5_‘['4] - HEPANORM® HBPM/LMWH
MAdoparta BaOUOVOUNoNG YIa TOV TTOCOTIKO TTPOCSIOPITHS TWV
NTapIvwv xapnAou popiakol Bapoug (LMWH) e
péBodo avTi-Xa
o [epiexopeva:
— 4 @iahidia AvridpacTnpiou 1 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH ©))
— 4 gioAidia Avridpaompiou 2 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH @)
— 4 @iahidia AvridpaoTnpiou 3 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH @)
(REF 00681)
lavoudpiog 2010

EMnviké 3

1/ XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeuacia STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH arote)eitar ammé éva oeT
800 TTAAoPATWY yia TN BaBpovopnan Tou TToooTIKoU TTPoodIopIcHOU TwV
nNTapIvwy  XapnAou  poplakol  Bdpoug (LMWH) péow peBodwyv
TIPoadlopiopoU TNG avTi-Xa dpacTikdTNTag Kai Baciovral oTig akdAoubeg
peBOSOUG:

— XPOVOUETPIK pEBOBOg: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691),
¢ TrpoopIfeTal €I8IKE We TOug avaAuTéG Tng oeipdg STA® Trou déxovTal Ta
i avnidparmpia autd, otoug ST art® fj TTpaypaToToIETal pe USATOAOUTPO
i~ xpwpoyovikn  péBodog:  Stachrom® Heparin  (REF  00906),
 TTpaypaToTTolEiTal Pe uSATOAOUTPO.

O1 nmapiveg XapnAoU poplakoU Bdpoug eival @dappaka Ta oTroia
XPNoIPoTToIoUVTal 0T BEPATTEUTIKA) OAAG Kol OTNV TTPOANTITIKA  aywyr)
BpopPocpBoAikwyv diatapaxwyv. O TO00TIKOG TTPOCdIOPICHOG NG
nTTapIvVaIPiog Tou agBeviy emMTPETTEI TOV €AEyXO Kal TNV TIPOCAPHOYR TNG
aywyng.

2/ LYITAZH

KaBe oer STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH Trepiéxel évav Trivaka TIHWV  pe

3 ypappIkoUg KWIIKES pia yia kKaBe avTidpacTtiplo. KaBe ypapuikog kwdikag

TIEPIEXEI TIG aKOAOUBEG TTANPOQOPIES: apIBOG TTapTidag, apiBuds avapopdg

TOU OET, apIBUOg avapopdg Tou avTidpacTnpiou, nuepopnvia ARENG, TIPEG

NG TTEPIEKTIKOTNTAG 08 LMWH 1rpoodiopiopéveg o avaAuTég TNG OEIpAg

STA®, yia Ta avTIOTOIXES TTAPTIOEG.

o AvmidpaoTipio 1: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH ©;, Auo@Aiwpévo
avBpwmivo TAdopa amraldaypévo amd nmapivi xapnAoU popiakoU
Bdpoug (BAETTE Trivaka TIHWY TTou TrEPIAQPBAVETAI OTO OET).

o AvmidpaoTiipio 2: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH @, Auo@Aiwpévo
avBpwTTivo TTAGOHA TToU TTEPIEXEl yVwOoTA TToodtnTa LMWH  (BAée
TTHVAKA TIHWV TTOU TIEPIAAUBAVETAI OTO OET).

o AvmidpaoTiipio 3: STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH ®@, Auog@iAiwpévo
avBpwTTIvo TTAGOUA TTOU TTEPIEXEI YVWOTH TToodTnTa LMWH peyahitepn
aTTd AUTAY TTOU TTIEPIEXETAI OTO AVTISPACTAPIO 2 (BAETTE Trivaka TIUWY TTOU
TrepIAQpBAvETal OTO OET).

Ta avNIBPACTHPIC AUTOU TOU GET TTEPIEXOUY TTPOTOVTA el Qwikig
ETIG TEPIMTWOEIS TTOU XPNOIMOTIOIEITAl avBpWIIVO TAGOMA OTNV TAPACKEUR TWV
QVTIBPACTNPIWY, TIPONYETal N SIEPEUVNOH TOUS WG TTPOS To avTiyévo HBS, Ta avTio®paTa
avTi-HCV, avi-HIV 1 kai avri-HIV 2 kai Ta amroteAéopaTa sivar apvnTikG. Opwg, Kapia e§étaon
Bev eival o€ B¢0M va eyyunBei KaTG GTOAUTO TPOTIO TNV GTTOUGIA HOAUGHATIKGY TTGPayOVTWY.
MNa 1o Aéyo autd, 6Aa Ta mpémel va yivovral
AVTIKEIYEVO XEIPIOHOU WE TIG cuvﬂeug npoqué{:n; Tou AapBdvovTal o€ TTPoiGVTa TBavWg
HOAUCHATIKG.

3/ MPO®YAAZEIZ

To dBikTo OeT TPETEl v QUAGooeTal ot Beppokpacia 2-8 °C. Ta
avTidpacTipia autd TTPooPIovTal ATTOKAEIOTIKG yia XpAon in vitro kai o
XEIPIOPOG TOUG TIPETTEN VA TTPAYHATOTTOIEITAN OTTO EISIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
PpovTioTE va XPNOILOTTOIEITE POVO avTISPaoTAPIa aTmd pia Hovadikn
ouokeuacia f TapTida. H améppiyn Twv amofARTwY Ba TpaypatoTroleital
oUewva pe Toug 1oxUovteg TotmKoUg kavoviopoUg. H Siaxeipion Twv
avTIdPACTNPIWY AUTWY Kal TwV SEIYHATWY TwV acBeviv Ba TTPETTEl va Yivel
HE peYAAN TTpooOXH.

4/ MPOETOIMAZIA TQN ANTIAPAZTHPIOQN

AvaouoTrioTe KGBe @IoAidIo TNG oeIpdg pe akpIBwg 1 ml amooTaypévou
vepoU. AprioTe To didAupa va oTaBepotroinBei eTmi 30 AeTrTd o€ Beppokpacia
Sdwpariou (18-25 °C). Katétiv, OpOyeVOTTOIACTE TIPIV T XPHOT.

5/ ZTTAOGEPOTHTA TQN ANTIAPAZTHPIQN
® Avogihiwpéva: otoug 2-8 °C, éwg Tnv nuepopnvia AARgng Tou
avaypAaQETal OTO KOUT.
o AvaouoTaBévra: 4 (peg oToug STA Compact® kai STA-R®
4 Gpeg oToug 20 + 5 °C.
Na pnv katayoxeral.

O1 OTIKTEG YPpappEG OTO TTEPIBWPIO Eival EVBEIEN ONUAVTIKWY aAAYWV.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. O1 mAnpopopiss Katl) or EIévEG ToU TEpIKOVTAI OTO Tiapoy
9 rue des Fréres Chausson o oo anb 1 wyo T Al
92600 Asniéres sur Seine (France) Boxmpias xa G BxaiTe TS BoxToas
o iagnostica Stago, pe v cmguAatn mavies
+33 (0)1 46 88 2020 SEAGO Ll Teremons oo oo
stago @stago.fr Diagnostica Stago civan orjuara karareévia:

6/ ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA NOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
NAPEXONTAI

e STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) ri Stachrom® Heparin;

(REF 00906).

e YuvrBng €COTTAICPOG  TwV  €pyaoTnpiwy  1aTPIKWY  €EETAOEWV

(aTmooTaypéVO VEPD, QUTOHATEG TUOKEUEG OTTWG QUTEG TNG Oelpag STA®,
nui-autépatog  avaAutig o6mwg o ST art®, eacpatoQwTouETpO,
udaTOAOUTPO. ).

7/ OAHFIEZ XPHIHZ

o STA Compact®/STA-R®

Orav ta AvridpaoTtipia 1, 2 kai 3 gival éTolpa TPOG XPrOT, POPTWOTE Ta

oTn Ouokeup OTwG ouvioTdrar oTtov “Eyxelpidio  XpAotn” Tou

OUYKeKpIPévou avaAuTr. H TotroBétnaon Tou @ialidiou TTpaypaToTToIEiTal

He Tov akdAouBo TpoTTO:

— 1o STA Compact®, TomroBetioTe Ta @IaAidia oTn Béon 1 éwg 18 1§ 35
£wg 38 Tou gupTapIoU TTPOIOVTWY

— oto STA-R®, TomoBetioTe Ta QIaAidIa otn Béon RO Tou cupTapio’
TIPOIOVTWV.

Orav TpoypapparifeTal évag ToooTikog TTpoodiopiopds LMWH, 1o

pnxavnua ekteAei, epdoov {ntbei ammd To XeIPIOTH Kal CUPPWVA pE TN

peBodoAoyia TTou avaypageTal OTIG PUBHICEIG TTAPAPETPWY TNG DOKIPAG,

Tov TTpocdiopioud NG LMWH Twv dila@dépwy onueiwv Tng KAdakag

BaBuovéunong. Mropeite va epgavioete T Babpovéunon otnv oBévn

Tou avaAutr pe Tn PBoriBeia Tou pevou “Calibration” (avarpégre oTtov

“EyxeIpidio xpriom”).

ST art®/Y5aréAoutpo

Ma kGOt TexvikA Sokipaociag, Ta TAGopara Tou STA® - Hepanorm®:

HBPM/LMWH 6a emegepyadoval pe Tov idlo TpOTTo HE Ta Seiypara Twv:

aoBeviv  (BAETE  QUAAGSIO  cuoKeuaciag Twv  JOKIJACIWV  TTOU

avapépovTal TapakdaTw).

— STA® - Staclot® Heparin
Omwg avagépetal oTo QUAAGSIO TNG SoKIPaoiag auTrg, KabopioTe To!
Xpoévo TENg K&Be TrpdTUTTOU Seiypatog pe éva Seiypa dokipng 25 pl
(avacuoTtapévo STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH).
XpnolyotroinoTe NUIAOYAPIBUIKG XapTi. TOTTOBETAOTE TIG TIPOTUTTEG TIHES
(avri-Xa IU/ml) otov dgova X (ypappiKn KAIMaKa) Kal TOUG avTioTOIXOUG:
XPOvoug TMENG (s) oTov dgova Y (AoyapiBuikA kAipaka). Zxnuariote Tn
ypauun Baduovounong mou Taipiddel. YToAoyioTe e TTapeUBOAr TOUG:
XPOvoug TMENG Tou TTAGOHATOG TWY AOBEVWV Kal TWV HOPTUPWYV ETTAVW
OTn ypauun autr yia va kabopioete Ta eTriedd Toug o LMWH. (Ma
£Aeyxo TTOIOTNTAG TNG YPauWNG BaBuovéunong, BAETTe Tig odnyieg TTou
TTapéxel To QUANGSIO TG STA® - Staclot® Heparin).

— Stachrom® Heparin
Omwg ava@épeTal 0To QUAAGSIO TNG doKIpaciag autig, Ta TTPOTUTTA!
Seiypata STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH kai 1o TAGOpQ Twv:
aoBevV eTTegEPYAovTal Pe ToV id1o TPOTTO OTTWG AKOAOUBEI:

o€ TTAQOTIKO SOKIHAOTIKG OWwARva:

© STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH (Avridpaotnpiou 1,214 3). | 100 pl
© AVTIBPOUBIVI ..o 100 i
® Apaiwpévo pubuioTiko didAupa (buffer) . ...... ... 1000 ul

Avapigre.

‘Emerta xpnoipotroijote 200 ul Tou peiypartog autod o€ TTPAYHOTIKE
dokiyaoia.

XpnoidotroiNoTe XapTi yia yPOpUIKG didypappa. TotroBeTAOTE TIG!
TIPOTUTTEG TIPEG OTOV GEova X Kal TIG AVTIOTOIXEG TIMEG ATTOPPOPNTNG:
aTov agova Y. IxnuatioTe TN ypaupn Babupovounong tou Taipiddel.
YTrohoyioTe pe TTApPEUBOAN TIG TIUEG ATTOPPOPNONG TOU TTAGOHATOG!
aoBevolg Kal Twv pupTl’Jpwv yia va Kueopicns Ta €TTTTESE TOUG OF
LMWH. (Ma s)\evxo TIOI6TNTAG TNG YPAUUNG Babpovopnang, BAETTE Tig

odnyieg TTou TTapéxel 7o QUAAGBIO TG Stachrom® Heparin).

8/ XAPAKTHPIZTIKA

H mepiekTikdTNTa 08 LMWH Twv AvTidpacTnpiwy 2 Kal 3 UTTOpEi va TTOIKIAE!
eAAPPWG pETAEU TTOPTiIdWY aAAG TTPOCdlopifeTal pE OKpiBela yia KABE
TapTida pe TN PBonBeia evog Seutepeloviog TTPOTUTTOU Tou AlgBvoulg
MpotUmou LMWH 01/608 10 otoio kaBopiotnke 10 2003 (BAéTTe Trivaka
TIHWV TTOU TTEPIAAPBAVETAI OTO OET).

BIBAIOIPA®IA

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”.
Haemostasis, 59, 2, 333, 1988.
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ﬁﬂ] - HEPANORM® HBPM/LMWH
Plasmas de calibracion para la dosificacion de las heparinas de
bajo peso molecular (HBPM) mediante el método anti-Xa

e Contenido del kit:
— 4 viales de Reactivo 1 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH ©)
— 4 viales de Reactivo 2 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH @)
— 4 viales de Reactivo 3 (STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH @)
(REF 00681)

Enero 2010 Espanol

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH es una gama de plasmas
utilizados para la calibracion de la actividad de las heparinas de bajo peso
molecular (HBPM) mediante la medicién de su actividad anti-Xa con:

— el método cronométrico: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691), para los
i aparatos de la linea STA® que pueden utilizar estos reactivos, en ST art®
o efecttia con bafo Maria,

el método colorimétrico: Stachrom® Heparin (REF 00906), efectta con
¢ bafio Maria.

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

2/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH contiene una hoja con
3 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 de la tasa de HBPM
determinados en los instrumentos de la linea STA®, para el lote
correspondiente.

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

e 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 preparacion de estes 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
ausencla de agentes |nlecc|osos 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. Estes reactivos se destinan
exclusivamente a un uso in vitro y deben ser manipulados por personal de
laboratorio. Utilizar Ginicamente reactivos de un mismo kit o de un mismo
lote. Los residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local
vigente. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

4/ PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Reconstituir cada vial con exactamente 1 ml de agua destilada. Dejar

estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

5/ ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
e Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
* Reconstituidos: 4 horas en STA Compact® y STA-R®
H 4 horasa20+5 °C.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) o Stachrom® Heparin

(REF 00906).

e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos (agua
destilada, autématas tales como los de la linea STA®, semiautématas
tales como el ST art®, espectrofotémetro, bafio de Maria...).

7/ MODO DE EMPLEO

e 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 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.

Cuando se ha programado una dosificacién de HBPM, el instrumento

efectua, a peticién del usuario y del modo descrito en la configuracion de

las pruebas, la dosificacién de HBPM de los distintos puntos de la gama

de calibracion. La curva de calibracién se puede ver en la pantalla del

aparato por medio del menu “Calibration” (véase el “Manual del

operador”).

ST art®bafio de Maria

Para cada una de las técnicas a utilizar, los plasmas STA® - Hepanorm®:

HBPM/LMWH se trataran como los plasmas que se van a valorar, es

decir:

— STA® - Staclot® Heparin
La determinacién del tiempo de coagulacién de cada plasma de
calibracién se realizara en 25 pl de STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH.
Transportar el tiempo medido al papel semilogaritmico como
ordenada de la concentracién de HBPM correspondiente.
La concentracion de HBPM del plasma valorado se obtendra a partir
de esta recta de calibracion.

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

En un tubo de plastico:

© STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH (Reactivo 1, 2 0 3) 100 pl
e Antitrombina . ...... ... 100 ul
© Tampon diluido . 1000 ul

Mezclar.

Transportar el valor de la absorbencia observado al papel milimetrado
como ordenada de la concentracion de HBPM correspondiente.

La concentraciéon de HBPM del plasma valorado se obtendra a partir de
esta recta de calibracion.

8/ CARACTERISTICAS

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

BIBLIOGRAFIA

. 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.

HIRSH J., BARROWCLIFFE T.W.:
“Standardization and clinical use of LMW heparin”.
Haemostasis, 59, 2, 333, 1988.
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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 Freres Chausson p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) ©2010, Diagnostica Sta
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos yio los nombres de los producios de
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