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 ����
����� STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH ����
�
���� ��� ��� �
�
��� ��������� ��� �� ����������� ��� ��������� ������������� ���
�������� ������� �������� �����	 (LMWH) ���� �
�����
������������� ��	 a���-Xa ������������	 ��� ���������� ���	 �������
	
�
�����	:
– ������
����� ������	: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691),

�������
��� 
����� �
 ���	 �������	 ��	 �
���	 STA® ��� �������� ��
������������ ����, ����	 ST art® � �����������
���� �
 �����������

– ����������� ������	: Stachrom® Heparin (REF 00906),
�����������
���� �
 �����������.

!� ������
	 ������� �������� �����	 
���� "������ �� �����
���������������� ��� �
���
����� ���� ��� ���� ���������� �����
������
�������� ����������. ! ��������	 ������������	 ��	
�����������	 ��� ���
�� 
������
� ��� ��
��� ��� ��� ���������� ��	
�����	.

2/ �������
#��
 �es STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �
����
� ���� ������ �����  �

3 �����i���	 �����
	 ��� ��� ���
 �������������. #��
 �����i��	 ������	
�
����
� ��	 �������
	 �����"���
	: ������	 �������	, ������	 ���"���	
��� �
�, ������	 ���"���	 ��� ��������������, ��
������� ��$�	, ����	
��	 �
��
���������	 �
 LMWH �������������
	 �
 �������	 ��	 �
���	
STA®, ��� �� ���������
	 ������
	.

• ������������� 1: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH 0 , ���"��������
��������� ������ ����������� ��� ������� ������� ��������
�����	 (����
 ������ ����� ��� �
��������
��� ��� �
�).

• ������������� 2: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �, ���"��������
��������� ������ ��� �
����
� ������ �������� LMWH (����

������ ����� ��� �
��������
��� ��� �
�).

• ������������� 3: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �, ���"��������
��������� ������ ��� �
����
� ������ �������� LMWH �
�����
��
��� ����� ��� �
����
��� ��� %������������ 2 (����
 ������ ����� ���
�
��������
��� ��� �
�).

�� ������������� ����� ��� ��� ��������� �������� ��!�"���#$ %��/� &'�%�$ ����(���#$.
���$ ������"���$ ��� ��#��)�����*��� ��!�"���� �(+�)� ��#� �����%��� �'�
���������#��"�, ���#-�*��� # �������#�� ���$ '$ ���$ �� ����-��� HBs, �� �����")���
����-HCV, ����-HIV 1 %�� ����-HIV 2 %�� �� �����(��)��� �*��� ���#��%+. 0)'$, %�)*� �4����#
��� �*��� �� !��# �� �--�#!�* %��+ ���(��� ����� �#� �����*� )�(��)���%"� ����-���'�.
��� �� (�-� ����, �(� �� ������������� 5��(�-�%�$ ����(���#$ ������ �� -*������
����%�*)��� ������)�� )� ��$ ����!��$ ���6�(+4��$ ��� (�)5+������ �� �������� ��!��"$
)�(��)���%+.
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So �hijso �es ����
� �� "�����
��� �
 �
��������� 2-8 °C. &�
������������� ���� ������������ �����
������ ��� ����� in vitro ��� �
�
������	 ���	 ����
� �� �����������
���� ��� 
����
����� ���������.
'�������
 �� ����������
��
 ���� ������������� ��� ��� ��������
����
����� � �������. 
 ������*� ��� ��������� �� �����������
����
���"��� �
 ���	 �������
	 �������	 ����������	. 
 ����
����� ���
�������������� ����� ��� ��� �
������� ��� ���
��� �� ����
� �� ���
�
�
 �
���� �������.
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�
�;���� �<	 �	��=�������<	
%���������
 ���
 "������� ��	 �
���	 �
 ������	 1 ml ������������
�
���. %"���
 �� ������� �� ����
�������
� 
�� 30 �
��� �
 �
���������
�������� (18-25 °C). #������, ����
��������
 ���� �� �����.
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• 8��6�(�')���: ����	 2-8 °C, ��	 ��� ��
������� ��$�	 ���
������"
��� ��� �����.

• ��������!����: 4 ��
	 ����	 STA Compact® ��� STA-R®

4 ��
	 ����	 20 ± 5 °C.
	� )#� %���@������.
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• STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) � Stachrom® Heparin
(REF 00906).

• +�����	 
$�������	 ��� 
���������� �������� 
$
���
��
(����������� �
��, �������
	 ����
��	 ���	 ����	 ��	 �
���	 STA®,
���-��������	 �������	 ���	 � ST art®, "������"����
���,
�����������…).
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• STA Compact®/STA-R®

/��� �� A������������ 1, 2 ��� 3 
���� ����7� ���	 �����, "������
 ��
��� ����
�� ���	 ���������� ���� “E��
������ ������” ���
����
�������� �������. 
 ���������� ��� "�������� �����������
����
�
 ��� �������� �����:
– ��� STA Compact®, �����
����
 �� "������� ��� ���� 1 ��	 18 � 35

��	 38 ��� ��������� ���;�����
– ��� STA-R®, �����
����
 �� "������� ��� ���� R0 ��� ���������

���;�����.

/��� ������������
��� ���	 ��������	 ������������	 LMWH, ��
�������� 
��
�
�, 
"���� �����
� ��� �� �
������ ��� ���"��� �
 ��
�
��������� ��� ������"
��� ���	 ������
�	 ���������� ��	 ������	,
��� ������������ ��	 LMWH ��� ���"���� ���
��� ��	 �������	
�����������	. <���
��
 �� 
�"����
�
 �� ����������� ���� �����
��� ������� �
 �� ����
�� ��� �
��� “Calibration” (������$�
 ����
“E��
������ ������”).

• ST art®/�����(�����
=�� ���
 �
����� ���������	, �� �������� ��� STA® - Hepanorm®

HBPM/LMWH �� 
�
$
��������� �
 ��� ���� ����� �
 �� �
������ ���
���
��� (����
 "������� ����
�����	 ��� ���������� ���
���"������� ��������).
– STA® - Staclot® Heparin 

/��	 ���"��
��� ��� "������� ��	 ���������	 ����	, ��������
 ��
����� ��$�	 ���
 �������� �
������	 �
 ��� �
���� ������	 25 µl
(������������ STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH).
>������������
 �������������� �����. &����
����
 ��	 ������
	 ����	
(����-Xa IU/ml) ���� �$��� > (�������� �������) ��� ���	 �����������	
������	 ��$�	 (s) ���� �$��� ? (����������� �������). +��������
 ��
������ �����������	 ��� �������
�. ?��������
 �
 ���
����� ���	
������	 ��$�	 ��� ��������	 ��� ���
��� ��� ��� �������� 
����
��� ������ ���� ��� �� �������
�
 �� 
���
�� ���	 �
 LMWH. (=��
��
��� ��������	 ��	 ������	 �����������	, ����
 ��	 �����
	 ���
�����
� �� "������� ��	 STA® - Staclot® Heparin).

– Stachrom® Heparin
/��	 ���"��
��� ��� "������� ��	 ���������	 ����	, �� �������
�
������ STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH ��� �� ������ ���
���
��� 
�
$
��������� �
 ��� ���� ����� ���	 �������
�:

@�
��� �������������
 200 µl ��� �
������	 ����� �
 ����������
���������.
>������������
 ����� ��� �������� ���������. &����
����
 ��	
������
	 ����	 ���� �$��� > ��� ��	 ���������
	 ����	 ������"���	
���� �$��� ?. +��������
 �� ������ �����������	 ��� �������
�.
?��������
 �
 ���
����� ��	 ����	 ������"���	 ��� ��������	
���
���	 ��� ��� �������� ��� �� �������
�
 �� 
���
�� ���	 �

LMWH. (=�� ��
��� ��������	 ��	 ������	 �����������	, ����
 ��	
�����
	 ��� �����
� �� "������� ��	 Stachrom® Heparin).
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 �
��
��������� �
 LMWH ��� %������������� 2 ��� 3 ����
� �� ������
�

��"��	 �
��$� �������� ���� ����������
��� �
 �����
�� ��� ���

������� �
 �� ����
�� 
��	 �
��
�
�����	 �������� ��� A�
����	
B������� LMWH 01/608 �� ����� ����������
 �� 2003 (����
 ������
����� ��� �
��������
��� ��� �
�).

1. BARROWCLIFFE T.W., CURTIS A.D., JOHNSON E.A., THOMAS D.P.:
“An International Standard for low molecular weight heparin”. Thromb.
Haemostasis, 60, 1, 1-7, 1988.

2. HIRSH J., BARROWCLIFFE T.W.:
“Standardization and clinical use of LMW heparin”. Thromb.
Haemostasis, 59, 2, 333, 1988.

E�E8�
���7�� 

�
 �������� ����������� ������:

• STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH (%������������� 1, 2 � 3).

• %�����������  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

• %�������� ���������� ������� (buffer)  . . . . . . . . . .

100 µl

100 µl

1 000 µl

%����$�
.

- HEPANORM® HBPM/LMWH
�(+�)��� 5�!)���)#�#$ -�� ��� ������%� ����������)� �'�

#�����"� ��)#(�� )����%�� 5+���$ (LMWH) )�
)�!��� ����-Xa

• B
��
���
��:
– 4 "������� %������������� 1 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH 0 )
– 4 "������� %������������� 2 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �)
– 4 "������� %������������� 3 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �)

(REF 00681)

!� �����"���
	 ���/� �� 
����
	 ��� �
��������� ��� �����

�����"� �������
������ ��� �� ���� �
�� ��
�7�����	

����������	 ��� ���� ���������� ��
�������	 ����������	, 

© 2010, Diagnostica Stago, �
 ��� 
��"���$� �����	

������7���	. &� �������� ���/� �� ���7���
	 ��� ���;����� ��	

Diagnostica Stago 
���� ��7asa �����
�����.

!� ������	 ������	 ��� �
������� 
���� ���
�$� ���������� �������.
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1/ UTILIZACIÓN DEL KIT
El kit STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH es una gama de plasmas
utilizados para la calibración de la actividad de las heparinas de bajo peso
molecular (HBPM) mediante la medición de su actividad anti-Xa con:
– el método cronométrico: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691), para los

aparatos de la línea STA® que pueden utilizar estos reactivos, en ST art®

o efectúa con baño María,
– el método colorimétrico: Stachrom® Heparin (REF 00906), efectúa con

baño  María.
Las heparinas de bajo peso molecular son medicamentos que se utilizan
en los tratamientos curativos y preventivos de las enfermedades
tromboembólicas. La determinación de la heparinemia del paciente
permite vigilar y adaptar el tratamiento.

2/ COMPOSICIÓN DEL KIT
Cada estuche de STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH contiene una hoja con
3 códigos de barras, una para cada reactivo. Cada código de barras
contiene las siguientes informaciones: número de lote, referencia del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad, valores de la tasa de HBPM
determinados en los instrumentos de la línea STA®, para el lote
correspondiente.

• Reactivo 1: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH 0 , plasma humano
liofilizado exento de HBPM (ver la hoja incluida en el estuche).

• Reactivo 2: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �, plasma humano
liofilizado que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja
incluida en el estuche).

• Reactivo 3: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �, plasma humano
liofilizado que contiene una cantidad conocida de HBPM, superior a la
presente en el Reactivo 2 (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 preparación de estes 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.

3/ PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Estes reactivos se destinan
exclusivamente a un uso in vitro y deben ser manipulados por personal de
laboratorio. Utilizar únicamente reactivos de un mismo kit o de un mismo
lote. Los residuos se eliminarán con arreglo a la reglamentación local
vigente. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

4/ PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
Reconstituir cada vial 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.

5/ ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
• Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el

estuche.

• Reconstituidos: 4 horas en STA Compact® y STA-R®

4 horas a 20 ± 5 °C.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES
• STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) o Stachrom® Heparin 

(REF 00906).

• Equipamiento habitual en los laboratorios de análisis clínicos (agua
destilada, autómatas tales como los de la línea STA®, semiautómatas
tales como el ST art®, espectrofotómetro, baño de Maria...).

7/ MODO DE EMPLEO
• STA Compact®/STA-R®

Cuando los Reactivos 1, 2 y 3 estan 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.

Cuando se ha programado una dosificación de HBPM, el instrumento
efectúa, a petición del usuario y del modo descrito en la configuración de
las pruebas, la dosificación de HBPM de los distintos puntos de la gama
de calibración. La curva de calibración se puede ver en la pantalla del
aparato por medio del menú “Calibration” (véase el “Manual del
operador”).

• ST art®/baño de María
Para cada una de las técnicas a utilizar, los plasmas STA® - Hepanorm®

HBPM/LMWH se tratarán como los plasmas que se van a valorar, es
decir:
– STA® - Staclot® Heparin 

La determinación del tiempo de coagulación de cada plasma de
calibración se realizará en 25 µl de STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH.
Transportar el tiempo medido al papel semilogarítmico como
ordenada de la concentración de HBPM correspondiente.
La concentración de HBPM del plasma valorado se obtendrá  a partir
de esta recta de calibración.

– Stachrom® Heparin
El valor de la absorbencia de cada plasma de calibración se
determinará en una muestra de ensayo de 200 µl de STA® -
Hepanorm® HBPM/LMWH diluido al 1/12 en las condiciones
siguientes:

Transportar el valor de la absorbencia observado al papel milimetrado
como ordenada de la concentración de HBPM correspondiente.
La concentración de HBPM del plasma valorado se obtendrá a partir de
esta recta de calibración.

8/ CARACTERÍSTICAS
La tasa de HBPM de los Reactivos 2 y 3 puede variar ligeramente entre
los distintos lotes, pero está determinada precisamente para cada lote con
respecto a un estándar secundario del Estándar Internacional de HBPM
01/608, establecido en 2003 (ver la hoja incluida en el estuche).

1. BARROWCLIFFE T.W., CURTIS A.D., JOHNSON E.A., THOMAS D.P.:
“An International Standard for low molecular weight heparin”. Thromb.
Haemostasis, 60, 1, 1-7, 1988.

2. HIRSH J., BARROWCLIFFE T.W.:
“Standardization and clinical use of LMW heparin”. Thromb.
Haemostasis, 59, 2, 333, 1988.
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En un tubo de plástico:

• STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH (Reactivo 1, 2 o 3)

• Antitrombina  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

• Tampón diluido . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

100 µl

100 µl

1 000 µl

Mezclar.

- HEPANORM® HBPM/LMWH
Plasmas de calibración para la dosificación de las heparinas de

bajo peso molecular (HBPM) mediante el método anti-Xa

• Contenido del kit:
– 4 viales de Reactivo 1 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH 0 )
– 4 viales de Reactivo 2 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �)
– 4 viales de Reactivo 3 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH �)

(REF 00681)

Las informaciones y/o las imágenes contenidas en este

documento están protegidas por copyright y otros derechos de

propiedad intelectual, © 2010, Diagnostica Stago, todos derechos

reservados. Los logotipos y/o los nombres de los productos de

Diagnostica Stago son marcas registradas.

Los cambios significativos son indicados por las líneas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
9 rue des Frères Chausson
92600 Asnières sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
stago@stago.fr
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