende da concentracéo e, do tipo de DOAC, bem como do
proprio plasma subjacente. Os resultados do tempo de coagula¢do com testes sensiveis ao DOAC, como os testes dRVVT e APTT, podem ser
expressos como razdes do resultado do teste antes (B) para aquele obtido apds (A) DOAC Stop tratamento. O resultado B/A varia de 1,0 para cima
e esta correlacionado positivamente com a concentragdo de DOAC, dependendo de qual DOAC e teste é usado [8].

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Um mini-tab de DOAC Stop em 1,0 mL de plasma normal enriquecido com 500 ng/ml de dabigatrano, edoxabano, betrixabano, rivaroxabano ou
apixabano removera mais de 95% do DOAC em 5 minutos. N&o houve efeito nos APTTs de linha de base ap6s 3 horas de incubagéo adicional. Em
92 amostras de plasma de teste cobrindo uma série de anormalidades, 89 deram resultados definitivos e 3 foram ambiguos apés DOAC-Stop,
dependendo da complexidade do paciente [1].

Um estudo recente em 135 plasmas tratados com DOAC, mostrou, que o DOAC Stop, foi mais eficaz em superar os efeitos da dabigatrano em 40
casos, apixabano em 38 casos, rivaroxabano em 42 casos e edoxabano em 15 casos, em varios testes de triagem de trombofilia. A incidéncia de
anticoagulantes lupicos falsos positivos caiu de aproximadamente 30% para zero [3].

AVISO DE INDENIZAGAO

O DOAC-Stop destina-se a ser utilizado em amostras de plasma contendo DOACSs. Siga os procedimentos e consulte as precauc¢des que podem
afetar quaisquer reivindicacdes declaradas ou implicitas e/ou desempenho deste produto. Cellabs, Haematex e seus agentes ou distribuidores nao
sé&o responsaveis por danos.
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RELATORIO DE VIGILANCIA

O Relatorio de Vigilancia para os Estados Membros da UE deve ser relatado sem demora, o mais rapido possivel, ao Representante da UE, WMDE
B. V, Bergerweg 18, 6085 AT Horn, Holanda, que atuar4d em nome da Cellabs Pty Ltd, a Autoridade Competente (CA) do seu pais e/ou

Cellabs Pty Ltd, 7/27 Dale Street, Brookvale, NSW, 2100, Australia ou através do site: www.cellabs.com.au.
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EXPLICACAO DOS SIMBOLOS
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