ﬁﬂ] - HBPM/LMWH CONTROL
MAdoparta eAéyXou yia TOV TTOGOTIKO TTpoCd V NTTap
XapnAou popiakou Bdapoug (LMWH) pe peeoéo uvn-Xa
o [epiexopeva:
— 6 giahidia AvidpacTnpiou 1 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)
— 6 @iaAidia AvidpacTnpiou 2 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)
(REF 00682)
lavoudpiog 2010

EMnviko 3

1/ XPHZH I'lA THN OMMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeuaoia STA® - HBPM/LMWH Control armoteAeital armé éva oeT 800
TIAAOPATWY YIa TOV TTOIOTIKO €AEYXO TWV avTIBPACTNPIWY TTPOCdIopIoTHOU
TWV NTTApIVWV XapnAoU popiakoU Bdapoug (LMWH) péow peBodwv
TPoadlopiopol TNg avTi-Xa SpaoTikéTnTag kai Baciovial oTig akdAoubeg
HeBOSoUG:

— Xpovopetpikiy péBodog: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691),
TIpoopIdeTal EI8IKA pE TOug avaAutég TG oeipdg STA® Trou déxovial Ta
avTidpaTrpia autd, oTtoug ST art® i TTpayuaToTToisiTal pe UBATOAOUTPO
XpwHoyoviki)  péBodog:  Stachrom® Heparin  (REF  00906),
TTPAYHATOTTOIEITAI pE UBATOAOUTPO.

O1 nmapiveg XapnAoU popiakoU Bdapoug eival @dppaka Ta oTroid
XPnolpoTrololvTal 01N BepatreuTIK GAAG Kal 0TV TTPOANTITIKA  aywyr
BpopBoeuBoAikwy Siatapaxwy (1). O TOCOTIKOG TPOTDIOPICUOS TNG
nTTapivaipiog Tou aoBevr) eMITPETEN TOV €AEyXO Kal TNV TTPOCAPHOYA TG
aywyng.

2/ IYZTAZH

Ké&Be oer STA® - HBPM/LMWH Control Trepiéxel évav Trivaka TGOV HE

2 YPOMMIKOUG KWOIKEG, MIa yia KA&Be avTmidpaotripio. KdBe ypappikdg

KWAIKAG TTEPIEXEI TIG AKOAOUBEG TTANPOPOpPIES: apIBPOS TTapTidag, apIBUog

ava@opdg Tou OET, apIBUOG avagopdg Tou avTidpacTnpiou, nuUEpounvia

AAENG, TIPEG TNG TTEPIEKTIKOTNTAG o€, LMWH TTpoodiopiopéveg oe avahuTég

g oeipdg STA®, yia Ta avTioTOIXEG TTAPTIOEG.

o Avmidpaotiipio 1: STA® - HBPM/LMWH Control @, Auo@iAiwpévo
avBpwTTivo TTAGoua TTou TTepiEXel yvwoTh Tmoodtnta LMWH (BAéme
TTHVaKA TIHWV TToU TTEPIAAUBAVETAI OTO OET).

e AvridpaoTipio 2: STA® - HBPM/LMWH Control ®, Auo@iAiwpévo
avBpwTTivo TTAGopa TTou TrepIEXEl yvwaTr) TToodtnta LMWH peyaAdtepn
atré ekeivn TTou TTepIEXETal oTo AvTidpaaTripio 1 (BAETTE Trivaka TIHWY TTou
TrepIAapBAveTal OTO OET).

Ta avnidpaocTiipia autol Tou OET

mpoidvTa kai/f) Jwikng

ETI TWEPITITICEIC TIOU XPNOIPOTOIEITAI AVOPWTIVO TAGOHA OTNV TAPACKEUH TWV
avTIBPACTNPIV, TTPONYETal N SIEPEGVNOT| TOUS WG TTPOS To avTiydvo HBS, Ta avTiompaTa
anti-HCV, anti-HIV 1 kar anti-HIV 2 kai Ta ammoteAéopata siven apvnTikd. Opws, kapia s€étacn
Bev sivan 0 BN vl £YYUNBEi KATA ATTGAUTO TPGTIO TNV ATTOUGTA HOAUGHOTIKGV TTAPQAYSVTWY.
Mo 7o Aéyo auté, 6Aa Ta Ap TpéTrel va yivovrai
QVTIKEINEVO XEIPIOHOU E TIG GUVABEIG 4€e1g Tou G Gt mpoi6 meavig
HOAUCHOATIKWV.

3/ MPO®YAAZEIZ

To dBikTo OeT TPETEl va QUAdOoETal Ot Bepupokpacia 2-8 °C. Ta
avTIdPACTAPIO QUTA TTPOOPIJOVTal ATTOKAEIOTIKA yia Xpron in vitro kai o
XEIPIOPOG TOUG TTPETTEI VA TIPAYUATOTTOIEITAI ATTO EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKG. H
améppiyn Twv amofAATWY Ba TTPAYPATOTTOIEITAI CTUHQWVA HE TOUG
10X U0VTEG TOTTIKOUG KavovigpoUg. H dlaxeipion Twv avridpacTnpiwy autwyv
Kal Twv DEIYPATWY TwV aoBevwV Ba TTPETTEN VA YivEl PE PEYAAN TTPOTOXN.

4/ NMPOETOIMAZIA TQN ANTIAPAZTHPIQN

MNa kaBe éva amd Ta AvridpaoTipia 1 kai 2, TpooBéoTe akpiBwg 1 ml
armooTaypévou vepou. APrioTe To SidAupa va oTabepotroin®ei eTmi 30 AeTrTdl
oe Beppokpacia dwpariou (18-25 °C). Kardtiv, opoyevotroioTe TpIv T
xpnon.

5/ ZTAGEPOTHTA TQN ANTIAPAZTHPIQN
e Avo@ihiwpéva: otoug 2-8 °C, €wg TNV nuepopnvia ARgng Tou
avaypageTal oTo KouTi.
* AvacuoTabévTa: 4 wng oToug STA Compact® kai STA-R®
H 4 wpeg 0ToUG 20 £ 5 °C.
Na pnv KarayuUxeral.

6/ ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA TIOY AMAITOYNTAI AAAA AEN
MAPEXONTAI

ie STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) i Stachrom® Heparin
(REF 00906).

® Tuvnéng s§o1‘rAn0u0§ TV spvuomplwv |an|Ku>v siemcswv
(aTTOOTAYPEVO VEPO, OUTOLIOTEG TUOKEUEG GTIWG QUTEG TNG OEIPAS STA®,
nUI-autopaTtog avoAutig 6mwg o ST art®, QaouaToPWTOHETPO,
udaTOAOUTPO. ).

7/ OAHFIEZ XPHZHIZ

o STA Compact®/STA-R®
Ortav ta AvtidpaoTripia 1 kai 2 gival £Tolpa TTPog XPron, OPTWOTE Ta 0T
OUOKeUr OTTWG ouVIOTATal OToV “EyxeIpidlo xpAoTn” TOu OUYKEKPIPEVOU
avaAuTr). H TotroBétnon Tou @iakidiou TrpaypaToTrolEiTal pe Tov akdAouBo
TpATTO:

— o010 STA Compact®, TomroBetioTe Ta @IaAidia oTn 8éon 1 éwg 18 1§ 35
£wg 38 Tou gupTapIoU TTPOIOVTWY

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

Ta mAdopara STA® - HBPM/LMWH Control xpnoipotolodvTal autépara

atmé 10 pnxdvnpa oUpwva pe TN peBodoAoyia TTou avaypdgeTal oTIg

PUBIOEIG TTAPAPETPWY TOU TTOOOTIKOU TTpoodiopiopol g LMWH pe o

oer STA® - Staclot® Heparin (avarpégre atov “Eyxeipidio xpnom” ).

ST art®Ydar6Aoutpo

aoBEVWV.

8/ XAPAKTHPIZTIKA

H mepiekTikétnTa 0 LMWH Twv ev Adyw avridpaoTtnpiwv UTTopei va
TIoIKiAEl EAa@PWG PETAEU TTapTidwy aAAd TTpoodiopileTal pe akpiBeia yia
K&Be TTapTida pe TN BorBeia evog SeutepeUovTog TTPOTUTTOU Tou AlgBvoug
Mpotdtrou LMWH 01/608 10 otroio kaBopioTnke 1o 2003 (BAETTe TTivaKa
TIHWV TTOU TTEPIAQUBAVETAI OTO OET).

9/ MNOIOTIKOZ EAErX0Z

Av oI avaypa@OUEVEG TIUEG OTOV TTiVAKA TIHWY Oev pTTopolv va 5oBouv,
BeBaiwbeite yia TN OwOoTH AEITOUpyia TOU TTOCOTIKOU TTPOCIOPITHOU:
ouvBrKeg Aeitoupyiag, BabBuovopnaon, avridpacTipia, KATT. Av amaiteital,
emmavaAdBete 1 diadikacia TToooTIKoU TTPoadlopiopoU.

BIBAIOIPA®IA

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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Mo k&Be TexvikA Sokipaoiag, Ta TAGopara Tou STA® - HBPM/LMWH%
Control Ba emegepyadovral pe Tov idlo TPOTIO PE Ta SeiypaTa vag

Z74] - HBPMILMWH CONTROL

Plasmas de control para la dosificacion de las heparinas de
bajo peso molecular (HBPM) mediante el método anti-Xa

e Contenido del kit:
— 6 viales de Reactivo 1 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)
— 6 viales de Reactivo 2 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)

(REF 00682)
Enero 2010 Espariol

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - HBPM/LMWH Control contiene dos plasmas para ser
utilizados como control de la actividad de las heparinas de bajo peso
molecular mediante la medicion de su actividad anti-Xa con:

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

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

Las heparinas de bajo peso molecular son medicamentos que se utilizan
en los tratamientos curativos y preventivos de las enfermedades
tromboembdlicas (1). La determinacion de la heparinemia del paciente
permite controlar y adaptar el tratamiento.

2/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - HBPM/LMWH Control contiene una hoja con
2 coédigos 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 y valores de la tasa de HBPM
determinados en los instrumentos de la linea STA®, para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - HBPM/LMWH Control ®, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

* Reactivo 2: STA® - HBPM/LMWH Control ®, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM, superior a la presente en
el Reactivo 1 (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 estes reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anlicuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes analisis. Sin embargo, ningtin test puede garantizar de manera absoluta la
ausencla de agentes lnfecclosos 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 personas
habilitadas. Los residuos se eliminardn 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 Reactivo 1y 2 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 horas a20+5 °C.

No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

ie 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®, semiautémato al
como el ST art®, espectrofotémetro, bafio Maria...).

7/ MODO DE EMPLEO

e STA Compact®/STA-R®
Cuando los Reactivos 1 y 2 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.
El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® -
HBPM/LMWH Control con arreglo a las modalidades inscritas en la
configuracion de la dosificacién de la HBPM con la caja STA® - Staclot®
Heparin (véase el “Manual del operador”).
© ST art®bafio Maria i
Los plasmas STA® - HBPM/LMWH Control se trataran como los plasmas
que se van a valorar. :

8/ CARACTERISTICAS

La tasa de HBPM de estes reactivos puede variar ligeramente entre los
distintos lotes, pero estd 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).

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos,
calibracién, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

BIBLIOGRAFIA

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
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