ﬁ_['é] - LIATEST® CONTROL [N + [P]

MAdopara eAéyxou yia TTOOOTIKO TTPOC3IOPIoHO HE
avoooBoAocupeTpiki péBodo
o [epiexopeva:
— 12 @iahidia AvnidpaaTnpiou 1 (STA® - Liatest® Control [N])
— 12 @iaNidia AviidpaaTnpiou 2 (STA® - Liatest® Control [P])
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1/ XPHZH FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeuacia STA® - Liatest® Control [N] + [P] amoreAeitar amo éva
PUOIOAOYIKO Katl €va PN QUCIOAOYIKO TTAGCHO TTOU XPNCIOTTOI0UVTal YO TOV
TIOIOTIKGO  €AEYXO TWV TTOCOTIKWV QAVTIYOVIKWY TTPOCSIOPICUWY TOU
Trapdyovta von Willebrand (VWF), Tng eAeUbepng mpwteivng S kai Tou D-
BipepoUg TTou Sie€ayovTal oToug avaAuTég TG oeipdg STA® Trou déxovTal Ta
QVTIBPAcTAPIA QUTA, pE TNV avoooBoAOCUETPIKY péBodo (STA® - Liatest®
VWF:Ag, REF 00518; STA® - Liatest® Free Protein S, REF 00527, 00516;
STA® - Liatest® D-Di, REF 00515).

O Tmapayovrag von Willebrand Tapepfaivel oTo apxikdé oTadio g
QAIPOOTAONG KATA TNV TTPOOKOAMNGN TwV QIMOTTETOAIWY OTO QyyeIakd
£vdoBnAio Kal otV TNEN wg TpwrTeivn-popéag Tou Tapdyovia VI
(avTiaipo@IAIkog TTapdayovtag A) (4).

H mpwreivn S dpa wg ouptrapdyovTag Tng evEPYOTToINUEVNG TTpwTeivng C.
H ouyyevig 1 emiktntn avemdpkela Tpwreivng S augavel Tov kivduvo
6popBoepBoAg (1).

To D-Gipepég eival To TeAKG TTpoidv Tng amoddépnong Tou Ivwdoug. H
TTapoudia Tou OTo TTAGOpa dnAwvel pia deutepeliouca  IVWOOAUTIKR
dpacTnpIdTRTA TPOG TN dpactnpidtnTa TNG TMNMENG. To TooooTd ToUu
D-Bipepolg amoTeAel onpavTiko oToIXEio oe 6,11 aQopd TN SIayVWOTIKA
TIPOTEyyIon TNG PAEPIKAG BPOUBWONG Kal TG TIVEUHOVIKAG EUBOANG (2, 3).

2/ ZYZITAZH

KaBe ouokeuacio STA® - Liatest® Control [N] + [P] mepiéxel éva éveeto pe

dU0 ypappIkoUg KWAIKEG, évav yia KaBe avtidpaoTriplo. KaBe ypappikodg

KWIIKAG TTEPIEXEI TIG AKOAOUBEG TTANPOPOpPIES: apIBPOS TTapTidag, apIBUog

ouokeuaoiag, apiBudg avmidpaoTtnpiou, nuepounvia AAENg Kai TIPEG

BIaQOPWY TTAPAPETPWY TTOU £XOUV TTPOTDIOPICTEI O AVAAUTEG TNG OEIPAG

STA® yia Ta QVTIOTOIKEG TTOPTIOES.

« AvmiSpaoTiipio 1: STA® - Liatest® Control [N], Auogihiwpévo avBpuivo
@UOIOAOYIKO TTAGOHA PE KITPIKO.

« AvTidpacTipio 2: STA® - Liatest® Control [P, Avogihiwpévo avBpwmivo
Hn @ualoAoyikd TTAGopa PE KITPIKO.

Ta pacTipla auTé TpoiovTa Kaulfy JwiKig ¢ Ing
TEPITTWOEIC TTOU  XPNOIPOTIOIETal  aVBPWINIVO TAGOMA OTNV  TTOPACKEUR TwV
avTIBpacTnpiwy, TponysiTal n SIEPEGVNOT TOUS WG TTPOg To avtiyévo HBS, Ta avrio®para
anti-HCV, anti-HIV 1 kai anti-HIV 2 ka1 Ta aroTeAéopara sival apvnTika. Opwg, Kapia e&éraon
Bev ival o€ B€on va eyyunBei Katd aTrOAUTO TPATTO TNV ATTOUCTA HOAUCHATIKWV TTapaAySVTWY.
MNa 1o Aéyo autd, 6Aa Ta P P! n Tpémel va yivovral
QVTIKEIPEVO XEIPITHOU piE TIC CUVRABEIS GEe1c TTOU ' o€ Wpoi6
HOAUGHATIKGDV.

mBavisg

3/ IPO®YAAZEIZ

H &6iktn ouokeuaaia péTrel va diatnpeital otoug 2-8 °C. Ta avidpacTripia
autd TTpoopifovTal aTTOKAEIOTIKA yia XPAoN in Vitro Kal 0 XEIPIOUOS TOUug
TIPETTEI VO TIPAYHATOTTOIETAI ATTO EISIKEUPEVO EQYAOTNPIOKO TTPOOWTTIKG. H
QATTOUAKPUVOT TWV UTTOAEIUPATWY TTPETTEl VA YiVETAl OUMQWVA HE TOUG
10X UoVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

H ouokeuacia STA® - Liatest® Control + [P] mpoopiCetan ammokAeioTikg
yia Toug avaAuTtég TG oeipdg STA® Trou déxovTal Ta avTidpacTipia auTd.
Mpiv ammé TN Xpron, diaBdoTe TTPOOEKTIKA To “Eyxelpidlo xprotn” Tou
XpnoipotroloUpevou avaAuTtr. H dlaxeipion Twy avTidpacTnpiwy autwy Kail
TWV JEIYHATWY TWV aoBeVWY Ba TTPETTEN VA YivEl PE PEYAAN TTPOCOXH.

4/ MPOETOIMAZIA TQON ANTIAPAZTHPIQN

MNa kaBe éva amd Ta Avridpaotipia 1 Kai 2, va TpooTeBei akpiBwg 1 ml
arrooTaypévo vepd. Agrvetal To didAupa va aTabepotroindei yia 30 AeTrTd
oe Bgppokpacia TepIBaAAovTog (18-25 °C). Kardtiv, opoyevotroifoTe Tpiv
amd ™ Xpnon.

5/ ZTTAGEPOTHTA TQN ANTIAPAZTHPIQN
o Avo@iAiwpéva: otoug 2-8 °C, éwg TV nuepopnvia ARgng Tou
avaypAaQeTal 0TV CUCKEUATIA.
ie EGv éxel yivel avaouoTaon: 8 wpeg otov STA Compact®, STA-R® kai
STA Satellite®.
MnV Ta KOTAWYUXETE.

6/ ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA TIOY AMAITOYNTAI AAAA AEN
NAPEXONTAI

o AVTISPOOTAPIO TTOU ETITPETTOUV TNV TTPAYHATOTIONON TWV avaAUCEWY
TTOU avagépovTal aTo KeQGAaio 1.

* Mnxavnpa g oeipdg STA® Trou éxeTal Ta avTISPACTAPIA AUTA.
* ZuvrABNg €EOTTAIONOG TWV EPYACTNPIWY IATPIKWY AVAAUTEWV.

7/ OAHTIIEZ XPHZHZ

Ortav ta Avtidpaopia 1 kai 2 gival éTolpa TTpog Xpron, TOTTOBETAOTE Tal

oTn  OuokKeurp OTwWG  evdeikvutal oTo  “Eyxelpidio  xprotn”  Tou

xpnoipotroloUpevou avaiutr. H TommoBétnon Twv @iaAidiwv  Ba

TIpayHaTtoTroin®ei pe Tov akdAoubo TpodTTo:

— otov STA Compact®, TommoBemoTe 1o giaAidio ot 6¢on 1 éwg 18 1} 35
£€wg 38 oTO CUPTAPI TTPOIOVTWY

—otov STA-R®, tommoBetiote 10 @iaAidio otn Bféon RO oTo ouptdpl
TTPOIGVTWY

— oTo STA Satellite®, T0TT08eTAOTE Tal PIOAISIA OTO KAPOUZEA TTIPOIOVTWV.

To 6pyavo Ba xpnaipoToiRael autopara To STA® - Liatest® Control [N] + [P]

(BAéTTe TO “EyxXeIpidlo xpriot”).

8/ XAPAKTHPIZTIKA

H 1R Twv dia@opwy TTAapapETPWY PTTOPET va TTOIKIAAEI atTé TN pia TTapTida
otV GAAn, aAAG avaypdgeTal pe akpiBeia yia kaBe apTida (BA. TNV eTIKETA
TIOU TTEPIEXETAI OTN TUCKEUATIQ).

Ta emimeda Tou VWF kai Tng €AelBepng mpwrteivng S kaBopidovtal og
oxéon pe TG deuTepelouoeg KAIpAKeG Twv IoxUovTwy AlgBvwyv MpoTitwy,

fyTol 1o TTpdTUTIO 07/316 Tou 2009 yia Tov VWF kai To TTpdTutro 03/228 Tou:

2006 yia TNV eAeUBEPN TTPWTEIVN S.

9/ MOIOTIKOZ EAErX0z

Edv ta amoteAéopata mou AapBdvovtal yia Ta AvidpacTipia 1 kai/fy 2
BpiokovTal KTOG TwV JIACTNPATWY TTOU avaypd@ovTal GToV THVAKA TIHWY
TwV €V AOYw SelyHATWV eAéyxou, BeBaiwBeiTe yia TN owaTr| Sie§aywyr Tou
TToooTIKoU TTpoodiopiopoU: GUVORKeg AeiToupyiag, avridpacTripia, KATT. Av
aTaiteital, eTavaldpeTe v e&ETaon.
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5_‘['4] - LIATEST® CONTROL [N] + [P]
Plasmas de control para las determinaci inmunof étricas
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (STA® - Liatest® Control
— 12 viales de Reactivo 2 (STA® - Liatest® Control [P))
(REF 00526) €
Julio 2011 Espariol

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Liatest® Control [N] + [P] provee un plasma normal y un
plasma anormal destinados al control de calidad de los ensayos
antigénicos del factor Von Willebrand (VWF), proteina S libre y dimero D
en los analizadores adecuados de la linea STA® que pueden utilizar estos
reactivos, mediante el método inmuno-turbidimétrico (STA® - Liatest®
VWF:Ag, REF 00518; STA® - Liatest® Free Protein S, REF 00527, 00516;
STA® - Liatest® D-Di, REF 00515).

El factor Von Willebrand juega un papel importante tanto en la hemostasis
primaria, durante la cual se involucra la adhesién de las plaquetas en el
sub endotelio vascular, como en el proceso de coagulacién ya que actia
como transportador proteico del factor VIII (factor anti hemofilico A) (4).
La proteina S acttia como cofactor de la proteina C activada. La deficiencia
congénita o adquirida de proteina S aumenta el riesgo tromboembélico (1).
El dimero D es el ultimo producto de degradacion de la fibrina. Su
presencia en el plasma es prueba de que el sistema fibrinolitico esta en
accion en respuesta a la activacion de la coagulacién. Los niveles de
dimero D constituyen un elemento importante en la aproximacion al
diagnéstico de las trombosis venosas y de los embolismos pulmonares (2,
3).

2/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Liatest® Control [N] + [P] contiene una hoja con
2 codigos de barras, una para cada reactivo. 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.

* Reagente 1: STA® - Liatest® Control IN], plasma humano normal
citratado, liofilizado.

o Reagente 2: STA® - Liatest® Control [P], plasma humano anormal
citratado, liofilizado.

Estos reactivos 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 andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

con las ya que se trata de productos potencialmente
infecciosos.

3/ 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 estuche STA® - Liatest® Control [N] + [P] esta disefiado especialmente
para los aparatos de la linea STA® que pueden utilizar estos reactivos.
Antes de cualquier utilizacién, leer con atencion el “Manual del Operador”
del instrumento utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y
las muestras.

4/ PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Para cada uno de los Reactivos 1y 2, afiadir exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar que la solucién se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). A continuacién homogeneizar agitando
suavemente antes de usar.

5/ ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

e Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.

‘» Reconstituidos: 8 horas en STA Compact®, STA-R® y STA Satellite®.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

e Reactivos para realizar la dosificacién de los pardmetros enumerados en
la Seccion 1.

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

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1 y 2 estdn listos para su uso, introducirlos en el

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

utilizado. La colocacion 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. H

El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® - Liatest®

Control [N]y [P] (ver el “Manual del Operador’).

8/ CARACTERISTICAS

Los valores de los diferentes parametros pueden variar ligeramente entre
los distintos lotes, pero estan determinados precisamente para cada lote
(ver ambas hojas contenidas en el estuche).

Los niveles de VWF y de la proteina S libre son determinados en
comparacién con sus respectivas referencias secundarias en los
Estandares Internacionales correspondientes del pardmetro relevante:

— de VWF 07/316, establecido en 2009

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

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si los resultados obtenidos para los Reactivos 1 y/o 2 se encuentran fuera
de los intervalos especificados en la hoja de estos controles, asegurarse
del buen funcionamiento de todo el sistema: condiciones operativas,
reactivos, etc. Si es necesario, repetir las muestras.
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