5__['4] - MULTI HEP CALIBRATOR
BaBpovéunon TAACHATOG Yia HETPHOEIG NTTAPIVNG
(UFH kai LMWH) pe Tnv péBodo anti-Xa
o [Mepiexdpeva:

— 4 @iaAidia Avridpaotnpiou 1 (STA® - Multi Hep Calibrator (0))
— 4 @iaAidia Avidpaotnpiou 2 (STA® - Multi Hep Calibrator (4))
— 4 @ioAidia AvidpacTtnpiou 3 (STA® - Multi Hep Calibrator (7))
— 4 @iaAidia AvridpacTnpiou 4 (STA® - Multi Hep Calibrator G0)
— 4 @iaAidia AvTidpactnpiou 5 (STA® - Multi Hep Calibrator 48)

(REF 00348) C€

lavoudpiog 2012 EMnvika 3

1/ XPHZH TlA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To et STA® - Multi Hep Calibrator amoteAeital ammé pia oeipd TAACPETWY
TIOU XPNOIKOTIOIOUVTAl YIO TN BABUOVOUNGN TOU TTOCOTIKOU TTPOadIopIoHoU
TWV N KAaopatomroinpuévwy nTrapiviv (UFH) kai Twv nTrapivwv XagnAou
popiakoU Bdpoug (LMWH) péow peBodwv tmpoodiopioyol Tng avri-Xa
SpaOTIKGTNTAG, TIOU XPNnolgoTIoloUvTal oToug avaAutég STA-R®, STA
Compact® kai STA Satellite®.

2/ KAINIKH ZHMAZIA

O1 nmrapiveg (UFH kai LMWH) gival @appaka TTou XpnoihoTrolouvTal yia Tn
BepATTEUTIKY 1} TIPOANTITIKY aywyr Twv BpouBoeuBoAikwy acBeveiwy. O
TIOCOTIKOG TTPOCDIOPICUOG TNG SPaoTIKOTNTAG avTl-Xa nTapivng Tou
aoBevoUg ETITPETTEI TNV TTAPAKOAOUBNOT KAl TNV TIPOCAPHOYT TNG AywYNG.
O Tpoodiopioudsg ﬂUTéé TTPAYHATOTIOIEITAl PE XPWHOYOVIKH HEB0DO,
xpnoipotroivrag To STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

3/ ZYZTAZH

KdBe oet STA® - Multi Hep Calibrator Trepiéxer évav Trivaka TIHGWY pE 5

YPAPUIKOUG KWAIKEG, €vav yia KaBe avmidpaoTiplo. KaBe ypaupikog

KWAIKAG TIEPIEXEI TIG OKOAOUBES TTANPOQOPIEG: apIBuGS TTapTidag, apiBuog

ava@opdg Tou O€T, apIBUOS ava@opds Tou avTidpaoTnpiou, nuepounvia

MAENG, TIMEG TNG TIEPIEKTIKOTNTAG O€ NTTaPIVN, TIPOCDIOPIJOPEVEG OFE

avaAuTég TG oeipdg STA® yia Tig avTioToIXEG TIaPTIBES.

« AvmiSpaoTipio 1: STA® - Multi Hep Calibrator (0), avBpwmivo
Auo@INiwpévo TTAGopa eAeUBepO atTd NTTapiV.

« AvidpacTipio 2: STA® - Multi Hep Calibrator (@), avBpwmivo
Avo@IANiwpévo TTAGopa TTou TTepIéxel yvwoTh Troodtnta UFH (BAéme
Trivaka TIHWY TTou TTEPIAAPBAVETAI OTO OE€T).

« AvtiSpaoTiipio 3: STA® - Multi Hep Calibrator (7), avepwmivo

Auo@INiwpévo TTAGopa TTou TIEPIEXEl yvwoTh TToodtnTa LMWH (BAéTre

TTVOKA TIHWV TToU TTEPIAAUBAVETAI OTO OFT).

AvmidpacTipio 4: STA® - Multi Hep Calibrator 0), avBpwmivo

Auo@IAiwpévo TTAGOpa TToU TTEPIEXE! yvwoTH TToodtnTa UFH peyaAUTepn

aTré AUTAY TTOU TTEPIEXETAI OTO AVTIBPAOTAPIO 2 (BAETTE TTiVAKA TIMWYV TTOU

TrepIAQpBAVETal OTO OET).

AvTmiSpaotiipio 5: STA® - Multi Hep Calibrator G@, avBpwIivo
Avo@iINiwpévo TAGopa  Tou  TTEPIEXEl  yvwaTh ToootnTa  LMWH
HeyaAUTEPN aTTd QUTAV TToU TrEPIEXETal 0TO AvTidpaoTrpio 3 (BAéme
Trivaka TINWY TTou TTEPIAAPBAVETAI OTO OF€T).

Ta avTidpaoTipIa auToU TOU OET kai/f) Jwikrg .
ETIg TEPITTWOEIS TTOU mAdopa oV A auTGVY TWV
auTIBpacTpiwy, TRONYEITaI N BIEPELVNGT TOUS WG TPOS To aviyévo HBs, Ta avTiohuara
anti-HCV, anti-HIV 1 kau anti-HIV 2 kai Ta aToTeAéTpaTa gival apvnTIKG. OpwS, Kapia egétacn
Sev eivan o€ 8207 va £yyUNBEi KATd ATTGAUTO TPSTTO TNV ATTOUGHA HOAUGHATIKGV TTAPAYOVTWY.
Ma 0 AGyo auté, 6Aa Ta QvTIBPAoTHPIA BIOAOYIKAG TPOEAEUTNS TPETEI Vo yivovTal
QVTIKEIPEVO XEIPIOHOU WE TIG GUVIBEIG TTPOQUAGEEIS TTOU AaBAVOVTAl OF TPOIBVTA TBAVGIG
HoAuoparika.

MPOIGVTA

4/ NPO®YAAZEIZ

H aBiktn ouokeuacia mpémel va @uAdooeTal og Beppokpacia 2-8 °C.
ATTOKAEIOTIKG yia in vitro BlayvwoTIKr Xpnon. Autd To avtidpaoTtnpia
TIPOOPIeTal POVO yia XPNon atré £§0UCIOBOTNPEVO TTPOCWTTIKG 1ATPIKOU
epyaaTnpiou. PpovTioTe va XpNOILOTIOIEITE POVO avTISPAOTAPIa T Hia
povadiky ouokeuaoia i TapTida. H améppiyn Twv amofAfTwy Ba
TTPAYUATOTTOIEITAl TUPPUWVA HE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

H ouokeuacia STA® - Multi Hep Calibrator TrpoopigeTal €18Ikd yia Toug
avaAuTég Tng oeipdg STA® Trou BéxovTal To avTidpacTipia autd. Mpiv atmd
™ xpnon, OdiaBdote TPooekTIKA To  “Eyxelpidio  xpriotn’ Tou
XPNoipoTroloUpEVoU avaAuTr. H dlaxeipion Twv avTidpacTnpiwy auTwy Kal
Twv SelyddTwy Twy acBeviv Ba TIPETTEN va Yivel He PHeYGAN TTPOCOXT.

5/ MPOETOIMAZIA KAI AIATHPHZH TQN ANTIAPAZTHPIQN

* MpogToipaagia
AvaouoTioTe k6Be @iaAidio (AvridpaoTripio 1, 2, 3, 4 | 5) pe akpIBwg 1
ml ameoTaypévou vepou. AQnaoTe 1o SidAupa va oTaBepotroindei et 30
AetrTéd o€ Beppokpacia dwuatiou (18-25 °C). Katotv, oJoyevoTIOINOTE
TPV T Xprion.

« Alatiipnon
Avogihiwpéva: otoug 2-8 °C, éwg TNV nuepounvia ARgng Trou
avaypageTal oTNV oUoKeUaaia.
AvacuoTapéva: 4 wpeg oToug STA Satellite®, STA Compact®, STA-R®.
Na pnv katagoxeTal.

6/ ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN
MAPEXONTAI

« STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).
« Mnxdvnua Tng oeipdg STA® Trou SéxeTal Ta avTIdPACTAPIA QUTA.
o Zuvntng EOTTAITPOG TWV EPYAOTNPIWY IATPIKWY ECETATEWV.

7/ OAHTIEZ XPHZHZ

Tpeig 1UTTOI BaBpovéunong eivar duvartoi, avaAoya pe Tov TUTTO TOU

TTPoadIopIfOEVOU Hopiou:

— BaBpovoéunaon pe Ta AvtidpaoTipia 1, 2, 3, 4 kai 5 yia T UFH kai/fy
LMWH,

— BaBpovoépnaon pe Ta AvtidpaoTtipia 1, 2 Kal 4 aTTOKAEIOTIKGA yia péTpnon
UFH,

— BaBuovounon pe Ta Avridpaotripia 1, 3 Kal 5 aTTOKAEIOTIKG yia PETPnon
LMWH.

‘Otav Ta AvTIdpacTrpla gival £Tolpa TTPog XPron, POPTWOTE Ta GTN CUOKEUN

OTwg ouvioTaral aTov “Eyxelpidio xpriotn” Tou ouykekpipévou avaiuth. H

TOTTOBETNON TOU YIaNIBiou TTpaypaToTIOIEITal PE TOV akOAouBo TPOTTO:

— 070 STA Satellite®, T0TT0BeTAOTE Tal PIAAIBIA GTO KAPOUZEA TTIPOIOVTWV

— o710 STA Compact®, Tommo8etioTe Ta PiaAidia oTn Béon 1 éwg 18 1j 35 éwg
38 ToU GupTaPIOU TTPOIBVTWV

—oto STA-R®, TomoBetioTe Ta @iaAidia oTn 6éon RO Tou oupTapio’
TIPOIGVTWV.

‘Otav TpoypappaTifeTal évag TTOOOTIKOG TTPOCBIOPIoNOG NTIapivn, TO

pnxavnua ekTeAei, epdoov {nTnBei atméd To XEIPIOTH Kal oUPQWVA PE TN

peBodoAoyia TToU avaypa@eTal OTIG PUBUITEIS TTAPAUETPWY TNG SOKIMNAG,

TOV TTPOOBIOPICUS TNG NTTAPIvNG Twv SIapopwy Onueiwv NG KAJaKag

Baduovopnong. Mropeite va ep@avioeTe T Baduovopunaon atnv 086vn Tou

avaAuTtr| e Tn BoriBeia Tou pevou “Calibration” (avarpégre atov “Eyxelpidio

xenotn’).

8/ XAPAKTHPIZTIKA

H avti-Xa dpaoTikdTnTa TNG NIapivng yia 1a Avridpactrpia 2, 3, 4 kai
5, ptropei va ToikiAel amméd TapTida o€ TAPTIdA, WOTOCO avaypa@eTal
pe cagrivela o KaBe TrapTida (BAETTE Trivaka TIHWY TToU TrepIAauBAveTal
OTO OfT).

H avti-Xa dpaoTikétnta g UFH (AvridpaoTrpia 2 kai 4) kai Tng LMWH
(AvmidpaoTipia 3 kai 5), Trpoodiopifovtal avtioTolxa €vavTti Tou 07/328
Aigbvoug MpotUTrou yia Tn UFH 10U kaBiepwbnke o 2009, kai Tou 01/608
AigBvolg MpotUTrou yia T LMWH Tou 2003.

BIBAIOIPA®IA
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5__['4] - MULTI HEP CALIBRATOR

Plasmas de calibracion para la dosificacion
de las Heparinas (HNF y HBPM) mediante el método anti-Xa

e Contenido del kit:
— 4 viales de Reactivo 1 (STA® - Multi Hep Calibrator (0))
— 4 viales de Reactivo 2 (STA® - Multi Hep Calibrator (4))
— 4 viales de Reactivo 3 (STA® - Multi Hep Calibrator (7))
— 4 viales de Reactivo 4 (STA® - Multi Hep Calibrator 40)
— 4 viales de Reactivo 5 (STA® - Multi Hep Calibrator 48)
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1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Multi Hep Calibrator contiene una gama de plasmas
utilizados, en los aparatos STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®, para
la calibracion de las dosificaciones de las heparinas no fraccionadas
(HNF) y de bajo peso molecular (HBPM) mediante la medicién de su
actividad anti-Xa.

2/ SUMARIO

Las Heparinas (HNF y HBPM) son medicamentos que se utilizan en los
tratamientos  curativos 'y preventivos de las enfermedades
tromboembdlicas. La determinacién cuantitativa de la actividad anti-Xa de
las heparinas del paciente es muy Uutil para controlar y adaptar el
tratamiento. Esta determinacién se realiza mediante el método
cromogénico STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Multi Hep Calibrator contiene una hoja con 5
codigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene
las siguientes informaciones: numero de lote, referencia del kit, referencia
del rgactivo, fecha de caducidad, valores de las heparinas determinados en
STA®.

o Reactivo 1: STA® - Multi Hep Calibrator(0), plasma humano liofilizado

exento de heparina.

o Reactivo 2: STA® - Multi Hep Calibrator (4), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HNF (ver la hoja incluida en el
estuche).

o Reactivo 3: STA® - Multi Hep Calibrator(7), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

o Reactivo 4: STA® - Multi Hep Calibrator 10, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HNF superior a la presente en el
Reactivo 2 (ver la hoja incluida en el estuche).

 Reactivo 5: STA® - Multi Hep Calibrator (8}, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM superior a la presente en
el Reactivo 3 (ver la hoja incluida en el estuche).

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

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

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio. Utilizar unicamente reactivos de un mismo kit o de un
mismo lote. Los residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion
local vigente.

El kit STA® - Multi Hep Calibrator esta disefiado para los aparatos de la
linea STA® que pueden utilizar reactivos. Antes de cualquier utilizacion,
leer con atencidn el “Manual del Operador” del instrumento utilizado. Tener
cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial de la gama con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su uso.

* Conservacién
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en STA Satellite®, STA Compact® y STA-R®.

No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

¢ STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

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

7/ MODO DE EMPLEO

Son posibles tres tipos de calibracién dependiendo del tipo de molécula a

determinar:

— una calibracién con Reactivos 1, 2, 3, 4 y 5 dedicados a determinar HNF
y/o HBPM,

— una calibracién con Reactivos 1, 2 y 4 dedicados a determinar HNF,

— una calibracién con Reactivos 1, 3 y 5 dedicados a determinar HBPM.

Cuando los Reactivos estan 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 Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos

—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.
Cuando se ha programado una dosificacién de las heparinas, el
instrumento efectua, a peticién del usuario y del modo descrito en la
configuracién de las pruebas, la dosificacién de la heparina de los
distintos puntos de la gama de calibracién. La curva de calibracién se
puede ver en la pantalla del aparato por medio del menu “Calibration”
(ver el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

La actividad anti-Xa de las heparinas de los Reactivos 2, 3, 4 y 5 puede
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero estd claramente indicadas
para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

La actividad anti Xa de las HNF (Reactivos 2 y 4) y de HBPM (Reactivos
3y 5) estan determinados respectivamente con respecto a un estandar
secundario del Estandar Internacional de HNF 07/328, establecido en
2009 y de HBPM 01/608, establecido en 2003.
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