5_‘['4] - SYSTEM CONTROL [N + [P]

MAdoparta eAéyxou yia Tig avaAUoeig TH§ewg
o [epiexopeva:
— 12 @iaAidia Avnidpactnpiou 1 (STA® - System Control [N))
— 12 iaAidia AvridpacTnpiou 2 (STA® - System Control [P])

(REF 00678)

loUviog 2011 EMnvika 3

1/ XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

H ouokeuacia STA® - System Control [N] + [P] ouviotarar amé éva
PUOIOAOYIKO Kal £va Un QUCIOAOYIKG TTAGOUA TTOU XPNOIHOTTOIoUVTal GTOUG
avaAutég Tng oeipdg STA® Trou éxoval Ta avTISPACTAPIA QUTA, YIa TOV
£AeyX0 TTOIOTNTOG KOTA TNV EKTIUNGN TWV TTAPAUETPWY TNG TTAENG.

O1 Trapdyetpol Tou akoAouBoUv TTpoodiopifovtal Ye To AvridpaoTtipio 1

(STA® - System Control [NJ):

— xpévog TpoBpouBivng (PT) (STA® - Néoplastine® CI, REF 00605,
00666; STA® - Néoplastine® CI Plus, REF 00606, 00667;
STA® - Néoplastine® R, REF 00665)

— XPOvOg evepyoTToinpévng pepikig BpopBotthacTivng (APTT) (STA® - C.K.
Prest®, REF 00597; STA® - PTT |A], REF 00595; STA® - Cephascreen®,
REF 00308, 00310)

— vwdoydvo (uéBodog Tou Clauss) (STA® - Fibrinogen, REF 00674;
STA® - Fib, REF 00238)

— xpdvog 8poppivng (TT) (STA® - Thrombin, REF 00611, 00669)

— xpévog Reptilase® (STA® - Reptilase®, REF 00614)

— mapayovrag Il (STA® - Deficient Il, REF 00745; STA® - ImmunoDef I,
REF 00740)

— mapayovtag V (STA® - Deficient V, REF 00744)

— mapayovtag VIl (STA® - Deficient VII, REF 00743)

— mapayovrag VIl (STA® - Deficient VIII, REF 00725)

— mrapdyovtag IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)

— mrapdyovrag X (STA® - Deficient X, REF 00738)

— mrapayovtag X1 (STA® - Deficient X1, REF 00723)

— mapayovrag XlI (STA® - Deficient XII, REF 00722)

— avniBpopBivn (STA® - Stachrom® AT I, REF 00596, 00672)

— mpwreivn C (STA® - Staclot® Protein C, REF 00747; STA® - Stachrom®
Protein C, REF 00671)

— mpwreivn S (STA® - Staclot® Protein S, REF 00746)

— mAaopivoyovo (STA® - Stachrom® Plasminogen, REF 00658)

— avTimhaoyivn (STA® - Stachrom® Antiplasmin, REF 00659).

O1 idleg TTapApeTpol €KTOG ammd TOV XpOvo OpouBivng kai Tov Xpovo

Reptilase® Tpoodiopifovial pe 10 AvmidpaoTipio 2 (STA® - System

Control [P]).

To STA® - System Control [N] + [P] kit 5ev pTTopei va xpnoipotoindei oto

STA Satellite® wg control yia To APTT, OTav XpnoluoTTOIEITAl TO

STA® - PTT [A] kit.

O PT kai o APTT eival Sokigaoieg o@aipikig diepelvnong TNG aijéoTaong.

O xpdvog BpopBivng kai o xpovog Reptilase® emmpémouv v diepedvnon

TOu axnpamopou Tou Ivwdoug. Or rapdyovteg VII, XII, X1, IX, VI, V, X, 1l

Kal T0 IVwdoyovo euTTAéKovVTal aTn Sladikadia TG TMENG auTig kabautig. H

avTiBpopivn, n mpwrTeivn C kai n TPWTEivn S gival UOIOAOYIKOI AVACTOAEIG

¢ TNAENG. To TAaopIvOyovo kai n avTimAaopivn euTrAékovTal oTnv

IvwdoAuon.

2/ ZYZTAZH

Ka&Be ouokeuaoia STA® - System Control + [P] mepiéxel BUo mivakeg
TIHWV, pia yia KB avTIdpacTAPIO, OTIG OTTOIEG UTTAPXE! £VOG YPOUMIKOG
KWOIKAg. O ev AOyw YPaPPIKOG KWIIKAG TEPIEXEl TIG akOAouBeg
TTANPOQOpiES: apIBUOG TTapTidag, apIBUOS avagpopds Tou OET, apIBPog
avagopdg Tou avTidpacTnpiou, nuepopnvia AAENG, TIUEG dlapopwv
TIAPAPETPWY TTOU £XOUV TTPOCBIOPIOTEI € AVaAUTEG TNG oelpdg STA®.
o AvTispacTipio 1: STA® - System Control [N], Auogihiwpévo avBpamivo
QUOIOAOYIKO TTAQOUA HE KITPIKO.
o AvTiSpacTipio 2: STA® - System Control [P], Auogihiwpévo avBpamivo
HN @UOIOAOYIKG TTAAOHA HE KITPIKO.
Ta pacTPIA AUTG TTEPIE; Kaili} Wik TPOE Enig
TEPITTTEIS TOU I3 TAdopa oY i QUTGV Twv
avniBpacTpiwy, TpoNyEiTal N SIEPEGVAGT TOUS WG TTPOS To avTIyovo HBS, Ta avTicwyaTa
avTi-HCV, avri-HIV 1 ka1 avri-HIV 2 ka1 Ta amoTeAéopara gival apvnTikd. Opwg, Kapia egéraon
Bev ival o€ B€0n va eyyunBei Katd aTTOAUTO TPOTTO TNV ATTOUCTA HOAUCHATIKWV TTapAyOVTWY.
Ma 10 Aéyo auté, 6Aa Ta pacTrip! i ¢ TpémEl va yivovtal
QVTIKEIPEVO XEIPIOHOU E TIG TUVIBEIG geig Tou G e o6 meavig
HOAUGHATIKGV.

Tpoi6vTa

3/ MPO®YAAZEIZ

H &6iktn ouokeuacia TTpéTTel va QuAGooeTal oe Beppokpacia 2-8 °C. Ta
avTIdPAOTAPIA AUTA TTPOOPIfovVTal ATTOKAEIOTIKA yia Xprion in vitro kai o
XEIPIOPOG TOUG TTPETTEN VA TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO EISIKEUPEVO EPYATTNPIAKO
TpoowTtikd. H amdppiyn twv amoBARTwy Ba TpayyarotroleiTal cUPQwva
HE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

H ouokeuacia STA® - System Control [N] + [P] mpoopieTar £1Sikd pe Toug
avaAuTég Tng oeipdg STA® Trou BéxovTal Ta avTIdpacTApia auTd. Mpiv armod
KaBe xprion, dlaBdoTe TPOCEKTIKA To “Eyxelpidio xpnotn” Tou
XpnoipoTroloUuevou avaAuTh. H Slaxeipion Twv avTidpacTnpiwy autwy Kal
TWV SEIYPATWV TwV aoBeVWV Ba TTPETTEN vl YiVEl PE PEYAAN TTPOCOXH.

4/ NPOETOIMAZIA TQN ANTIAPAZTHPIQN

MNa k&Be éva amd Ta AvnidpaoTtipia 1 kai 2, va TpoaBéoete akpifwg 1 mi
amooTaypévo vepd. AQroTe To didAupa va otaBepotroinBei yia 30 AeTTTa oe
Beppokpacia TepIBaAlovTog (18-25 °C). OpoyevotoigioTe pe AT
avadeuan Tpiv atroé Tn XprRon.

5/ ZTAOEPOTHTA TQN ANTIAPAZTHPIQN

* Avog@ihiwpéva: otoug 2-8 °C, €wg Tnv nuepopnvia AARgnNg Trou
avaypa@eTal aTNV CUCKEUATIA.

e Eav éxel yivel avaouoTaon: 8 wpeg otov STA Compact®, STA-R® kai
STA Satellite®. Na Toug TTPoodiopiopols Tou Tapayovta VI, ouviotaral
Va TIEPIOPICETE TN XPAON QUTWV TwV HOPTUPWY OF 4 WPEG.

6/ ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA TOY AMAITOYNTAI AAAA AEN
NAPEXONTAI

* AVTIBpaOTAPIa TTOU ETTITPETTOUV TNV TTPAYPATOTTIONON TwV avaAUoEWY
TTOU ava@épovTal 0To KEQAAaio 1.

© Mnxavnua tng oeipdg STA® Trou déxeTal Ta avTidpAcTApIa auTd.
® YuvnONG €COTTAICUOG TWV EPYAOTNPIWY IATPIKWY ECETACEWV.

7/ OAHTIEZ XPHZHZ

Orav Ta AvtidpaaTripia 1 kai 2 gival £Toiga TTPog Xpron, OPTWOTE Ta OTN

ouokeuny OTTWG ouvioTatal aTo “Eyxelpidlo XpAoTn” Tou CUYKEKPIPEVOU

avaAuT]. H TomoBéton Tou @iaAidiou TTpaypaTOTTOIEITaI e TOV aKOAouBo

TpOTIO:

— o7o STA Compact®, TomobetoTe Ta giaidia ot 8€on 1 éwg 18 17 35 éwg
38 Tou oupTapPIOU TTPOIOVTWV

—o1o STA-R®, tomoBetiote 10 @iaAidia ot Béon RO Tou ouptapiold
TTPOIGVTWY

— oTo STA Satellite®, T0TT0BeTAOTE Tal PIOAIBIA OTO KAPOUZEA TTIPOIOVTWV.

Ta mAGopara STA® - System Control [N] kai [P] xpnoipotolotvral autépara

até 1o pnxavnua (BA. “Eyxeipidio xpriot”).

8/ XAPAKTHPIZTIKA

H 1iun Twv dla@opwy TTAapaUETPWY PTTOPET va TIOIKIAAEI aTTé TN pia TTapTida
oTnv GAAn, aAAd@ avaypdgetal pe akpiBeia yia KaBe TapTtida (BAETE Tou
TIHVOKA TIWV TTOU TIEPIEXETAI 0T CUOKEUATTQ).

Ta emmieda Tou Ivwdoydvou, Twv Trapayoviwy 11, V, VII, VI, IX, X, XI 1ng
AT, g Tpwrteivng C kai Tng Tpwrteivng S poodiopiovtal o OxXEON HE
SeuTepeovTta TTPATUTTA TwV AlgBvwv MpoTUTTWV TToU UTTApXouV, dnAadn:
—98/612 Tou dlapopewbnke To 1999 yia 10 IVWdoyovo

— 99/826 1Tou dlapopewBnke To 2001 yia Toug Trapayovreg I, VII, IX, X

— 03/116 1ou diapoppwBnke To 2005 yia Tov TTapdyovTa V

— 02/150 T1rou diapgoppwBnke To 2003 yia Tov TTapdyovta VI

— 04/102 trou diapoppwbnke To 2005 yia Tov TTapdayovta Xl

— 93/768 Tou diagopewbnke To 1994 yia TNV AT

— 02/342 1ou diagopewBnke To 2006 yia TV TpwTeivn C

— 03/228 10U dlapopewBnke To 2006 yia TV TTpwTeivn S.

Inueiwon: Pol TIEG TTOU avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG £XOUV TTPOCBIOPIOTET
oe avahutég Tng oelpdg STA®. Orav Ta avridpacTtipla STA® - System
Control Kal E XPNOIPOTIoIOUVTAl 0 GAAG GUOTANATA, Of TIUEG TTOU
avaypa@ovTal OTIG TTVAKES TIMWY, ATTOKAEIOTIKA QUTEG TTOU EKPPAZOVTal OE
ekatooTiaia avaloyia kai og mg/dl, propolv va An@Bolv &ava pe Tnv
TpoUméteon va xpnoigotroinBolv yia T Babuovéuncn Kkai Tov
Tpoadlopiopd avridpaoTripia Diagnostica Stago (o Tiuég TTou ekppadovTal
o€ SeuTePOAeTTTa DV UTTOopoUV va AngBouv §avd yia dAa ouoTAPaTa).

9/ MNOIOTIKOZ EAEMX0Z

Edv o éva mpoadiopiopd dev AapBdavovTal ol TIHEG TTou UTTOdEIKVUOVTal
OTIG TTIVAKEG TINWV Twv AvTIdpacTnpiwv 1 kai 2 TPETel va eAeyxOei N KaAR
Aeitoupyia Tng Sokipaoiag: ouvenkeg Aeimoupyiag, avTidpaoTtipia, K.A.TT. Av
aTraITeiTal, ETAVAAABETE TIG ECETATEIG.

Ol OTIKTEG YPapPES OTO TIEPIBWPIO Eival EVBEIEN ONUAVTIKWV aAAaywy.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. 01 mhnpogopiss Kaif or eibveg Tou TiEpiéyoVIal OTO TaROY
9 rue des Fréres Chausson éyypago_ mposTaTEUovTal AT To VOO TEpi TVEURATKIS
92600 Asniéres sur Seine (France) BioKmnoias xai GAAG IKGKDHATA TIVEUHGTIKAS iBIoKTaiaS,

© 2011, Diagnostica Stago, pe v em@UAagn maviog
+33 (0)1 46 88 20 20 Sl O e e o
webmaster@stago.com

Diagnostica Stago clva ofipara KaTaTcBEvIc.

ﬁm - SYSTEM CONTROL [N + [P]

Plasmas de control para dosificar parametros de coagulacion
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (STA® - System Control [NJ)
— 12 viales de Reactivo 2 (STA® - System Control [P])

(REF 00678) (€3
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1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - System Control [N] + [P] aporta plasma normal y plasma
anormal para ser utilizados como dos niveles de control en las siguientes
dosificaciones, realizadas en los aparatos de la linea STA® compatibles
con estos reactivos:

— el Reactivo 1 (STA® - System Control [N)) esta destinado a las siguientes
pruebas: tiempo de protrombina (PT), tiempo de tromboplastina parcial
activada (APTT), fibrinégeno (método de Clauss), tiempo de trombina
(TT) y tiempo de Reptilase®, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI y XII,
antitrombina (AT), proteina C, proteina S, plasminégeno y antiplasmina.

- el Reactivo 2 (STA® - System Control [P)) esta destinado a las pruebas
descritas arriba, con excepcion del tiempo de trombina (TT) y el tiempo
de Reptilase®.

No utilice el control STA® - System Control [N] + [P] en el sistema STA
Satellite® para el control del tiempo de APTT realizado con el kit
STA® - PTT[A]

2/ SUMARIO

Los PT y APTT son pruebas de andlisis general de la hemostasia. EI TT y
el tiempo de Reptilase® exploran la formacion de fibrina. Los factores VII,
Xl X1, IX, VIV, X, 11y fibrinégeno participan en la coagulacién misma.
La antitrombina, la proteina C y la proteina S son inhibidores fisiolégicos
del proceso de coagulacion. El plasminégeno y la antiplasmina participan
en la fibrindlisis.

Los diferentes pardmetros pueden ser definidos con los siguientes kits:

— PT: STA® - Néoplastine® Cl (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine®
Cl Plus (REF 00606, 00667) o STA® - Néoplastine® R (REF 00665)

— APTT: STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT [A] (REF 00595) o
STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

— fibrinégeno: STA® - Fibrinogen (REF 00674) o STA® - Fib (REF 00238)

— TT: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)

— tiempo de Reptilase®: STA® - Reptilase® (REF 00614)

— factor Il: STA® - Deficient Il (REF 00745) o STA® - ImmunoDef Il
(REF 00740)

— factor V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— factor VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

— factor VIII: STA® - Deficient VIIl (REF 00725)

— factor IX: STA® - Deficient IX (REF 00724)

— factor X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— factor XI: STA® - Deficient XI (REF 00723)

— factor XII: STA® - Deficient XIl (REF 00722)

— AT: STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672)

— proteina C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) o STA® - Stachrom®
Protein C (REF 00671)

— proteina S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)

— plasminégeno: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)

— antiplasmina: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COMPOSICION DEL KIT

En el kit se encuentran dos hojas con cédigo de barras, una para cada
nivel de control. Cada cédigo de barras contiene las siguientes
informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo,
fecha de caducidad, valores determinados en los aparatos de la linea
STA®para el lote correspondiente.

* Reactivo 1: STA® - System Control [NJ, plasma humano normal citratado,
liofilizado.

* Reactivo 2: STA® - System Control [P], plasma humano anormal
citratado, liofilizado.

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes anilisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las pi ya que se trata de productos potencialmente
infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Estos reactivos se destinan
exclusivamente a un uso in vitro y deben ser manipulados por personal
autorizado del laboratorio. Los residuos se eliminaran con arreglo a la
reglamentacion local vigente.

El kit STA® - System Control [N + [P] esta disefiado para los aparatos de la
linea STA® compatibles con estos reactivos. Antes de cualquier utilizacion,
leer con atencién el “Manual del Operador” del instrumento utilizado. Tener
cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

5/ CONSERVACION Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS

® Preparacion
Reconstituir cada vial de Reactivos 1y 2 con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucion durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

¢ Conservacion
Conservados a 2-8 °C en su embalaje original, los reactivos son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.
Una vez reconstituidos, ambos controles se mantienen estables durante
8 horas sobre STA Compact®, STA-R® y STA Satellite®. Sin embargo,
considerando la labilidad del factor VIII, ambos valores de control para el
factor VIII son vdlidos sélo durante 4 horas después de la reconstitucion.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o Reactivos para realizar la dosificacion de los pardmetros enumerados en
la seccién 2.

e Instrumento de la linea STA® que puede utilizar estos reactivos.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajon de
productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

Los plasmas STA® - System Control y [Pl son utilizados
automéaticamente por el instrumento (ver el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS DEL METODO

Los valores del control estimado para cada uno de los parametros pueden
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero estdn determinados
precisamente para cada lote. Ver ambas hojas contenidas en el estuche.
Los niveles de fibrindégeno, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteina C
y proteina S son determinados en comparacion con sus respectivas
referencias  secundarias en los Estandares Internacionales
correspondientes del pardmetro relevante:

— de fibrinégeno 98/612, establecido en 1999

— de factores II, VII, IX y X 99/826, establecido en 2001

— de factor V 03/116, establecido en 2005

— de factor VIII 02/150, establecido en 2003

— de factor XI 04/102, establecido en 2005

— de AT 93/768, establecido en 1994

— de proteina C 02/342, establecido en 2006

— de proteina S 03/228, establecido en 2006.

Nota: Los valores de los controles presentados en las hojas entregadas
con este kit han sido determinados con los analizadores de la linea STA®,
y estan destinados a ser utilizados con dichos analizadores.

Sin embargo, en caso de que estos controles se utilicen con otros
sistemas de prueba, los valores de control aportados no son validos para
pruebas expresadas en segundos (ej., PT, APTT, TT, tiempo de
Reptilase®). Por otra parte, para pruebas que entregan los resultados en
porcentaje (ej., dosificaciones de factores) o en concentraciones (ej.,
dosificacion de fibrindgeno), los valores de control aportados siguen
siendo vdlidos siempre que todos los reactivos utilizados, desde la
calibracion de la dosificacion hasta las dosificaciones en si mismas,
provengan de Diagnostica Stago.

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenerse los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos, etc. Si es
necesario, repetir las dosificaciones.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Las informaciones ylo las imégenes contenidas en este
9 rue des Fréres Chausson p) documento estén protegidas por copyright y olros derechos de
92600 Asnieres sur Seine (France) 2011,
+33 (0)1 46 88 20 20 Sta gO esenvados. Los logofipos ylo los nombres de os productos de
webmaster @stago.com Diagnostca Stago son marcas registadas.
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