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1/ UTILIZACIÓN DEL KIT 
El kit STA® - System Control + aporta plasma normal y plasma
anormal para ser utilizados como dos niveles de control en las siguientes
dosificaciones, realizadas en los aparatos de la línea STA® compatibles
con estos reactivos:
– el Reactivo 1 (STA® - System Control ) está destinado a las siguientes

pruebas: tiempo de protrombina (PT), tiempo de tromboplastina parcial
activada (APTT), fibrinógeno (método de Clauss), tiempo de trombina
(TT) y tiempo de Reptilase®, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI y XII,
antitrombina (AT), proteína C, proteína S, plasminógeno y antiplasmina. 

– el Reactivo 2 (STA® - System Control ) está destinado a las pruebas
descritas arriba, con excepción del tiempo de trombina (TT) y el tiempo
de Reptilase®.

No utilice el control STA® - System Control + en el sistema STA
Satellite® para el control del tiempo de APTT realizado con el kit 
STA® - PTT .

2/ SUMARIO 
Los PT y APTT son pruebas de análisis general de la hemostasia. El TT y
el tiempo de Reptilase® exploran la formación de fibrina. Los factores VII,
XII, XI, IX, VIII, V, X, II y fibrinógeno participan en la coagulación misma.
La antitrombina, la proteína C y la proteína S son inhibidores fisiológicos
del proceso de coagulación. El plasminógeno y la antiplasmina participan
en la fibrinólisis.

Los diferentes parámetros pueden ser definidos con los siguientes kits:
– PT: STA® - Néoplastine® CI (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine®

CI Plus (REF 00606, 00667) o STA® - Néoplastine® R (REF 00665)
– APTT: STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT (REF 00595) o

STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310) 
– fibrinógeno: STA® - Fibrinogen (REF 00674) o STA® - Fib (REF 00238)
– TT: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)
– tiempo de Reptilase®: STA® - Reptilase® (REF 00614)
– factor II: STA® - Deficient II (REF 00745) o STA® - ImmunoDef II

(REF 00740)
– factor V: STA® - Deficient V (REF 00744)
– factor VII: STA® - Deficient VII (REF 00743)
– factor VIII: STA® - Deficient VIII (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 XII (REF 00722)
– AT: STA® - Stachrom® AT III (REF 00596, 00672)
– proteína C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) o STA® - Stachrom®

Protein C (REF 00671)
– proteína S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)
– plasminógeno: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)
– antiplasmina: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COMPOSICIÓN DEL KIT 
En el kit se encuentran dos hojas con código de barras, una para cada
nivel de control. Cada código de barras contiene las siguientes
informaciones: número de lote, referencia del kit, referencia del reactivo,
fecha de caducidad, valores determinados en los aparatos de la línea
STA® para el lote correspondiente.

• Reactivo 1: STA® - System Control , plasma humano normal citratado,
liofilizado.

• Reactivo 2: STA® - System Control , 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 preparación de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antígeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes análisis. Sin embargo, ningún test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biológico han de ser
manipulados con las precauciones habituales, 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 eliminarán con arreglo a la
reglamentación local vigente.
El kit STA® - System Control + esta diseñado para los aparatos de la
línea STA® compatibles con estos reactivos. Antes de cualquier utilización,
leer con atención el “Manual del Operador” del instrumento utilizado. Tener
cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

5/ CONSERVACIÓN Y PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS 
• Preparación

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

• Conservación 
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 válidos sólo durante 4 horas después de la reconstitución.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES
• Reactivos para realizar la dosificación de los parámetros enumerados en

la sección 2.

• Instrumento de la línea STA® que puede utilizar estos reactivos.

• Equipamiento habitual en los laboratorios de análisis clínicos.

7/ MODO DE EMPLEO
Cuando los Reactivos 1 y 2 están listos para usar, introducirlos en el
instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento
utilizado. La colocación 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 cajón de productos
– en STA-R®, colocar los viales en las posiciones R0 del cajón de

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

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

8/ CARACTERÍSTICAS DEL MÉTODO
Los valores del control estimado para cada uno de los parámetros pueden
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero están determinados
precisamente para cada lote. Ver ambas hojas contenidas en el estuche.
Los niveles de fibrinógeno, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteína C
y proteína S son determinados en comparación con sus respectivas
referencias secundarias en los Estándares Internacionales
correspondientes del parámetro relevante:
– de fibrinógeno 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 proteína C 02/342, establecido en 2006
– de proteína 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 línea STA®,
y están 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 válidos 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.,
dosificación de fibrinógeno), los valores de control aportados siguen
siendo válidos siempre que todos los reactivos utilizados, desde la
calibración de la dosificación hasta las dosificaciones en sí 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.
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- SYSTEM CONTROL +
Plasmas de control para dosificar parámetros de coagulación

• Contenido del kit:
– 12 viales de Reactivo 1 (STA® - System Control )
– 12 viales de Reactivo 2 (STA® - System Control )
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(STA® - System Control ):
– ������ �������"���� (PT) (STA® - Néoplastine® CI, REF 00605,

00666; STA® - Néoplastine® CI Plus, REF 00606, 00667; 
STA® - Néoplastine® R, REF 00665)
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�� Clauss) (STA® - Fibrinogen, REF 00674;
STA® - Fib, REF 00238)

– ������ ����"���� (TT) (STA® - Thrombin, REF 00611, 00669)
– ������ Reptilase® (STA® - Reptilase®, REF 00614)
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�� II (STA® - Deficient II, REF 00745; STA® - ImmunoDef II,

REF 00740)
– �������
�� V (STA® - Deficient V, REF 00744)
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�� VII (STA® - Deficient VII, REF 00743)
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