5_‘['4] - UNICALIBRATOR
MAdopa Babuovopnong yia Toug
AeiToupyikoUg TpoadiopiopoUg TNG TTAENG
® Yuokeuaaia TTou TIEPIEXE! 6 PIOAIDIa

vo] C€

(REF 00675)

AeképBpiog 2011 EMnviké 3

1/ XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To STA® - Unicalibrator eivar éva TAGopa TToU XPNOILOTIOIEITAI OTA
unxavipara mg oeipag STA® Trou déxovtal To avTidpacTApPIo auTd, yia T
Slapopewaon  TTPOTUTTIOU  OTOUG  TTPOCBIOPIOHOUS  TWV  aKOAoUBWV
TIAPAPETPWV:
— XPOVOETPIKA PEBOSOG
- xpovog mpoBpoupivig (TP) (STA® - Néoplastine® CI, REF 00605,
00666; STA® - Néoplastine® CI Plus, REF 00606, 00667)
¢ - Owren’s PT (STA® - Hepato-Prest, REF 00761, 00762)
- Ivwdoyévo (péBodog Tou Clauss) (STA® - Fibrinogen, REF 00674;
STA® - Fib, REF 00238)
- mapdyovtag Il (STA® - Deficient Il, REF 00745; STA® - InmunoDef II,
REF 00740)
Tapayovtag V (STA® - Deficient V, REF 00744)
- mapayovtag VIl (STA® - Deficient VII, REF 00743)
Tapdyovtag VIl (STA® - Deficient VI, REF 00725)
TapdyovTag IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)
Tapdyovtag X (STA® - Deficient X, REF 00738)
- mapayovtag XI (STA® - Deficient XI, REF 00723)
- mapayoviag Xl (STA® - Deficient XII,
STA® - ImmunoDef XII, REF 00315)
- mpwreivn C (STA® - Staclot® Protein C, REF 00747)
- mpwreivn S (STA® - Staclot® Protein S, REF 00746)
— XPWHOTOUETPIKA HEBODOG
- avmiBpoppivn (AT) (STA® - Stachrom® AT Ill, REF 00596, 00672)
- mpwreivn C (STA® - Stachrom® Protein C, REF 00671)
- mAaopivoyodvo (STA® - Stachrom® Plasminogen, REF 00658)
- avrimhaopivn (STA® - Stachrom® Antiplasmin, REF 00659).
0 TP ka1 Owren’s PT eival Sokipaoieg avaAlon o@aipikig Siepelvnong g
aigéoTaong. O mapdyovreg VII, Xil, XI, IX, VIII, V, X, Il kai To vwdoyévo
eptTAékovTal 0oTn Siadikacia Tng TTASNG auTig kabauTrg. H avtiBpoupivn, n
mpwreivn C kai n Tpwrteivn S eival puaololoyikoi avacToAeig Tng TENG. To
TTAQOpIVOY&VOo Kal N avTITTAaopivn ePTTAEKOVTal 0TV IVWSoAUoN.

REF  00722;

2/ ZYITAZH

Kabe ouokeuaoia STA® - Unicalibrator Tepiéxer évav Trivaka TIHOV pE
YPapUIKG KWOIKa. O ev Adyw YPAHHIKOG KWSIKAG TTEPIEXE! TIG aKOAOUBEG
TTANPOQOpiEG: apIBUOS TapTidag, apiBpdg avagopds TG OeT, apIBUOg
avagopdg Tou avTidpacTnpiou, nuepopnvia AAENG, TIWEG dlagopwv
TIAPAPETPWY TTOU £XOUV TTPOCBIOPIOTEI OE AVAAUTEG TG oeipdg STA®.
STA® - Unicalibrator: Auo@iAiwpévo avBpwmivo guaiohoyikd TTAGOHA WE
KITPIKO.

To avmiSpacTiipio TepiExouv TpoibvTa avBpwmivng kaiii {wikig TpoéAeuong. ITig
TIEPITITWTEIG TTOU XPNTIHOTIOIEITal AVOPWTTIVO TTAGTHT OTNV TTAPACKEUN TO avTISPAGTIpIO,
Tponyeital  BiEpEUVNOT TOUS WG TTPOG To avTiydvo HBs, Ta avrio@para anti-HCV, anti-HIV 1
kai anti-HIV 2 kai Ta amoTeAéGpaTa £ival apvTIKd. Opwe, Kapia eétacn ev cival o 8éon va
£YYUNBET KaTG ATGAUTO TPGTTO TNV ATTOUTTA HOAUGHATIKWY TTAPAYGVTWY. Ta To Aéyo auTd,
6Aa Ta QVTISPACTAPIA PIOAOYIKAG TTPOEAEUGNS TIPETTE VA YIVOVTQI GVTIKEIHEVO XEIPIOHOU HE
TIg oUVBEIg a Tou AapBd o€ P06 moavwg 0

3/ MPO®YAAZEIZ

H &éiktn ouokevaoia Tpémel va @uAdooetal ot Bepuokpacia 2-8 °C.
ATTOKA€IOTIKG yia in vitro BlayvwoTiKr Xpnon. Auté To avTidpacTtnpio
TIPOOPIETAI HOVO YIO XPNON aTTO £§0UCIOBOTNHEVO TTPOCWTTIKG 1ATPIKOU
gpyaaTnpiou. H amoppiyn Twv amofATwy Ba TTpaypaToTToEiTal oUPQWVa
HE TOUG 10XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

To oet STA® - Unicalibrator TpoopieTal €181k pe TOUG aVaAUTEG TNG OEIPGG
STA® Trou BéxovTal To avTidpacTApio auté. Mpiv amd T xpron, dlaBdoTe
TIPOCEKTIKA TO “Eyxelpidlo Xprotn” Tou XpnoipotroloUpevou avaAutr. H
Blaxeipion Twv avTiSPacTNPEIWY auTWV Kal Twv deIYPATwY Twy aoBeviwy Ba
TIPETTEN Va YiVEl UE UEYAAN TTpoCOXH.

4/ NPOETOIMAZIA TOY ANTIAPAZTHPIOY

MpooBéoete akpIBwg 1 ml ammooTayuévo vepd oe KEBe @iaAidio. AQroTe To
didAupa va otabepotroindei yia 30 Aetrta o Beppokpacia TepIBEAAovTog
(18-25 °C). OpoyevoTroIoTe pe ATTIA avddeuan TIpIv armd Tn XprRon.

5/ ZTAOEPOTHTA TOY ANTIAPAZTHPIOY
® Avo@iAiwpévo: oToug 2-8 °C, éwg TNV nuepopnvia AARgng Ttou
avaypd@eTal OTNV CUCKEUATia.
o Edav éxel yivel avaolUoTtaon: 4 wpeg otov STA Compact®, STA-R® kai
STA Satellite®.
Mnv KaTayuUxeTe.

6/ ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA TOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
NAPEXONTAI

® AvTISpaoTApIa TTOU ETTITPETTOUV TNV TTPAYMATOTTONON TwV avaAUCEWY
TTOU ava@épovTal oTo KEQAAaio 1.

® Mnxdavnua tng oeipdg STA® Trou SEXETAI TO QVTIBPATTAPIO AUTO.

® TuvnONG €COTTAICHOG TWV EPYATTNPIWY IATPIKWY ECETATEWV.

7/ OAHTIEZ XPHZHZ

Otav 10 avnidpaoTtipio STA® - Unicalibrator sivai éroipo yia xpAon,
POPTWOTE TO OTOV AvaAuTr OTTwG ouvioTdtal oTo “Eyxelpidio Xprotn” Tou
ouyKekpIPEvou avaAuTh. H TotroBétnon Tou @iakidiou Ba TpayuarotroinBei
pe Tov akdAouBo TpoTTo:
— 010 STA Compact®, TomofetioTe 10 PIaAidio o Béon 1 £wg 18 1) 35 £wg
38 Tou oupTapioy TTPOIGVTWY
—oto STA-R®, tomoBetiote 1o @iaAidio otn Béon RO Tou ocupTapiol
TTPOIGVTWY
— o10 STA Satellite®, ToTTo6eTOTE Ta PIAAIBIC GTO KAPOUZEA TTPOIGVTWV.
‘Otav {nTnéei pia avaAuon, To PNXavnua TTPayNATOTTOIE], KATOTTIV QITACEWSG
TOU XEIPIOTH, TNV QVTIoTOIXN SIAHOPPWON TTPOTUTTOU, GUNPWVA HE TIG 0dNYieg
TToU avaypdgovtal oTn dlapdpewaon TG dokiyaoiag, kabwg kal Tov
TIPOCdIOPIOPSd TNG TTaPAPETPOU OTa SIdQopa onueia Tou €UPoUg Tou
TrpoTUTTou. H Siapép@wan Tou TTPoTUTIOU PTTOPET VO EPPAVIOTEI 0TNV 08dvn
He T BonBeia Tou pevol “Calibration” (BA. “Eyxeipidio xpriot”).

8/ XAPAKTHPIZTIKA

H TipA Twv S10QopwY TTAPAPETPWY PTTOPET VA TTOIKIAAEI aTTé T pia TTapTida
otV GAAn, aAAG avaypd@eTal pe akpiBela yia KaBe maptida (BA. TRV Trivaka
TIHWV TTOU TTEPIEXETAI OTN CUOKEUAOIQ).

Ta emmieda Tou Ivwdoydvou, Twv Trapayoviwy 11, V, VII, VI, IX, X, XI Tng
AT, g mpwreivng C kai g TpwTeivng S TpocdiopifovTal o€ axéon Ue
SeutepevovTa TTPATUTTA TwV AlgBvwv MpoTUTTwy TTou UTTdp)ouV, dnAadn:
—98/612 10U dlapopewBnke To 1999 yia 1o Ivwdoydvo

—09/172 trou diapopewbnke To 2010 yia Toug TTapdyovreg 11, VII, 1X, X

— 03/116 Tou dlapopewbnke To 2005 yia Tov TTapdayovta V

— 07/316 1ou diapgoppwBnke To 2009 yia Tov TrapdyovTa VI

— 04/102 1rou diapoppwBnke To 2005 yia Tov TrapdyovTa XI

— 93/768 Trou dlapopewbnke To 1994 yia TV AT

— 02/342 10U diagopewBnke To 2006 yia TV TpwrTeivn C

— 03/228 10U dlapgopewBnke To 2006 yia TV TTpwTeivn S.

Ol OTIKTEG YPapPES OTO TIEPIBWPIO Eival EVBEIEN ONUAVTIKWV aAAaywy.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. 01 mhnpogopiss Kaif or eibveg o TiEpiéyoVIal OTO TaROY
9 rue des Fréres Chausson éyypago_ mposTaTEUovTal AT To VOO TEpi TVEURATKIS
92600 Asniéres sur Seine (France) BioKmnoias xai GAAG SIKaKDHATA TIVEUHGTIKAS iB1oKTaiaS,
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ﬁm - UNICALIBRATOR
Plasma de calibracion para dosificacion funcional de los
parametros de coagulacion
e Contenido del kit 6 viales

(REF 00675) C€

Diciembre 2011 Esparniol

1/ UTILIZACION DEL KIT

El STA® - Unicalibrator es un plasma destinado a ser utilizado como

plasma de calibracién para las dosificaciones funcionales de los siguientes

parametros de coagulacion, utilizando analizadores de la linea STA®

compatibles con este reactivo:

i~ tiempo de protrombina (PT) (expresado en %), Owren’s PT, fibrinégeno
(método de Clauss), factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI 'y XII, proteina C y
proteina S por el método de coagulométrico;

— antitrombina (AT), proteina C, plasminégeno y antiplasmina mediante el
método del sustrato cromogénico sintético.

2/ SUMARIO

:El tiempo de protrombina y Owren’s PT son pruebas de anélisis general de

la hemostasia. Los factores VII, XII, XI, IX, VI, V, X, Il y el fibriné6geno
participan en la coagulacién misma. La antitrombina, la proteina C y la
proteina S son inhibidores fisiolégicos del proceso de coagulacion. El
plasmindgeno y la antiplasmina participan en la fibrindlisis.

Los diferentes pardmetros pueden ser definidos con los siguientes kits:

— PT: STA® - Néoplastine® Cl (REF 00605, 00666) 0 STA® - Néoplastine®
Cl Plus (REF 00606, 00667)

— Owren’s PT: STA® - Hepato-Prest (REF 00761, 00762)

— fibrinégeno: STA®- Fibrinogen (REF 00674) o STA® - Fib (REF 00238)

— factor Il: STA® - Deficient Il (REF 00745) o STA® - InmunoDef Il (REF
00740)

— factor V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— factor VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

— factor VIII: STA® - Deficient VIIl (REF 00725)

— factor IX: STA® - Deficient IX (REF 00724)

— factor X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— factor XI: STA® - Deficient XI (REF 00723)

— factor XIl: STA® - Deficient XIl (REF 00722) o STA® - ImmunoDef XIl
(REF 00315)

— AT: STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672)

— proteina C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) o STA® - Stachrom®
Protein C (REF 00671)

— proteina S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)

— plasminégeno: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)

— antiplasmina: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Dentro del envase se adjunta un inserto con cédigo de barras. Este codigo
de barras contiene la siguiente informacién: nimero de lote, referencia del
kit, referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores determinados en
STA®.

STA® - Unicalibrator: plasma humano normal citratado, liofilizado.

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacion de este reactivo, 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, ningun test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico han de ser manipulados con
las precauciones habituales, ya que se trata de p i i i

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Este reactivo sdlo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio. Los residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion
local vigente.

El kit STA® - Unicalibrator esta disefiado para los aparatos de la linea STA®
compatibles con este reactivo. 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.

5/ CONSERVACION Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS
e Preparacion
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.
e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en los STA Compact®, STA-R® vy
STA Satellite®.
No se debe congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

* Reactivos para realizar la dosificacién de los pardmetros enumerados en
la Seccion 2.

© Instrumento de la linea STA® que puede utilizar este reactivo.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando el reactivo de STA® - Unicalibrator es listo 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 cajén de
productos

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

Cuando se ha programado una dosificacion, el instrumento efectia, a
peticion del usuario y del modo descrito en la configuraciéon de las
pruebas, la dosificacion funcional de los distinctos puntos de la gama de la
calibracion. La curva de calibracién se puede ver en la pantalla del aparato
por medio del ment “Calibration” (véase el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

Los valores del calibrador para cada uno de los parametros puede variar
entre un lote y otro, pero se encuentran claramente indicados en cada lote.
Ver la hoja incluida en el estuche.

Los niveles de fibrinégeno, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteina C
y proteina S son determinados en comparacién con sus respectivas
referencias  secundarias en los Estandares Internacionales
correspondientes del parametro relevante:

— de fibrinégeno 98/612, establecido en 1999

— de factores II, VII, IX, X 09/172, establecido en 2010

— de factor V 03/116, establecido en 2005

— de factor VIII 07/316, establecido en 2009

— de factor XI 04/102, establecido en 2005

— de AT 93/768, establecido en 1994

— de proteina C 02/342, establecido en 2006

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

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 Fréres Chausson p) documento estén protegidas por copyright y olros derechos de
92600 Asnieres sur Seine (France) 2011,
+33 (0)1 46 88 20 20 Sta gO esenvados. Los logofipos ylo los nombres de os productos de
webmaster @stago.com Diagnostca Stago son marcas registadas.
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