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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1321/15-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica V,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICA TEC S.R.L solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) STA LIQUID ANTI-Xal DISEÑADO

PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA EN PLASMA DE LAS HEPARINAS NO

FRACCIONADAS (HNF), DE BAJO PESO MOLECULAR (HBPM), DE FONDAPARINUX

y DE RIVAROXABAN MIDIENDO SU ACTIVIDAD ANTI-XA; 2) STA - MULTI HEP

CALIBRATOR; 3) STA - FONDAPARINUX CALIBRATOR; 4) STA - RIVAROXABAN

CALIBRATOR 1 PARA LA CALIBRACIÓN DEL ENSAYO STA LIQUID ANTI-Xa; 5)

STA QUALITY HNF-UFH; 6) STA QUALITY HBPM-LMWH; 7) STA - FONDAPARINUX

CONTROL Y 8) STA - RIVAROXABAN CONTROL 1 PARA CONTROL DE CALIDAD

DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS CON STA LIQUID ANTI-Xa .

Que a fs. 133 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145(98 YDisposición ANMAT N° 2674(99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490(92, por el Decreto N0 1886(14 Yel Decreto N° 1368(15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) STA LIQUID ANTI-

Xa( DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA EN PLASMA DE LAS

HEPARINAS NO FRACCIONADAS (HNF), DE BAJO PESOMOLECULAR(HBPM), DE

FONDAPARINUX y DE RIVAROXABAN MIDIENDO SU ACTIVIDAD ANTI-XA; 2)

STA - MULTI HEP CALIBRATOR; 3) STA - FONDAPARINUXCALIBRATOR; 4) STA

- RIVAROXABAN CALIBRATOR ( PARA LA CALIBRACIÓN DEL ENSAYO STA

LIQUID ANTI-Xa; 5) STA QUALITY HNF-UFH; 6) STA QUALITY HBPM-LMWH; 7)

STA - FONDAPARINUX CONTROLY 8) STA - RIVAROXABAN CONTROL (PARA

CONTROL DE CALIDAD DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS CON STA LIQUID

ANTI-Xa que serán elaborados por DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - 3 allée

Thérésa - 92600 Asnieres sur Seine. (FRANCIA) e importados por MEDICA TEC,
S.R.L a expenderse en envases conteniendo 1.) a) Reactivo 1 (6 viales x 4 mi) y

Reactivo 2 (6 viales x 4 mi) y b) Reactivo 1 (6 viaies x 8 mi) y Reactivo 2 (6

viales x 8 mi); 2) Niveles 1, 2, 3, 4 Y 5 (4 viales x 1ml cada nivel); 3) Niveles 1,

~ Lv
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2 Y 3 (2 viales x lml cada nivel); 4) Niveles 1, 2, 3 Y 4 (3 viales x lml cada
I

nivel); 5) Niveles 1 y 2 (6 viales x lml cada nivel); 6) Niveles 1 y 2 (6 viales x

I
lml cada nivel); 7) Niveles 1 y 2 (3 viales x lml cada nivei) y 8) Niveles 1 Yl2 (3
viales x 1ml cada nivel); cuya composición se detalla a fojas 59 a 61 con un

período de vida útil de 24 (VEINTICUATRO)meses, desde la fecha de elaborlción

conservado entre 2 y 8 oc. I
ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a }ojas

I
79 a 132, desglosándose las fojas 79 a 96 debiendo constar en los mismos que la

,
fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de

cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA AOMINISTRACION NACIONAL OE MEOICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
I

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1321(15-6.

DISPOSICIÓNN°:
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~. uaulo ANTI.Xa
DIt.,..,II\KI6n cl'Omos""lca de 111 MIIallno (HNF y HBPM),

Fcmcll$llrl" •••~ y RIw''CIubM

~ • L1QUID ANTI-Xa '4)
• COnl'nido del kll:

-6 'o1IlH óf RMCW:> 1 (Sub_al
- e vial" d$ RNCllvo 2 {F.x.¡

(FlEF DOJll)

~ _ UQUIO ANTI.Xa '3;
, • Cont.Mlo di! kII:

- 11vi&-'el de FlncM I ¡Sul»tra:eJ
-lIyia't. de RnetlVO 2 (P, X,)

1{ UTILIZACIÓN DEL KIT
Lo. ldUI STAlf • LJ¡¡t,<I Ar.tl-XI se IItn CO!lCebklo para III ~minllei6n
eu..,¡jlatMil en It! FIUl!'.a:
~ ~.lIcto po!tne~1b' <» lb hI¡:Iar!llU IIlIlracdotla<lu {HNF}yda bI!O jlMO

lTlOIIWla, (HaPM} y di Fof!daplrlnu¡o; (FOPX) totmlll l'll.1rOlltllna. mld$ldO
111tCl5Yid111a.'lli-X. 1Mun en,,)" eomPtWvo con lI"I tur.rIlO er~rlioo
~ sotlrlST~P.'I.STAC~I" ySfASalfld'"

\ ~ (RXNJ. ~ IU ~ •.~Xa 4recU en l,I'l «ayO
~.t<QconI,IllU$l7ll!:O~'eo ~ 8QC!'eSTA-R"YSTA~.

2J SUMARIO
lal hipan" •• (HNF V H9PM). el Fo~finu~ Y el R~!lIln 100
modicamBmot u!llludM; In loS trtl.lm*nOl CUNlI'.m y 1Y.*VIfltl'm de las
1ln1llrm«SleIH IrOrlIbotmb6llcll.
la dtttr:nfrllClón 1Ml' IetMdad an'J.XI:
- di lahIpIrna (HNF)(lffIl'óI'ltt pe~. morV\oIlzaryadapta, ti ~ (3).
-de IQSniwlt. de I:!iworol<allan,en ~ con la tllplOraClCln ctr(ljc¡¡,

ayuda • t\.•• luar ,l.stldcl e1lnloo ." 'lguna $itl:aeklne$ (12).

3J PRINCIPIO DEL TEST
la tu~n NlI'tI'la'a. t."T\1molKuII di IIC1Ol'XI des:s. .u 1;I1'icl6n en el
pluma eonllsIG en uc:if\dif "" 1U1l'lto ntMa~ 11P'Ol'Olllbllli,pe •• daf !UQe.
• la tromllinl, l"llma 'U,DOrINltü de Illormaeló:l de! cotroulO o:lt r.brlrtll.l;n
PM'IIM d. h.~rlnll, Fo~parlnu>l o f'li\1l¡C14btn, SI prl)d<Jeeuna
comptltnOl ."tr. _ mtearllsmo y .1 nlloCl.'ll&ItlO de inIlJbicIórIPl'OIl'Odi!
compll]o hapar¡naIl'OPX.anl~ •••omblnft el di..ctlmtnle IXIr R.VftIOxa~.n,
lnhiblelOn quI" 'fl'l9I<a~tI respon$Úllf de la eeeión .nbeOagutafl1. de I¡
hlpann. (1), Foncta¡)lMuX (7) o Rivarox.~ ••••{11l.
El ~lodo ¡)ICp<.ItlI10~ un ntr.odo &ll un tiempo, bas.clo &ll un pli'leíplo
compa"'b!'; • pal'1irclIlla .cIlCióndtlladOi XI • la mezClll pIUtIIa •. 1lUSItlI:O.
$e pro:lueen a:m:ll'írlfIf.-'llEInlé dO. I8fCdOrléS:
_ llidl"ólIlls de! aullrlto po!' pVUI de! lac10r XI,
~lnhIO!eión del lamr XI por parta cl81 campl¡1O Iltparlttel

FD?X"nlilrombjnl' o dirlCTtmo<ll' por Fl"-'afOXabtn.
Trll5 1I PfI'ioclo dfl tIImIXI nletQ.rlo para tE I~Clmlell!O dfl t:lUilíllrlo di 11
~ de co~..clOn. Il 1IbIoooo di pIJlI.nilroanJana u Irtv8ratmll1l.'
~r.;t! a la corlC1lfll,itClÓlldi ~¡¡lIMao Fcrdt;:Jtrtllux o FiVt'C\Illllln
pr_lll. ~ .r medio.
• El oompltjo ~naIFOPX-.nt~<om!llnl•• !oNNI. partir di 11hIPt!lrl1 e dI!
- ldI¡lllillUll Y 1St ~ tntr ••cmbir>a {Al}, propIaS dll Plilnt. lIStadO.

.•• COMPOSICIÓN DEL KIT
CIlla IlIlICl1I deoSTA". ~ AtIll-XIcorr'.l$nl una I\(ú con e6digo (lA Ilatru.
Este cócIigo de b.arru eom.,. las sig\llenllll lrlforrn.te;ollM: ntknorc dllDlI.
f9!¡lWlcil.dlt ki!,~M; c» lclI;raa:tlvc$ y 1echad' caducicla'd.
• RucUvo 1: vW de ~ mi (I'IEF (0311) o 8 mi (REF" 00322) di IIUCIJ;:I!O

~ ces 02.". l;)nl>:lm'darntnt¡ ",S "mot.I (REF (0311) o
9,0"'-' (REF (0322) por l>'ucodo MAFA-Gly-Al'g.p"lA. He!.

• AueUvo2: ~de"""{REF (0311) 08 mi (REF00322j dlftc:=, XtbQ\llno,
8Il,oxi'l'ldl •.•.•m. 1,0 Ul (I'lEF 00311) o 2,0 Ul (REF 003Z!:) por f,aseo.

_ •••• uM ••••• oro ~_~ •• I __ o ¡ Z-m"",""".
-. f.''').'' lO _ ••• >\l •••••• ...-... (~o,os'O), __ n __----__ •••••_n~ •••Io'lel.u.-1"......,..n~_dO po>IOCC:I6n.
vo CASO Of: toNTolCTO CON t.A Pla.: ••••• -. ••• y ¡ot>en __
......- ••_11081 ••__ ~ ••OO'Igtn_yfo •••_ ~
•• no_pl;tiOmO"""*,,, •••lo~.nlOl __ ••""dII\'IP_
10-"''''' o~ Hlk,••••••.•-.- -eY. on_11~ Z"""too~ .1I" __ ",,,'''''1001,.-~_~0__ ''
•••••••••10""'-'" ••_ For000•••••• __ •• erlgOol~ _ oft_
~_"" __ -..ro ••••M\fIllotptCllluCtoo~-
5/ PRECAUCIONES
El allo.lCt>t In!lelO &1 clIlNl eonIll1Ira' a u'c. Sóle I)a-'a UIlO díl~Jco In
..tifO. Em, rnct/YoI 1610 debtn •• , 'JtillndO$ por ~ IWtO,itldo di!
IfbCrllloric- Ut!tza¡ únleamenta reacl/Yos de un mismo ltil Q do un rrVsmo101.1.
los ellUClles STA•• u..ulll Anti-X. "!Ion dlsel\tdos pala 1olI11p;t1l.ll;l1di la
Irnta STA- ~ PIlan I/!'~zar.ces fHC~'vcII. AntH chl cuaiCIUlt, utli2ae~.
,", con a!lncltn al 'Manual dll 0pI1Id0r" di! iNtrutl'llnlO utílilldo-
TI:lOt culdado.n al f1\I!'IIjo d •• 1tef; rtUlNos y 181muolltU. LOSrt$lCluot "
l'lmlnt.rtn QQI'I a'. alt ,ag:a.'!leMIC~nlocal vIgIntll,

rfl. \r~

9 4 3 1'(/F;~:~~
~ OBTENCIÓN VV"AVA.'ENTO DELA ..I\J•••. ~ av 2 O15 1", .:!..Olp
L1Iobtenc:iónde la mulStrl debt alllSlarMa 115r~l'4IClOrlIS para tu \'(.(1 +.(....~.G.
prutbas dfI hln'lOSIIU. Un I!'ata'lllanlQ lnadeet.taóo de la musll,.. Illngulnu ' .•C' ••••@
p~ provocar15 epz,ielOrl¡n el plasma clI !a~Qr" p~eta.1CI (PF~J. •.• ~, :'icP. h
lnhli*lcf po:endlt (If la hl¡)lfflta (HNF). Por QOnsi~lt. H pond'" l' mayor . '9"
alln06n pos!tllaIn la ~,<ae!On dllt fl'lUt$!:,'.
En al CIto de una h1lf)IMolllrlpla ~ te NI Oll~r y ecnoee, al
plUO lM ~ que sepa-'ll fa oblanelOn de la mvest ••. ele l,Il;~
p*8dIm. o <1llre Sl\r.,¡'8fllI.

• O!MIncl6no. 1, mu"tra
- En un tubo no humedGefola eon Lna 50ludón óI e,1ra\l) lrI&ódIoo 0,1 09 M,

1 Wl)!.di el~'alO para 9 \'QI.dO •• ngrt.
- P.va 11 dOtillele.óo d.IIS IlIplfln'l, ll'lillUlfda pnllIl'OlIdI tllbol CTAO.

qiJI " lIllWbO1~I!mIn:t lodeIdO ¡lira p_nlr lalntewaelOn dlll
Iltplflr.a (2).

• Can!r1f\1pel6n
SI euidarli al mbimo 11OIIlllrlfuOlei6n, eon vIslI.s allntr.a, la 1lI1rael<ln da
las plit:rJItU, as! como el nómflro de Plr.tJfltu residllllM. Sa etntt,jlll)llré
1!urIn:~ 15 mlnu!os a 2000-2500 0.1 una lt~utIlurea deJOI18 'C.
Esta oamfUugael6n:SI IIl'o'V4a e@Octuranl.¡III'Iof.eigultntl'lIotllllnelón
dlIaJtlUlS1" soore elnlO eonveneionI! o duranl~ las Q1WOholllS 19 •.••1'1:1.
en 1\ easo do la 1/~11Uel6nda lubo CTAO (S). CuandO la n"oUlltll 11 cl:ll'lltlfl
eon er.ra:o ~II. ISP<fltri':Jlfl ñelLllr una dobIt ClInt<ifugadón (S).

• Co_tcI6tt
El pl,Umt te puecle ~ a 2Q~ ! 'C:
- pll." Il dosl.caoál d&lis l1el*-'fnat: 21WU (á:Tl!Olo •• hlWIS (ClAn) (2:).
_ p••.• la ~:eaelóf'I dI! Fo~tl'JX: 2 hCItU[eilralO).
_ para la dosII;cedóndi! RNi~:6 floral {etIrllOl.

7f PREPARACIÓN V CONSERVACION PE LOS REACTIVOS
eor-v.Ioos a 2-8 'C Itl su •• laI:lo«IgiRl~ lOS'etClNOIlOtllNlablas 1'tU'.a1l
/Iel\a de eaducldad lndietd' en tllSluellt
• Fllletlvo 1

Men!_ el RUClIvo 11tlmptretu •• lIm!llen!t (18-25 'C) du<tl'll~ 30 mlntr!o$
a~!" ". IU uso. lu •• lnadi, "., STAc • Fla6JllfIr tIU!WO,(FlEr: 007117 o
00801J yll ~ ¡»dorado. '
lht voz aOlOlIo, el Raael!\O 1 I!I utabI" .
- Itlll vial oriQin,l con STA•• ReduCir Ytfll6,'1 ¡)Irlorado:

, 7 d;U lr1 gTA.R.y STA CGm¡)lcf& (REF 00311. 00322:)
• 8 diu fll STASalltij~(REF 003111

- In al 111•• ong;,al lIPIdO (!'lOatlad"x el STAo • Rtduoar): 3 "'" • U ~
(REl' (0311).

No al debl Congtl ••.•
• Andloo2

Mln!¡nar el Rtr.l1vQ a tamplfllltl'a ambkm~. (18-:25 'C) llJranlll 30 m.!rluIos
,,"Ilft dio au l/lo. lut'lO, aliad •• lIll STAc • FllIdutet ntIllYO (REF 00197 o
008(1) y ,1llD6n Dtrlorado.
u... ••.•z abeno. el RtI~M) 2 es ll$tIble:
~ en el vial O1\QlnaIeen STAlI • Recl'JUr Y la!ldn llé1IOradO:

• 1 elias '" STA.A' y STA Compaetll (Re: 00311, 00322:)
• 8 dias In STASltt~ (AEF(0311)

- ~.1 v'.al 00'lg:1'II1lI¡)l1do (no t11ldlr <tl STAo - AIduee!): 3 mM a 2-8'C
(REF llO311~

NB: ConIkIal'll'ldo ~I ntlmtltQm eondlelonas dlalmaoana.'e (pareia'mlr:l. lr1
01 SiSlltmI, parelatmontll • 2-8 OC), da U!OI tUCtlYOS y 'ux'I,,:M, cada
~!orIo dabOtIlISUbItear la propit lS~bWld eortormt al lISOClUI ~aga,
La. ml£m. no dlIbI IXOId¥ los "lllOm IncIoeedo$Cut ht.-'1 ¡;oo olllellidot."
eondr::lOnlS eonl<OfaCl¡,l,
CLIIfldOtlljn IIlmaeallldoll • 208 'C. ala~!lI.l" lOS '1a..'1NOS0urantI
30 mb1vtos Iilrempe!lIltItl ambiln1a (18-25 OC).

81 REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES
• STAa. OwfIl>oKollIr (REF 0031lO).
• Ca!ol>rae!6r" STAo. tlutll Htp CarlbrtlOl" (REF 0030&8) pa" VI.'O<Ir tu HNF

Y HSPM, STA•• FondaplOtlnu, Clllbtato. (REF 0Q3!;,.l) pIr1ll valora< al
Fonda¡)lrl:"lUx,STA•• Rlvaroubln CarJb<alor (l'<EF00704) PI" valO"J 01
Rivarwaban .

• Ccnlrfll da ea!idld: STA-. Qulllly HNFNFH (FIEF 00381) pita valOW la.
HNF. STA. _ OUallty H8PMILMWH (REF llOl58G)¡)Ita valOr" lI$ H9PM.
STA.' FoncflIpatlnu, C«rtroI (REF OC355)para valOrl,.1 FoI1lbptri""".
STA.' RtvI._boIn C<mtro1 (REF 0010&) par.t lIIIQrI, li l't"NO¡(JIlan .

• STA.R", STACornpI;:¡e o STASI_tll:' PI,a valOra' lao htplril'lll o al
.Fa1daPl~nu:o:: STA-R" o STAComPael'" pllI valOrar tl Aivaroxatlan.

• STA. - rtiIli Raclue« REF oom 'STA'". LiQuldAnl~Xt ~l o STA'" • maxi
R&duc::$rREF OC801{STA'" .LlquId AnU.Xt:n

• Eq\ll¡llmiln!O hJbiltlal ..., loe laber8torM da f.-'Iál!Si!leHnicos.

91 PROCEOIMIENTO
9.1. CaUbtae\61l

La ca!il:~ •• 11Ovla cabo con" ayuda di lOSIIt.oehas STA"- Mun.
HIfl Ca:jOralOr (HNF y HBPMJ, STA" - Fonclitpat"[n~, CIlibraIOr (FOI'X¡ o
STA' • Rl>/I.roQben CtIalrll10r (RXt>:). PfI:l"', foI rQelr.as ÓI II!OS
aSl~e1,•• y lflln~ la ;ntl:>mlleOS", conlanldaan 10&~I di barra.
Impresa $11au 'll:poe!Mllnutltl ¡I illS'JurtWllO,
La.curva dll eIlOb1Clón se puIlá •••, en It ¡)Int&~1dlllntl<umtnto con It
lI'j'IIdI;ÓlI1rntmí "Ca"lIrIllcn" (••••, Il 'Manual dal Opellldot"'),

8.2. PI•• ",•• a anllyu •
loa pllsm •• a tot;Urhan ÓI Nlar I~ d,hIIt.lntro6Je/l1ol. "'., Instrumt •••.o
(_ ti "Mi""Jal del ~ •• del aparato ut>1izado).
SalfCeiorll¡ <tl(loa}lest(O) •• fodua.- en lOllpt¡IMU do paell,,",.

t.3.ConIl'OlIl
EI!:!s control•• Ion _1,10' para .•••ll!C•• 1. _.!ud' Y ti
,lprOduetlni;lad (la 101 tuu!lldos:. lJ!,]iD' 10. utuehlS ST.•••'~ O\lallly

. ANOREA M. TORC'S
O:DlRECTORA TECNICA

oaUIMICA M.N.7440
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HNFIUFH (HNF). STA' • Oualrty HBPMIlMWH (HBPM), $TA' •
FollCla~ Coll\l'Ol (FOPX} o STA- • R.'vato>lebal'l Control (AXN).
~paTllr &$10$ COflll'oles y ltlInsf&rlr la In!ormaeión COIlteniclll ~ los
cóehgoSde berru impruo en su rHpeetiVo tllhrto al mat'umil'll1). Estos
control"" U!>!izln han de nllr &indiluIr.

t.ll. OOalflclcl6n
Pata la rtla!lzaci6l'1 de la doslfoeaelón, le¡¡ulr los ptOI~ (HNF, HBPM,
FOPX o RXN) 0Mert101 en 101"'Standard,ze(j OpeIr.il'lg Ptoot6Jfes" dll
hltrumll'llO.
El ~1&lO ltevt 1catlO 8UlOmA:i:amGnII la m&d!eiOn dé ra htCI.rin. (HNF
1)HBPM}, Forlda¡lratinu. O R<\Ia.-exablnde tos p!llsmaa en lOS que se va I
llllcl:uar -' IlSt a "05 nm, I me:!lclaqlll se van introduciendo In mlll£!"U.

101 RESULTADOS
El nivel dt '-Il ••.lna, Fondapatlnux o R/varoxallan • W 1nI,lGS!rI;I enlU qu,
se ha l!Wado. cabo Illesl se IT\\I8Stra en lietzllO fIlal el'! UVrnl (HNF). UI antI-
Xafml (HSPM), fl.p!m' (Fm'X) 1) tJg""'~(RXN) en la ¡:t8nll.~ délaparalO (ve! 11
"Manual elel OperadOr"}. El tMltl800 lIeb$lnl,rp~rMl In !unción dtl eWl<lO
elinlco y blolOglc) 0.1 pael;n!e,
Al no eld$lJr nlfllllÍn p'!rÓf1 tr\1tll'leelonIIU ac.otl&!jll exJ:feur lOS roatJilado$ da
11 dlltMmlnadóll de FlMillQl(lllan como una concenlrldó,'1 MI mua (no'm~,
USItlOO catibtaCSOru que conllt/l&!lll pt~lo e:wo: la masa se clelermina por
esomall:lgra1/a d. Ilqukfot, dt 1lI0 rendim'-nlo loopIacla 11esPfld_lrr. di
muas (HPLC-MSI (10).
$, .1 aparato 1I!~lla~ 101 ruultaóos oblen1d:ls PlI1; bs COf'Itrolts •• sMafl
lue-raMllnlefvalo d. va-loIes Indieacto en la hojI b'Id",¡o,¡en los .r.uehes, es
--~!so NegU"ru lñl buen funeionall'Í$n\O lit 1/XIo~ , __ : CQl"IdicK:lne. de

lyo, rtaetlvoi, callbracidtl. plumu lnl 101 QU' se tltdúa el _, ele. Si ea
_.asarlo, te¡Mlir las l'OOUll'aS.

11' LIMITACIONES
• 0btttrel6n)' ttllam~!O de " muestra: la ~M!lIgllCión debe Mr ~

y CIOftIj)leIape"- .vltlr la liberaelón de Iae!Or 4 ~.tarIo (vW. ~ ceplllJlo
"GI~ne;ón y ll'alarnltT'ltode la muostra¡.

• El tn'toclo STAIII. LiQlJk!AnI~Xt no rllSlJ!la senlltJ1tl a é!llü aw:larIcla&:
_ Pl'OIOO:lJOS p!ra HN~ HB?M:

~ (hasta 1,5 glt}, bIIlmtblnl eon.I!.IgIdI (huta 28e rng!l •
W ¡.tfrlOVl).bhimJ!linl non conjUgada (h ••• ,a 138 ~ - 238 "moM) '1 los
trigllúrklos (hasta e,i9'1), A.•l4lisiJ e!tel\JlClo$ eonIor~ II fa gvll EP7.A2
o. CLSI (9). ,

- protocOlOpara FOPX:
HemoglObiJ\l (tlaN 1.5 i~).bi:irnml1'll!l (1'11.1\1 132 mg.' • 226 }Irno111) '1103
1ri;Iie6ri60s (tllISta 3,6 9").

• pro!OOOlo para RXN:
HtrnogloblfUI (hUtI 2,0 go1), bmlrublna non cofl/ugadl (hllla 200 mg.1 •
342 ~ Y los t.'lgIleérklOs (huta 10 ~). Análisis electualIos eolt.ermu
la gula EP1.A2 de ClSI {il.

121INTERPRETACI6N DE LOS RESULTADOS
t..a IlfpatínalFOl'ldapanrn.JxlRivarQll.aban tsl<IlV$8m, en los plasmaS r'lOI'mal9S.
Lat ac:lvkfadN lln"J.X!J Obtanida 11 debe InakUI ,n rune;6n del t'1ltan'ieMo
lldmlnillt.l(lo al pae!enle (11;10de anliecalllllanltl, posolOllla, modo d.
edmklistraclón, hCllll de la loma d9 18 mll'wa. ..). Ell'fliltladO ObtGnido eI'l Ol
anlllW ele ~arm. l)érmall IlIJtlar " lnllarnlflnto pa.•a alcanur el (Il3llo el,
h~1ldad dellado (15).
Sea eUll _1lI na!'.,lfa\8za del 11 hoplrlna u~zt.da (HN!' o HBPM) y 1M CUal
~"" la dotll (e",,¡¡tYao prGVlltl:iYa),u __ rin a e.atJo reeutf'l1O& p1~OS

ull'" IMM )' d\lflll'lll el Ir'IlImllll!:O. a la bUlqIJt(!a clI unl _11;11
,-nbcle~openl.llnduckta poi heSlarlna (TII-{)(.1. EIlIltQmbocilDpWlla u pom'

PQ'* en evldancll con la ayuda di! IMI A••• I'ItlI~ HPIA(REF ooeI5).
••••HJlChrom'l HPIA • IgG (FIEl' 00S24) o $TIc e,,¡:IlllrtI HIT (JlEF 01058,
01059). l:¡lIt perml:a dtltellr ~l!,ea:n&rnl ~ amieulf\l'MInli.hlP&'lna •
.laaa, 4 placUlWIo presenllllS enJa rl'Ia)':lrla di U TIH.
Según tl contexto tlfníCO. ",ne tlosof~ de" ll'lIilromblna puede léSllll&rde
lJlmdld.

131 CARACTERfsnCAS DEL MÉTODO
• Umllll di dilección' Inllln'l1O de medIcIón

Elllmlle ele det«:d6n en los STA.R-, STAOO'l'lplel" YSTA.SIl$llfte'" PI'" el
~!O':Io de HNF 'f HB!"M con el STAc. t.MU HIp carlbralOl' (calibfa:lón 3 o
5 pun"..osl es dEl 0,10 Ulftnl (HNF y HBPM) Y I1 1I,,'MlIdld, para valora! '-
HN!' llIrA a~dI huta 1,10 Ulfml y hl$ta 2,00 Ul amf.Xa/m1 ¡)2111lralO!aJ"
111HBPM.
E/llmll' •• deleoclOnIn 10$STA-R-, STACOrnpoc:Py. STAsa,,~ para '1
lnjlOcfo Fondaparil'llllj con el STAc • FordBparimJX CaHbratof es H O,10 1/llo'rn1
Y11ffnellidadesa ~rada huta 2_00~¡;tml.
El l/mlle cflIdetIecIM cm lOt STA,~ y STA Compecrc pal\! II ~todo
Ri'/a.n)Uban con el STAe • RJva.~~n Calibtllor lIlS -dll 215 1'9'rl'd Y ti
lin•• lldld est4 asegll$d' hll$lI 500 ~nl1.

• Preclal6n
En k:::s nt\ldÍOS de j)NQslón •• lJUfOO mUUlrU q"" CO'I!enlan ~na,
Fondaparll'll.lll o fl/val"Clllatlan. Lol: resut\aWB obllll1klQl In el STA-R- con 1\
STAc. Ut!Uit! Anti-X2 osá:llnrJaciot In las taeIU Ilgulonl\!la:
_ HNF (ca~raciónS p¡eltOScon el STAo. MI.'!t!Hep CalbrBtor)

AopollbolidRll Pf'llClIló,•• inlnl.llborI.to'lo

Muutra MIlfttrlll _ •• 2 Mu&$tl'8 1 M",estra2

o' 22 22 22 22
X (UtImI) 0,22 O." 0.22 O."
OS (UVml) 0,015 0,0115 0,011 O,02i
CI/(%) _.0 2.' '.' 5.'

Ropelibllidad Pre6a;(¡n l!'ll •.•• laborlllorlo

Mueslra MOOSlnl 1 Mu9slnl2 MlItSlIlI 1 Mueslfa2

o' 22 22 22 22
X (Ul/ITlIl 0.22 O." 0.22 O."

OS (Ulfn'll) 0,013 0,015 0.0111 0,025
CI/ (%) 5.' 2._ '.2 '.5

Repet::llbdad PraclSi6tl 11rtrI.laboratorlo
Muos.tra MUMIrI3 M".""" Mues:ra3 Muntrl4

O' 22 22 22 22
;l: (VI Int!-XllImI) O." '.50 O." '.50
OS (Ul aml-XlimIJ 0.025 0,055 0.030 0,070

CV(%) 2.' '" '.' '.-
- Hal"M (w.tlradón 3 purrlOS eon el STAo. M",ltl Htp Ca1MIOr)

Repelibilidad Pre:l.1ón lnlra-labo!alOrio

""". Muesll1l3 Muesre. 4 Muestra 3 MIlI$lta 4

" 22 22 22 22
51 (anll-Xll IUlmf) 0,88 '.50 O." 1.50

SO (lInti-Xll IUJ~ 0.027 0,057 0,031 0,072
CN(%) '.0 ,.- " '.'

Flepe~tI~ Reproduciblldld tn:••.•selif¡

"""" M•••••• A MUflslra B """"A Musllra B
O" 21 21 " ";l: (ItgIml) 0,5< 1.25 O." '."SO(~rnl) 0.02 0.03 O." 0.03

Col (%) '.5
2._ ,., 2.'

RlI'petltlllldolJ PreoslórllrlU8.labo~
Ml.IIf;lta M~al M~S!IIb MUltttll • """"b

o' 22 22 22 22
51(ng/mI) •• "" " 'OS
OS (ng.'rnn 2.' •• 2.' S>
CI/ {~.l 2.' '.' " 2.'

• n. 22 elfu, 2 Sllin (!\at\ls (Mgirn lagula EPS'A2 de CLSl) (8).
•• R~bbilldall: 1'1•• 21 lIná1'Sl$ CO!lSGCUWOS;rep!OdUell>íhdall Inttlrana!lliea:

1'1= 10 Nne., indeperl(lift\I8S,
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1/ UTILIZACiÓN DEL KIT
El kit STA- • Multi Hep calibrator contiene una gama de plasmas
utilizados, en los aparatos STA-~, STA Compaet4' y STA Sale!lite~, para
la calibración de las dosificaciones de las heparinas no fraccionadas
(HNF) y de bajo peso molecular (HBPM) mediante la medición de su
actividad antl-Xa.

2/ SUMARIO
las Heparinas (HNF y HBPM) son medicamentos que se utlllzan en los
tratamientos curatIvos y preventivos de las enfermedades
tromboembólicas. La determinación cuantitativa de la actividad anti.Xa de
'''\S heparinas del paclerne es muy útil para controlar y adaptar el
atamIento. Esta determinación se realiza mediante el método

cromogénico STA- - Liquld Antl-Xa (REF 00311, 00322).

~ • MULTI HEP CALlBRATOR
Plasmas de calibración para la dosificacIón

de las Heparinas (HNF y HBPM) mediante el método antl.X8

• Contenido del kit:
- 4 viales de Reactivo 1 (STA~ - Multi Hap Calibralor@)
- 4 viales de Reactiv<J 2 (STA'!>- Multi Hap Callbra1ot@)
- 4 viales de Reactivo 3 (STA•• Multi Hap Calibrator 0)
- 4 viales dEl Reactivo 4 (STA€). Multi Hap Calibrator 119)
- 4 viales de Reactivo 5 (STAIl - Multi Hap Callbrator@)

(REF 00348) ~ ( (

31 COMPOSICiÓN DEL KIT
Cada estuche de STA~ - Multi Hep Calibrator contiene una hoja con 5
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 las heparinas determinados en
STAS•

• Reactivo 1: STAI!l • Multi Hep Calibrator@, plasma humano liofilizado
exento de heparina .

• Reactivo 2: STA~ - Multi Hep Calibrator@, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HNF (ver la hoja Incluida en el
estuche).

• Reactivo 3: STAS - Multi Hap Calibrato(0), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

• Reactivo 4: STAl!I - Multi Hep Calibrator @, 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 S: STAe - Multi Hep Calibrator @, 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).
01 ruCllvo. de ulll Idl con!Wnen produclOll de orlllBTlhumano yIo IInlm.l Cunda e h•

.,¡Iliuda pluml humana.n 11 prepar.clón de 0100 rucll",,-, .e ncluy. provl.meme 1I

PfII•••• cl. chll antIguo He •. chl 'a. ontIcu~ •• ntl-ltCV, •••tl-ItlV 1 1 ••..•• IV 2 can 101
corrupondl.nt ••• "111111•• Sin embcrga, nlnglln 1.1t ~ ~ran'IZI' d. m_re. .bSDlullll.
au •••••CII.de agonto ln1«cl_ •.• Por _, eslol ••• ctlvo. dc ario.n blDlfÓ!liCOh••• d••••
m••• lpo,ll.dOl con 11. PfII,,*uclan •• h.bltu.'-', 'P- qu ••• tr'lll d. praducta. pallln"I.'_.
ln~la.a •.•

81 CARACTERfsTICAS
La actividad antl-Xa de las heparlnas de los Reactivos 2, 3, 4 Y 5 puede
variar ligeramente entre los dIstintos lotes, pero está 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 (Reacttvos
3 y 5) l'stán determinados respectivamente con respecto a un estándar
secundano del Estándar Internacional de HNF 07/328, establecido en
2009 y de H8PM 011sDa, establecido en 2003. '

61 REACTIVOS V MATERIALES AUXILIARES .-7'<_ ..,-,.:~'.~~_
9 i 'Y¡j' ,)' , "-• STA~ - llquld Antl-Xa (REF O 1, 322 ! ~r, 'O ¡O ' ~

• Instrumento de la linea STA@q pu uti3r els r ac. ~~.

• E"lpaml,oto "',",,''" 1" l,bocato,l" d, ,"áll,', " ~!1~:~~, ...."..,,':,h
71 MODO DE EMPLEO '<:.;~.,":«;'/'
Son posibles tres tipos de calibración dependiendo de! tipo de m.6Iécul~'"
determinar:
- una calibración con Reactivos 1, 2, 3, 4 Y 5 dedicados a determinar HNF
y/o HBPM,

- una calibración con Reactivos 1, 2 Y 4 dedicados a determinar HNF,
- una calibración con ReactIvos 1, 3 Y 5 dedicados a determinar HBPM.
Cuando los Reactivos están listos para su uso, introducirlos en el
Instrumento, como se Indica en el "Manual del Operador" del instrumento
utilizado. La colocación de los viales se realiza de la slgulnte manera:
- en STA SateUitee, colocar los viales en carrusel de productos
- en STA Compacfll, colocar los viales en las poslclones del1 al18 o del
35 al 38 del cajón de productos

- en STA-Al!'. colocar los viales en las poSiciones RO del cajón de
producto$.
Cuando se ha programado una doslllcaclón de las heparlnas, el
Instrumento efectúa, a petición del usuario y del modo descrito en la
configuración de las pruebas, la dosificaCión de la heparina de los
distintos puntos de la gama de calibración. La curva de calibracíón se
puede ver en la pantalla del aparato por medio del menú "Callbtatlon'
(ver el "Manual del Operador").

1. BARROWCLlFFE T.W., CURTlS A.D., JOHNSON E.A., THOMAS O.P.:
"An lnternati(lna! Standard for low molecular weight hepario". Thromb .
Haemostasls, 60, 1, '.7, 1988.

2. HlRSH J., BARROWGUFFE T.W.:
.Standardlzatlon and cUfllca! use of LMW heparin~. 1hromb •
Haemostasts, 59, 2, 333, 19S8.
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41 PRECAUCIONES
El estuche ¡nlacto se debe conservar l'l 2-8 'C. Sólo para uso diagnóstlco
In vltro. Estos reactivos sólo deben ser U1lllzados por personal autorizado
del laboratorio. Utilizar únicamente reacUvos de un mismo kit o de un
mIsmo lote. Los residuos se eliminarán con arreglo a la reglamentación
local vigente.
El kit STA- • Multl Hep Calibrator esta diseñado para los aparatos de la
linea STA«>que pueden utilizar reactivos. Antes de cualquier utilización.
leer con atención el ~Manual del Operador" del instrumento utilizado. Tener
cuidado en el manejo de estos reacttvos y las muestras.

51 PREPARACiÓN Y CONSERVACiÓN DE LOS REACTIVOS
• Preparación
Reconstituir cada vial de la gama con exactamente 1 mi de agua
destilada. Dejar estabilizar la solución durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 OC).Despues, homogeneizarlo antes de su uso.

• Conservación
L1oflllzados: a 2-8 oC, hasta la fecha de caducidad Indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en STA SateUlte'l!l, STA Compac¡e y STA_Al!>.f r""I'"

a:-"~~~EAM.TOROS
-DIRECTORA TECNICA

UIMICA M,N. 7440

Los o;:amb>os~g~ificaliv<ls ""n indicad". por las Iin"as punt""das en el margen .
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~. FONDAPARINUX CALlBRATOR
Plasmas de calibracIón para la doslftcaclón
del Fondaparinux mediante el método anti.Xa

• Contenido del k.it
- 2 viales de Reactivo 1 (STA". FondapatlnUlc Callbrator@¡
- 2 viales de Reactivo 2 (STA" - Fondaparinux Calibrator@)
- 2 viales de Reactivo 3 (STA" - Fondaparinux Gatibrator Ij])

(REF 00354) ~ e E:
EnIlro 2015. FRP<l ESfMIlaI

11 UTILIZACiÓN DEL KIT
El kit STA- - fondaparlhUX C3l1brator contiene una gama de plasmas
utilizados, en los aparatos de la linea STAI!!l que pueden utilizar estos
reactivos, para la calibración de las dosificaciones del Fondaparjnux
mediante la medición de su actillidad antl.Xs.

2/ SUMARIO
El Fondaparlnux es un medicamento que se utiliza en los tratamientos
curativos y preventivos de las enfermedades Iromboembóticas.
La determinación de la actividad anti-Xa de fondaparlnux se realiza
mediante los métodos cromogénlcos:
- STAe• Rotachrom- Heparin (REF 00612, 00661)
- STA-. L1quld Anti.Xa (REF 00311, 0(322).

,JI COMPOSICiÓN OEL KIT
Cada estuche de STAe - Fondaparlnul( Callbrator contlene 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 del Fondaparinux determinados
en los aparatos de la linea STAI!1para el lote correspondiente •
• Reactivo 1: STAIIll • Fondaparinux Calibralor (0), plasma humano
liofilizado exento de Fondapatlnul( •

• Fleactlvo 2: STA. - Fondaparinux Calibrator @, plasma humano
liofilizado que contiene una cantidad conocida de Fondaparinux (ver la
hoja incluida en el estuche) .

• Reactivo 3: STAII - Fondaparinux Calibrator @. plasma humano
liofilizado que contiene una cantidad conocida de Fondaparlnux superior
a la presente en el Reactivo 2 (ver la hoja Incluida en el estuche).

Loa •• actlvoa di ..w Icttco~n "",duc~ di origln ilumino y/o In;me!. CUando ll lIa
ullll~ pluma lIum.no ••• la ptlpar.cl6n di "'01 ....,11110•• ll nduye prevl.menlll l.
,,",end. del .ntrseno Hel. de lo. anllcnrpo •• ntI-HCV•• ntl-HIV 1 Y •••'I-HIV2 con 101
cor,,'pondllmea .nllll •••• Sin embarlfo. ningún ••• , puadl gIIt1nllu, di manara .blOl\l!. la
••••nncl. de .ganl" Intecclo.., •. P<lr."', _ ",actlllOl d. orig••• biológico lo", di'"
manlpuf.do' c<ln,•• p"CI\I~onu loab1tuatu, ya que •• treta de productos pllllnel.lmlnll
Intaccl •••••••

41 PRECAUCIONES
:1 estuche Intacto se debe consarvar a 2-8 oC.Estos reactivos se destinan
xcluslvamente a un uso In vltro '1 deben ser manipulados por personal
autorizado dellaboralorio. Utilllar únicamente reactivos de un mismo kit o
de un mismo lote. Los residuos l>e eliminarán con arreglo a la
reglamentación local vIgente.
El klt STAe - Fondaparinux Callbrator esta diseñado para tos aparatos de
la Unea STA~ que pueden utilizar estos reactivos. Antes de cualquier
utilización, leer con atención el "Manual del Operador" del instrumento
utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

71MODO DE EMPLEO lti I 3 t
Cuando los ReactIvos 1, 2 YMstáQslo ara sar, lnlrodl:léírio-;'¡;ñ)l~
Instrumento. como se indica en el "Manual del Operador" .d~rInsiruinehio>~
utilizado. La colocación de los viales se realiza de la siguil1le rrí12 • '\1
- en STA Compac¡$, colocar los viales en las posiclOne¡'ltiel(1 8 del \
35 al 38 del cajón de productos l ¡

- en STA-R\1!I, colocar los '{jales en las posiciones RQf~l.- 0IL.. .•••9.e QJJ
productos \\":' (~

- en STA Salelllle*, colocar los \/lales en carousel de prodlThto&~. p,r;':)~/
Cuando se ha programado una dosificación del Fond~"rinu.):;~"tll
instrumento efectúa, a petición del usuario y del modo descrito en la
configuración de las pruebas, la doslticación del Fondaparinux de los
distintos puntos de la gama de calibración. La curva de calibración se
puede ver en la panlalla del aparato por medio del menú "Calibration" (ver
el "Manual del Operador").

8f CARACTERíSTICAS
la actividad antl-Xa del Fondaparinux de los Reactivos 2 y 3 puede variar
ligeramente entre los dislinlos loles, pero eslán claramente indicadas en
¡.r.g/mlpara cada lole (vet la hoja Incluida en el estuche).

51 PREPARACiÓN Y CONSERVACIÓN DE LOS REACTIVOS
l Preparación
Reconstituir cada vial de la gama con exactamente 1 mi de agua
destilada. Dejar estabilizar la solución durante 30 minUlos a temperatura
ambiente (18-25 OC).Luego. homogeneizar antes de su empleo .

• Conservación
L1oflllzados: a 2-8 oC, hasta la fecha de caducidad Indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en los STA Compact'!'o STA-Rtli y STA Satemte«l.

No congelar.

61REACTIVOS V MATERIALES AUXILIARES
• STA8. Flotachrom8 Heparln (REF 00612, 00661) o STA8. L1quid
Anti.Xa (REF 00311, 00322) .

• Instrumento de la I(nea STA8 que puede utilizar estos reactivos.
• Equipamiento habitual en los laboratorios de análisis cHnlcos.

fa. ANDREA M. TOROS
ECTORA TECNICA

BIOQUIMICA M.N.7440
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~ - RIVAROXABAN CAUBRATOR
Plasmlle de callbre:clón pa,a la doslflceclón del RlvaroXllban

por metodo IInlJ.Xa
• Conlenil:!o del kit:

- 3 viales de ReaetivO1 (STAIP. Rtvaroxaban Ca~brator O)
- 3 viales de Reactivo 2 (STA". Rivaroxaban Calibralor 1)
- 3 viales de ReactivO3 (STAIZ. Rivaroxaban Calibralof 2)
- 3 viales de Ree.ctivo4 (STAe. Rlvaroxaban Calibrator 3)

(REF 00704) ~ (E:
F.tolO'" 20IS

11UTILIZACiÓN DEL KIT
El k~ STACI• RlvlIroxaban Callbrator contiene Uf'l!l gama de plasmas
utilizados, en lOSSTA.~ y STA Compa~, pe.ra la calibración de las
dosfficacíOnes de su aetividad anti-Xa del rivaroxaban con los kils
STAe .1Iquld Antl.X. (REF 00311, 00322).

21 COMPOSICiÓN DEL KIT
Cada esJu(:he de STA- - Rivaroxaban Calibralor contiane una hoja con
4 eódigos de barras. LJ'la pa/2 cada reactivO. Cada código de barras
«>nli&ne las siguientes lIlformacíOnes: nú~ro de lote, r&larencia del k~,
r neia del reactivo, fecrla de cadllCidad, valores del rivaroxaban
{. minados en los aparatos de la Hnea STAe para el lote
correspondlante .
• RMctlvo 1: STA~ - Rivaroxaban Calíbralor O, plasma humano liofiflzado
8X&ntode rlvaroxaban .

• Reactivo 2: STAe. Rlvafoxaban Callbrator 1, plasma humano liofilizado
que contiene une cantidad conocida de rlvaroxaban (ver la hoja incluida
en el estuche) .

• Reactivo 3: STA-. Aivaroxaban Callbralor 2, plasma humal'lO lloflllzado
que COnliene una CI.f'Itidad cooocida de rivaroxaban superior a fa
prttSenta en el Reactivo 2 (ver 18hoja Incluida en el estuche) .

• Reactivo 4: STAe. Rivaroxllban Calibrator 3, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad ool'lOCidada rlvaroxaban su¡>&rior a la
presente en el Reactlvo 3 (lI9r la hoja Incluida en el estllChe).

L••• __ .s..oto kll con_ p_ut!tMo d. ~ hu•••••••y/DMI •••• I.C..mIo •• h.
u~ pilo••••• hu••...., ORla __ c16nd. _"", _<:1_ ••• nrJuV'" provI.....m. l.
_ ••.""1 ~ Ita., do lo•••• t!<:u~ ""u.HCV, ",,'I-IIIV 1 Y lIII1ioK1V ~ """ los
corrapollllt.RIu ."'"11•. SIR-.ve, RIR;úRtul pw<t.gIfOR1Izolft"' •••••• _olulal •
••••••••••."" "11"1111.Irñoclo ••••. Po<no, __ do ~R blológ"" IIoRH _
""'lpulodol conla •••••••elona lIIbltu••••. )'IIq•••• !ratolIoprodllCf'"~ •••.-
31 PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2-6 'C. SólQ para uso diagnóstico
In vi/ro. Estos reactil'OSsólo deben ser utilizados por pel'llOnal autorizado
del laboratorio. Utilizar (¡nicamenta flIaclNos de un mismo kit o de un
mismo lote. Los flIslduos se elimlnerán con arfllglo a la reglamentación

vlgente.
STA<!l.Rivaroxllban Calibrator ttSltI diseñado para los aparatos de la

lInea STA" Que pueden utilizar estos reactivos, Antes de cualquier
lJIilización, leer con atención el "Manual del Operador" del instf1Jmento
utilizado. Tener cuidado en el manejo d8 eslas reactivos y las muestras.

41 PREPARACiÓN Y CONSERVACiÓN DEL REACTIVO
• Preparadón
Reconslltulr cada via! de la gema con exactamente 1 mi de agua
destilada. Dejar estabilizar la solución duranta 30 minulOSa temperatura
ambiente (18-25 .e). Luego, homogenelz8r antes de su emp!&O.

• Conservación
liofilizados: a 2.8 .C, hasta la fecha de caducidad il'ldicllda en al
estuche.
Reconstituidos: 8 horas an I~ STA.~ y STACompa~.

No congelar.

61 MODO DE EMPLEO
CUllndo JosAaaCl<vos1,2,3 Y4 están listOl!para lISlIr, introdllCirlos an el
instrumento, como ss indica en el "Mant.lel del Operador" del instrumerdo
utililado. Le.colocación de los viales se realiza de la sigulnte manara:
- an STA.~, colocar los vialEl$ en las posiciones RO del cajón de
productos

- en STA Compa~, colocar 10$viates en 18lIposiciOnes dal 1 al t8 o del
35 a138 del cajón de productos

Cuando S8 he programado una dosificeción dei rivaroxaban, al
Instrumento efeclúa, a petición del usuario y del modo descrito en la
configuración de las pruebas, la dosilicaclón del rivaroxeban de los
distintos puntos de III gama de calibración. La curva de calibración $e
puede ver en la pentalla del aparato por medio del menú "Calibration" (vil!"
el 'Manual del Operador").

71 CARACTERíSTICAS
El nivel dal rlvaroxaban da los Reactivos 2, 3 Y4 puede var)ar ligeramente
entre los distinlos loIes, pero esllln claramente indicadas en nglml para
cada lole (ver la hoja incluida BfI el estuche).
Este nivel se detarmina por cromatografia liquida de alta resolución _
espectrometrla de masas (HPLC-MS).

50'REACTIVOSY MATERIALES AUXIUARES
• STAe. L.lquld Antl-Xll (REF 00311, 00322).
• STA-A*' o STA com~.
• Equipamiento habilllal en 108laboratorIos de análisis cllnlcos.

ra. ANDREA M. TOROS
¡RECTORA TECNICA

IMICA M,N.744O



• ~ • QUALlTY HNFIUFH
Plasmas de control para la doslllcaclón de 186 heparlnu no

fraccionadas (HNF) mediante el método antl.Xa

• Contenido del kit:
- 6 viales de Aeactivo 1 (STA$. Qualily HNF/UFH@)
- 6 viales de Atlacllvo 2 (STAO!'. Ouality HNF/UFH (£»)

(AEF 00381) ~ (E:
En~ro 2015. FRPO

11 UTILIZACIÓN DEL KIT
El kfl STAOl!I • Quallty HNFAJFH contiene dos plasmas utilizados, en los
aparatos STA-RI!I, STA Compac~ y STA Satellitee, como control de la
actividad de las hllparinas no fraccionadas (HNF) mediante la medición de
su actividad antl-Xa.

21 SUMARIO
las heparinas 60n medicamentos que S8 utilizados en los tratamIentos
curativos y preventivos de las enfermedades tromboembóllcas (1, 2). La
determinación de la actividad anti-Xa de las heparinas (HNF) del paclente
permite monitorizar y adaptar el tratamiento. Esta determinación S6 realiza
mediante el método cromogénico STAe - Llquld Anti-XII (REF 0031t,
00322).

ICOMPOSICiÓN DEI.. KIT
<Jada estuche de STN~ - Quallty HNFIUFH contiene una hoja con 2
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 HNF determinados
en los aparatos de la linea STAIlIIpara el lote correspondiente.
• Reactivo 1: STA~. Quallty HNF/UFH@, plasma humano liofilizado, que
contiene una cantidad conocida de HNF (ver la hoja incluida en el
estuche) •

• Reactivo 2: STA3'. Quality HNF/UFH (j), plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de HNF, superior a la presente en el
Reactivo 1 (ver la hoja IncluIda en el estuche).

loa ,••• IIVOScIIIeate ~n contllnen productotl «o,lgen humeno ylo animaL CPln"'" lO ha
ullllZ>ldo pluma humono In lo lH'epo,aclón do .EIoo ,ellCllvol, so exdPY" p ••.••••ment. la
pNIHnC11 del antig ••• o Hal, do 1"" Illtlcp_. anlt-HCV, anll-HIV 1 V anll-.HIV 2 con lo.
co'''.pondlfllt •• an61lal•• Sin enblrgo, n'nglln tUI puede IIlIf'8I1IlZI1da mi"" alnolutl l.
IUleflcla da 'll.nta Imecclo.oa. Por 110, eo'os rlIK!lvoo <le origen blolótllco h.In da •••,
mlfllpulados con lu pteClUclone& h.bltua/el, Y" qUl SI I,a" d. productotl pot.nclalmenta
Imoccloao •.

41 PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2-8 .C. Sólo para uso diagnóstico
in vitro. Estos reactivos sólo deben ser utilizados por personal autorlzado
del laboratorio. los residuos se eliminarán con arreglo a la reglamentación
local vigente.
:1 estuche STAl'. Quality HNFIUFH esta diseñado para los aparatos de la
.,nea STA<tJque pueden utilizar estos reactivos. Antes de cualquier
utilización, leer con atención el "Manual del Operador" del Instrumento
utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

51 PREPARACiÓN V CONSERVACiÓN DE LOS REACTIVOS
• Preparación
Reconstituir cada vial (Reactivo 1 y 2) con exactamente 1 mi de agua
destilada. Dejar que la solución se establlloe durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 OC).Después, homogeneizarlo antes de su
uso .

• Conservación
Liofilizados: a 2-8 'C, hasta la fecha de caduoldad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en STA Gompa~, STA.~ y STA Satellíte~

7 dias a 2.6 .C en el vial original tapado.
No congelar.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema, parcialmente a 2.8 'C). de estos reactivos y
auxiliares, cada laboratorio debería establecer la propia estabilidad
con/arme al uso que haga. la misma no debe exceder los valores
indicados Que han sido obtenidos en condiciones controladas.
CuandO están almacenados a 2-8 'C, atemperar los reactivos durante
30 minutos a temperalura ambiente (18-25 OC).

,~ liI~

61 REACTIVOSY MATERIALES Aj,U.6ES I ;':"Ji'~\
• STAe. Liquld Antl.Xa (REF 00311,00322). ~ •••¿L Jj
• Instrumento de la línea 6TA~ que puede utilizar est ~Pre IvOS;..•• <":.JI
• Equipamiento habitual en los laboratorios de anáIJSiS~:~-)'~

7/MODO DE EMPLEO .. l
Cuando los Reactivos t y 2 estan listos para su uso, introducirlos en el
Instrumento, como se indica en el "Manual del operador" del Instrumento
utmzado. la colocación de los viales se realiza de la slgulnte manera:
- en STA Compacto'!, colocar los viales en las posicIones del t al i8 o del
35 al 38 del cajón de productos t

- en STA-Re, <:{llocar los viales en las posiciones RO del cajón de
productos ,

- en STA SateurteOlll, colocar los viales en carrusel de productos.
los plasmas STA~ - Quality HNFIUFH son utilizados automáticamente por
al instrumento del modo descrito en la configuración de las dosificaciones
de las heparinas ~o /racclcnadas (ver el "Manual del Operadot"). l'

81CARACTERISTICAS
El nivel de cada control de HNF se determina sobre múlliples corridas en
múltiples analizadores de la linea STA", empleando diferentes Ibtes de
reactivos. 1
La tasa de HNF de estos reactivos puede variar ligeramente entre los
distintos lotes, pero está determinada con exactitud para cada lOte con
respecto a un estándar secundario del Estándar Internacional de HNF
07/328 establecido en 2009 (ver la hoja Incluida en el estuche). I
91 CONTROL DE CALIDAD
En el caso de que los valores Indicados en la hoja no se pueden obtener,
es praclso asegurarse del buen funolonamiento del test: oondlciones
operativas, reactivos, calibración, etc. Si es necesario, repallr las muastras .

¡BIBLIOGRAFíA I
1. BASTENAIRE B.:

"Surveillance d'un traitement anlicoagulant". Mon.lnternat, 11, 17-21,
1989.

2. BARROWCUFFE T.W., THOMAS O.P.:
"Heparln and low molecular weight heparln" In "Haemostasis and
Thrombosis', Bloom AL., Fotbes C.D., Thomas O.P" Tudd.enham
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~ • QUALITY HBPMILMWH
Plasmas de control pata la determInación mediante el método

antl-Xa de las haparlnas da bajo peso molecular (HBPM)

• Contenido del kit:
- 6 viales de AeaetNo 1 (STAe - Quality HBPMILMWH @)
- 6 viales de Reactivo 2 (STA". Quality HBPMILMWH~)

(REF 00686) ~ ( (
En$ro 2015. FRPO Espaiiol

11UTILIZACiÓN DEL KIT
El kit STA•• Quallty HBPMILMWH contiene dos plasmas utilizados, en los
aparatos STA.R4!', STA compac~ y STA Satellilel!l, como control de la
actividad de las hapar!nas de bajo peso molecular (HBPM) mediante la
medici6n de su actividad anli-Xa.

21 SUMARIO
las haparlnas de bajo peso molecular son medicamentos utlllzados en los
tratamientos curativos y preventivos de las enfermedades
ItomboembóRcas (1). La determinación de la actividad anti.Xa es una
herramienta útil para monitorizar la ellcacla del tratamiento. La
determinación se realiza mediante los métodos cromogénicos:
- STA- - Rotachrom" Haparln (REF 00612, 00661)
- STA". L1quld Antl-Xa (REF 00311, 00322)

j COMPOSICiÓN DEL KIT
Cada estuche de STA" - Quality HBPM/LMWH contiene una hoja con
2 códigos de barras, una para cada reactivo. Cada código de barras
contiene las siguientes informaciones: número de lote, referencia del kit,
referencia del reacti'Jo, fecha de caducidad, valores de la tasa de HBPM
determinados en los aparatos de la linea STAl!I para el lote
correspondiente .
• ReacUvo 1: STAl!!- Quality HBPMILMWH @, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

, Reactivo 2: STA" - Quality HBPMILMWH@, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM, superior a la del
Reactivo 1 (ver la hoja Incluida en el estuche).

Loo •••• Uvotlde •• te ktt cDlltlll•••" productllll d. orl;pl hu ••••••o ylo .nlmal. Cl,Ilndo le h.
uUlIr,do plum. hu""no ,n l. p•.•p"ucI6n ~ .1100 _llvo., 81 ",duye prwl.""",. 11
pr,,"nel. del .nlíg,"o Hga. d41lllll 'nI1eu •• pos anli-HCV, .nll-H1V 1 y .Illl-HIV 2 con ••••
eor",ap""diuln IIndal,. SIn ••••b.So, nlnglln tul pu"', S"lnllzar d. m•••••• ,b.oIutt ,•
• u•••• el. d, "lI,nt •• lnltcclOll<lL Po••••• , eolot re-' d. <IriS'" bloIliSl= h." d••••
m'hlpulld<la e<lh1." """"""ohl!' h'bltuallla, ya qUI •• tr'la d. ptod\lctoa POlllhci,1mt1n1,
Ihleoc:la,oL

41 PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2.8 .C. Sólo para uso diagnóstico
in vitro.Estos reactivos sólo deben ser utiUzados por personal autorizado
',el laboratorio. Los residuos se eliminarán con arregto a la reglamentación
..lcal vigente.
El kit STA~. QuaJity HBPMfLMWH esta diseñado para los aparatos de la
linea STA8 que pueden utilizar 8s10s reaclív06. Antes de cualquier
utilización, leer con atención el "Manual del operador" del instrumento
utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

51 PREPARACiÓN Y CONSERVACiÓN DE LOS REACTIVOS
• Preperaclón
A cada uno de los Reactivos 1 y 2, añadir exactamente i mi de agua
desUlada. Dejar estabilizar la solución durante 30 minutos a la
temperatura ambienle (18-25 ~C). Luego, homogenlzar antes de su
empleo •

• Conservación
Lloflllzados: a 2-8 oC, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en STA Compa~, STA-~ y STA SateUite«l

7 dlas a 2-8 oC en el vial original tapado.
No congelar.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el s1Si:ema.parcialmente a 2-8 ~C), de estos reactIvos y
auxiliares, cada laboratorio deberla establacer la propia aslabihdad
conforme al uso que haga. La misma no debe exceder los valores
indicados que han sido obtenidos en condIciones controladas.
Cuando estén almacenados a 2-8 "C, atemperar los reactivos durante
30 110m,,,,,",, .mbl,,',(18-25 'C).

l ~.

61 REACTIVOS Y MATERIALESA.XIa4AR~ f ',,'.,.....
,STA- - Rotachrom" Heparin (R~OOH2, V6i)f' STÁ~~:~li~ú¡-di\
An11-Xa (REF003i1. 00322). //'/ ,.~,.kj5Y" :

• Instrumento de la linea STAi&que puede utilizar estos re~c1iJos. () <:..-,
• Equipamiento habitual en los laboratorios de análisis oHnl~ .,¿;}¿.. Q' _

o,"~ :t€
71 MODO DE EMPLEO ':..,' _PQ,óJ.
Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, Introducirlos en el
instrumento, como se indica en el "Manual del operador" del ¡nslrumento
ulílizado. La oolocación de los viales se realiza de la s1guinle manera:
- en STA CompacP, colocar los viales en las posiciones del 1 al18 o del
3S al 38 del cajón de productos

- en STA-R!ll, colocar los vieles en las posiciones RO del cajón de
productos

- en STA Satellite~, colocar los viales en carrusel de productos.
El instrumento utiliza los plasmas STAfl - Quality HBPMILMWH
automáticamente según las modalidades inscritas en la configuración de
la dosificación de la HBPM (véase el "Manual del operador").

8f CARACTERíSTICAS
El nivel de cada control de HBPM se determina sobre múltiples corridas en
múltiples analizadores de fa Unea STA*, empleando diferentes lotes de
reactivos.
La concentración de HBPM de estos reactivos puede variar ligeramente de
un lote a otro, pero ha sido 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).

91 CONTROL DE CALIDAD
En el caso de que los valores Indicados en la hoja no se puedan obtener,
es preciso asegurarse del buen funcionamiento del test: condiciones
operativas, reactivos, calibración, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

I BIBLIOGRAFíA I
1. HIRSH J.. lEVINE M.N.:

"Low molecular welght heparin". Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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~ • FONDAPARINUX CONTROL
Plasmas da conlrol para 18doslflcaelon

del Fondaparlnux mediante el método anti.Xa

• Contenido del kit:
- 3 viales de ReaetivQ 1 (STAllI. Fondaparinux Control @)
- 3 viales de Reactivo 2 (STAll'l • Fondaparlnux Control ~)

(REF 00355) fiYQI C (
Enero 2015. FRPO ~spsf!ol

11 UTILIZACiÓN DEl KIT
El kit STA-. Fondaparlnux Contl'tll contiene dos plasmas utilizados, en
los aparatos de la línea STA411que pueden lJIilizar estos reactivos, como
conlrol de la actividad de tondaparlnux medIante la medición de su
actividad ami-Xa.

21SUMARIO
El fondaparinux es un medicamento que se utiliza en los tratamientos
curativos y preventivos de las enfermedades tromboembólicas.
La determinación de la actividad anll,Xa de londaparinux se realiza
mediante los métodos cromogénioos:
- STA". Rotachromo!! Heparln (REF 00612, 00661)
- STAGll• L1quld Antl.Xa (REF 00311, 00322).

, COMPOSICiÓN DEL KIT
¡;ada estuche de STAII!I - Fondaparinux Control contiene una hoja con
2 códigos de barras, una para cada reactivo. Cada código de barras
contiene las siguientes Informaciones; número de lote, refetencla del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad, valores de fondaparinux
determinados en los aparalos de la Ifnea STAo!! para el lote
correspondiente •
• Rellctlvo 1: STAGll- Fondaparinux Control (ID, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de fondaparinux (ver la hoja incluida
en el estuche).

e Reactivo 2: STAo!I- Fondaparinux Control d3J, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de fondaparinux superior a la
presente en el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Lo•••• R\lvos á .sta k~ contltn.n pro","",.' d. origen hum, ••••yIo 11"1",.1.CIlsnd. 51!ha
ulllludo plasma hUmo••••• n ,. p'-l',",elón d. estos I'UCllvo., ••• ",,1••1"1pttIlII.m'nIfl l.
"'""' •••• del •••lIg•••• Ha., d. 101 sntle ••_. IfllI41CV, ",U-HIV 1 y antH11V 2 con lo,
eor,"!>ondlent ••• "lIll.l •. SIn ••••b"'llO. nl"gIln tul p •••de u.rtnllZllr """nMII .btollltllle
,uAnel. d. "lIent •.• Inw:elot<> •• Po' •• o. w•• '''<:11""" d. origen blológ!co h.n d1_
"'0fI1pU"dOl con r•• p•.•••••uelon •• l>lIb!t\lllu, VI que ""ato d. p,odul;IOI pol.nel,lm.nt.
[nl.celo •••••

41 PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2-8 oC. Estos reactivos S8 destinan
exclusivamente a un uso in vifro y deben ser manipulados por personal
autorizado del laboratorio. Los residuos se eliminarán con arreglo a la
9glamentación local vigente •
.::l kit STAe - Fondaparinux Control esta d¡seflado para los aparatos de la
Ifnea STA'!) que pueden utlliur estos reactivos. Antes de cualquier
utilización. leer con atención el "Manual del Operador" del Instrumento
utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

sI PREPARACIÓN Y CONSERVACiÓN DE LOS REACTIVOS
• Prepl!lraclón
Reconstituir cada vial de los Reactivos 1 y 2 con exactamente 1 mi de
agua destilada. Dejar eslabillzar la solución durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 OC). Luego, homogeneizar antes de su
empleo •

• Conservación
Liofilizados: a 2-8 oC, hasta la fecha de caducidad Indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en los STA Compacf!', STA-Re y STA Satelute"

7 dias a 2-8 oC en el vial original tapado
No congelar.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema, parcialmente a 2-8 OC), de estos reactivos y
auxiliares, cada laboratotlo deberla establecer la propia estabilidad
conforme al uso que haga. La misma no debe exceder los valores
Indicados que han sido obtenidos en condiciones controladas.
Cuando estén almacenados a 2-8 oC, atemperar los reactivos durante
30 minutos a temperatura ambiente (18-25 OC).

61 REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES
~ • STAt!>. Rotachrornfl Heparln (REF 00612, 00661) o STA". Llquid

~

'\ Antl.Xa (REF 003i1, 00322).
Instrumento de la Ifnea STAGllque puede utllizar estos reactivos.

., ",p,m',,'otoo" " 'o, "'0'''000' d, ,,""', ,If"i,~.

71 MODO DE EMPLEO O l '7~. .,.'~.~,.,
Cuando los Aeactlvos 1 y 2 están Ii:fos p~ u9 In dU.~I~S:'~'n:'~I""":~
instrumento, como se indica en el "Manual del Operado el¡ins1,R1ITts. "
utilizado. La colocación de los viales se realiza de la $igUlntlllmaneriJ'
- en STA Compact", colocar los viales en las posiciones dell1 clJ 18
35 al38 del cajón de productos \,\~~~ .••.••.••.•••.

- en STA-RI!!>,colocar los viales en las posiciones RO d~L:cajón dEl •. 1~
productos ~- :'I.:',.~ ,-.n "')7

- en STA Satellite", colocar los viales en carousel de productos. ~':.i:"'.._~::'-/
El instrumento utiliza automalícamente los plasma STAo!!- FondapatiM
Control con arreglo a las modalidades Inscritas en las configuraciones de
las dosificaciones dellondapatinux (ver el "Manual del Operador").

8/ CARACTERíSTICAS
La actividad antl.Xa del fondaparinux de estos reaclivos puede variar
ligeramente entre los distintos lotes, pero están claramente Indicadas en
~g/ml para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

91 CONTROL DE CALIDAD
SI no pueden oblenere los valoree indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del tesl; condiciones operativas, reactivos,
ca~bración, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

/
-fa. ANOREA M. TOROS
Co-D1RECTORA TECNICA

QUIMICA M.N. 7440

Los cambios slgnlflcati\l<ls son Indicados por las lineas puntead,s en el margen .
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~. RIVAROXABAN CONTROL
Plasmas de control para la dosificación de rlvaroxaban

por metodo antl.)(a
• Contenido del kit:

- 3 viales de ReactiVó 1 (STA\!>- Rivarol{aban COntrol 1)
- 3 viales de Reactivo 2 (STA~ - Rivarol{aban Control2)

(REF 00706) UYQI (E:
Fe~",fO 2015 E~MI

11UTILIZACiÓN DEL KIT
El kit STAe. Rlvaroxaban Control contiene dos plasmas utilizados, en los
STA-A'!' '1 STA Compac~, como conlrol de las dosificaciones de su
actividad anti.Xa del rivaroxaban con los kits STA-" Llquld Antl.Xa (REF
00311, 00322).

21 COMPOSICiÓN DEL KIT
Cada estuche de STA\!) - Rivaroxaban Control contiene una hoja con
2 códigos de barras, una para cada reactivo. Cada código de barras
contiene las siguientes Informaciones: número de lote, referencia del kit.
referencia del reactivo, lecha de caducidad, valores de rlvaroxaban
determinados en los aparatos de la linea STA. para el lote
correspondiente.
~98ctlvo 1: STA. - Rivaroxaban Control 1, plasma humano lio/iH~ado
:e contiene una cantidad conocida de rlvaroxaban (ver la hoja incluida

en el estuche) .
• Reactivo 2: STA. - Rivaroxaban Control 2, plasma humano Ilo/Hizado
Que contiene una cantidad conocida de rivarOl{aban superior a la
presente en el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los •• cII"". <le •• ", k~ CI"IU" ••• ~ prodUClos ••••origen humlno ylo Il\lfI"IIlt. c_ •• hIl
",mUdo "'""m" hum_ ••• 1" p"'p" ••el,;., de Hlol re.<:IIYos,.s B.<:IU~PNVI_ la
pr8•• ncll del en\fU.no Hal. dlI loa nnll<:ue'POBnnll,HCV•• _IV 1 Y .n1t.HIV2 con los
coneopondlon"' •• nolllele.Sin ••••••••'1/0.nlngun Inl pul/dllllnllllln, 1Iemlner" e~HllulBfa
••.•......,1" ••••_tee InIe<:<:lo.OI.Por ellO,•• tal ••• <:11_ dlI "rlgon biológico hll\ <le•••
m"nlpul_ con 1•• P""",,UI:l<"'" hlbit\lll_, y. que" !Tet. de produotOl poten<:l"lrnen••
In!_ ••••.

31PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2-8 .C. Sólo para uso diagnóstico
in vitro. Estos reactivoS sólo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio. Los residuos se eliminarán con arreglo a la reglamentación
local vigente.
El kit STA«-• Rivaroxaban Control esta diser'lado para los aparatos de la
línea STAIb Que pueden utilizar estos r&activos. Antes de cualquier
utilización. leer con atención el "Manual dal Operador" del Instrumento
utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.

41 PREPARACiÓN Y CONSERVACiÓN DEL REACTIVO
• Preparación
Reconstituir cada vial de los Reactivos 1 y 2 con exactamente 1 mi de
",ua destilada. Dejar estabilizar la SOlución durante 30 minutos a
Jmperatura ambiente (18-25 .C). Luego. homogeneizar antes de su
empleo .

• Conservación
LklfillUldos: a 2-6 .C, hasta la fecha de caducidad Indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 6 horas en los STA-~ '1 STA Compacj«'

7 días a 2.6.C en el vial original tepado.
No congelar.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema. parcialmente a 2-8 .C) cada laboratorio
debería establecer la propia estabilidad conforme al uso Que haga. La
misma no debe exceder tos valores indicados Qua han sido obtenidos en
condlciones controladas.
Cuando están almacenados a 2.80 C, atemperar los reactivos durante 30
minutos a temperatura ambiente (18-25' C).

51 REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES
• STA" - Llquld Antl.Xa (REF 00311. 00322).
• STA-~ o STA Compacr!'.
• Equipamiento habltual en los laboratorios de análisis clfnlcos.

9 4 3 l'
r.."~--r-::: --

.1""'f>-'1~¡. -

6/ MODO DE EMPLEO '" .~;:~)','1 ,J.,'"
Cuando los Reactivos 1 y 2 están listos pare usar. introd ,lrl en el I V
instrumento. como se indica en el "Menual del Operador" delfi'nst ument -
utilizado. La colocación de los viales se realiza de la siguinte i¡ianilfll.;, I
- en STA-~ model. colocar ios viales en las posiciones RO dlll 'cajón'. ",., 9.
productos \ .. ") ~

- en STA Compac~ colocar los viales en las posiciones del 1 el"i1l?' deD\), '
35 at 38 del cajón de productos ~

El inslrumento utiliza automaticamente los plasma STA0 • Rivaroxaban
Control con arreglo a tas modalidades inScTitas en las configuraciones de
las dosificacIOnes del rivaroxaben (ver el "Manual del Operador").

71 CARACTERisTICAS
EJnivel del rivaroxaban de estos reactivos puede variar ligeramente enlre
los distintos lotes, pero están claramente indicadas en ng/ml para cada
Jote (ver la hoja Incluida en el estuche).
Este nivel se determina contra una referencia interna ensayada por
cromatografía líquida de alla resolución - espectrometrfa de masas
(HPLC.MS).

81 CONTROL DE CALIDAD
Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del tast: condiciones operativas, rescUvos,
calibración. etc. Si es neceSario, repetir las muestras.

D~:ANDREA M TO
ea.DIRECTORATEC~g¡
BIOQUIMICA M.N,744O

Los cambios s;gnlflc~tlVOG llOfl in(!iCllOOs por las lineas punteadas en el margen .

••
Oi1<GNOS10CASTA.GO S.A S •.•• 'lO ••• _ -- •• -3.1.1""... ~ -.- __ """_. __ ••
92600••••.•~'••• ",S.in.(Freneel S" co""'.__ "'""_
+:l3(0)14S!Ill202Q tago _ ...._,.. .•....•••.••_ ..
...."" ••••• 'OOlOll"-oom __ ••.• __



PROYECTODE RÓTULOS srA" -Liquid Anti.9a 4 3 1
ROTULOSEXTERNOS STA"-Liquld Antl-X. x 4 mi

Determinación cromogénica para las heparinas (HNF y HBPM), fondaparinux y rivaroxaban
STA".L1quld Antl-X. 4

" 14 6x 4-101 SUbSlRl1l;t
" 2~6•• ~F.XO ~slago

r;¡;J 00311
«(

L1QUID ANTI.Xo @ 1""2~C4.

••• DlAGNOSTICASTAGO SAS.
- 3 allée Thérésa

92600 Asoieres sur Seine (France)
+33 (0)1 46882020
webmaster@stago.com

Atención
Puede provocar una reacción alérgica en la piel.
Llevar guantes/prendaslgafas/máscara de protección.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y
jabón abundantes

Importado por: MEDICA-TECS.RL Triunvirato 2789-CABA
CeDirectoraTécnica: AndreaMartaTor6s
"Autorizado por ANMAT certificado N°:"
USOPROFESIONALEXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

ra.ANDREAM. TOROS
CO-DIRECTORA TEeN/CA

OQUIMICA M.N.7440

mailto:webmaster@stago.com


•

ROTUlOS EXTERNOS STA O_liquid Anli-Xa x 8 mi

DIAGNOSTICA STAGO
SAS.

3 allée Thérésa92600
Asnieres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@Stago.com

cm

~Slagof1!'B00322
C~

lIQUID ANTI-Xo <ID

Determinación cromogénica para las heparinas (HNF y HBPM), fondaparinux y rivaroxaban
STA@-Liquid Anti-Xa 8

c-2-~g\l'¡~1-2!i-~o::l¡:lZCI-J-llM)
ifI-2~-!Eal:lJ:lZ:;-3-rms (3: 1)

Atención
Puede provocar una reacción alérgica en la piel.
Llevar guanteslprendas/gafas/máscara de protección.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y
jabón abundantes

importado por: MEDICA-TEC S.R.L Triunvirato 2789-CABA
CaDirectoraTécnica: AndreaMartaTor6s
" Autorizado por ANMAT certificado NO"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESiONALES E iNSTITUCIONES SANiTARiAS

ROTUlOSINTERNOS STA@.Liquid Anti-Xa x 4 mi

" UQUID ANTi-X.@
•• --4~... Subslrole
~~ /i'..
Irvol - ~

r;;¡" •..•.•1 4 mi
~ D:I 2 -e -4 DIAGNOSTICA$lAGO

~

UQUlD ANTi-Xo@
., F. X.,,~ <!>Ilvol - •

r;;¡" •..•.'2 4mlIfu DJI 2 "C -1 DlAGNOSTICASTAGO

--------------------------------------_._----------------------
STA I!l.Liguid Anti-Xa x 8 mi

~.•.
~ =

,.•-f"c 1

L1QUIDANTI.X. ~
Subsrrote

~
8mlr;;¡ ..

DIAGNOSTICA STAGO ~ 0<1

~.
"lE2I =

,.,.,t' .• 2

L1QUID ANTi.XO ~
F. Xo

~
8mlr.;¡ ..

DIAGNOSTICA STAGO ~ 0<1

mailto:webmaster@Stago.com
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9 , j l~"¡;lx>
PROYECTO DE RÓTULOS STA@.Multi Hep Calibrator 'fíi)\

ROTULOS EXTERNOS C~i
Plasmas de calibración para la determinación de las heparinas (HNF y HBPM) por método anti-Xa @~PRO?'
STA "'.Mullí Hep Calibrator

S 00348

CE:
MULTI HEP CALlBRATOR

~
SInga

tn2.c4

ti DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
3 allée Théresa92600

Asnieres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

11... Atado por: MEDICA-TEC SRL Triunvirato 2789-CABA
Co Directora Técnica: Andrea Marta Torós
"Autorizado por ANMAT certificado N°: ~
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULOSINTERNOS

•. MUltl HEP CAU6RA.TOR@

•.ú':~._
~~ l. 1 mll<,O 1

F1 Di 2 "C% a oc 1DIAGNOSTICA STAQ{}

~ MUm HEP OAl'BRATOR (1)

~~ 1+1",,1<,0 I
IIvDI

lID Oi 2 oc % 8 "C 3 DIAGNOSTlCA STAGO

~ MUlT' HEP CAUBRATOll @•..,';., -~~ l.1 mll<,O I
¡IVD)

lIDeXi 2'0...t a'c 2 DIAGNOSTICA $TAGO

.•••. MUlTI HEP CAlIBRATOR @"~f..~~~~ 1+1",,1<,0 I
;IV.'

lIDDi 2'C % 6'C 4 DIAGNOSTICA STAGO

~ ;UlTI HEP CAlIBRATOR @i

~d 1+1 ""1<,0 I
INDI

00Di 2 "C ...r .e oc 5 DIAGNOSTICA STAGO

la. ANDREA M. TOROS
O-DIRECTORA TECNICA

lOaUrMICA M.N.744O

mailto:webmaster@stago.com
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PROYECTO DE RÓTULOS STA"'- Fondaparinux Calibrator

ROTULOS EXTERNOS

Plasmas de calibración para la dosificación de fondaparinux por método anti-Xa
STA "'- Fondaparlnux Callbrator

03 • 1.2xSTA •• ,Fondaparlnu~Collbrafor@ ~ (E:
., 2.2IlSTÁ •• FondaparlnuxCclllJrafot~ SI l~

~ 3-2XSfA"-Fondllpal1nuxCGllbrafor4} aóO

¡;¡:¡ 00354

1""
2'C-1

lII"IAGNOSTICA STAGOSAS .
• 3 allée Thérésa92600

Asnieres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

Importado por: MEDICA-TEC S.RL Triunvirato 2789-CABA
Ca DirectoraTécnica: Andrea Marta Tor6s
"Autorizado por ANMAT certificado N°:"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULOS INTERNOS

~

FONOAPARINUX
CAllSRATOR@

1!'1í1l" ~ I+ 1 m H,o I
r¡¡J DO v'" 1t=il 2 oc -1 DIAGNOSTICASTAGO

~

f(lNDAPARlNUX
CAUBRATQR <ID

l!'1í1l " ~ I+ 1 m H.o Ir.J.. '.C 2
~ Da 2'C% DIAGNOSTICA srASO

~

FON"DAPARIt.tlX
CAUBRATOR: @

" ~ I lm"oll!YID +, '3:lIDDa 2 'e % IJ 't 3 D1AGN-O-sr-'-CA-S-'-'eo

mailto:webmaster@stago.com
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PROYECTO DE RÓTULOS STA@- Rivaroxaban Calibrator

ROTULOS EXTERNOS

Plasmas de calibración para la dosificación de rivaroxaban por método anti-Xa
STA "'- Rlvaroxaban Calibrator

).3 x STA-. RNaroxabon CullJratorO
2~ 3 x STA-. RlvCI'oxubon ColibJUtlr 1
3- 3 x STA- - RfvarOJDbonCallblUtlr 2
4- 3 x STA". RtvCl'ombon Cciitnu1Dr 3

((
£300704

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
3 allée Thérésa92600
AsnÍlhes sur Seine (France)
+33 (0)1 46882020

Importado por: MEDICA- TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA
CoDirectoraTécnica: AndreaMartaTorós
••Autorizado por ANMAT certificado N°~
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULOSINTERNOS

RIVAROXABAN
CAlIBRATOR O

RIVAROXABAN
CAlIBRATOR 3

~~
l'lvy'>Qll03 = 1+ 1 en ",O 1

1m
...•••• ~ 1

••• S"C
'g DI 2."C..f DIAGNOSTICA STAGO

RIVAROXABAN
CALlBRATOR 2

RIVAROXABAN
CAlIBRATOR 1

~~
IW1O~ = l+lm1H"ol

•• U1~~llIm

~ DI 2.'c.f 8 "C4 DIAGNOSTICA $TAGO

ra. ANOREA M. TOROS
-oIRECTORA TECNlCA

BOQUIMICA M.N.744O
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PROYECTO DE RÓTULOS STA @. Quality HNF/UFH

ROTULOS EXTERNOS

Plasmas de control para la dosificación de heparina no fraccionada por método antl-Xa

STA@-Quality HNF/UFH

1- 6 x STA' - Quollly HNFIURl ~
2- 6 x STA' - Quollly HNFIURl <l>

CE:
~00381

~slago

11.,.,1 (]J ••
X'",..

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S .
3 allée Thérésa92600

Asniches sur Seíne (Frnnce)
+33 (0)1 46 882020
webmaster@Stago.com

Importado por: MEDICA- TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA
CoDirectoraTécnica: AndreaMartaTorós
"Autorizado por ANMAT certificado N°~
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULOSINTERNOS

••• QUAlITVHNFAlFH@

"'d••~~ 1+1,",11,01
!lVel

[IDDi .2"C..f 3'C 1 DIAGNOSTICA STAGO

••• QUAllTVHNFAlFH(!)+~,r;. _
~~ [+1 mi tizo I

00 .. 1iW 2•. t'OC
9 (XI 2'C 4. DIAGNOSTICA STAGO

ra ANDREA M. TOROS
O:OIRECTORA TECNICA
BloaUIMICA M.N.7440

mailto:webmaster@Stago.com


PROYECTO DE RÓTULOS STA @- Quality HBPN/LMWH

ROTUlOS EXTERNOS
Plasmas de control para la dosificación de heparlna de bajo peso molecular por método anti-Xa

STA"- Quality HBPN/lMWH

1- 6 x STA.- Qual~y HBPMlLMWH @
206 X SlA.o Quafily HBPMlLMWH@

«(

El 00686 ¡Y'"
2"c4

DIAGNOSTICA STAGO S.AS.
3 allée Thérésa92600

Asnieres sur Seme (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

Importado por: MEDICA-TEC S.R.L Triunvirato 2789-CA8A
CoDirectoraTécnica: AndreaMartaTorós
"Autorizado por ANMAT certificado N°"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTUlOS INTERNOS

~QUAlITV HBPMlLMWIt@

~ ~ l+lm1H,O I.. %2~'Cf1ca liVDIll:~;.~, 1 DIAGNOSTICA STAGO

~UALITY HBPMlLMWH@

~ ~ l+lmlH,O I%WClIDDi I1VDI~,. 2 D1,6,GNOSnCA STAGO

~~EAM. TOROS
_DIRECTORA TECNICA

BIOOUIMICA M.N.744O
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PROYECTO DE RÓTULOS STA@. Fondaparinux Control

ROTULOS EXTERNOS

9 , 3 1

Plasmas de control para la dosificación de fondaparinux por método anti-Xa

STA"'-Fondaparinux control
1. 3 • STA'. fOlldopol!nux COntrol@
2.3 • STA'. fondopollnux Con,rol@¡
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PROYECTO DE RÓTULOS STA@. Rivaroxaban Control

ROTULOS EXTERNOS
Plasmas de control para la dosificación de rivaroxaban por método anti-Xa

STA"-RIVAROXABAN CONTROL
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"Autorizado por ANMAT certificado N°"
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:I-47-3110-1321/15-6

I
Se autoriza a la firma MEDICA TEC S.R.L a importar y comercializar los Prod¡ctos

para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) STA LIQUID ANT;r-xa/

DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN .CUANTITATIVA EN PLASMA DE LAS~" , .

HEPARINAS NO FRACCIONADAS(HNF), DE BAJO PESO MOLECULAR(HBPM], DE

FO'NDAPARINUX y DE RIVAROXABANMIDIENDO SU ACTIVIDAD ANTI-XA; 2) STA

- MULTI HEP CALIBRATOR; 3) STA - FONDAPARINUX CALIBRATOR; 4) STA -

RIVAROXABAN CALIBRATOR / PARA LA CALIBRACIÓN DEL ENSAYO STA LIQUID

ANTI-Xa; 5) STA QUALITY HNF-UFH; 6) STA QUALITY HBPM-LMWH; 7) STA -

FONDAPARINUXCONTROLY 8) STA - RIVAROXABANCONTROL / PARACONTROL

DE CALIDAD DE LOS RESULTADOSOBTENIDOS CON STA LIQUID ANTI-Xa, en

envases conteniendo 1) a) Reactivo 1 (6 viales x 4 mi) y Reactivo 2 (6 viales x 4

mi) y b) Reactivo 1 (6 viales x 8 mi) y Reactivo 2 (6 viales x 8 mi); 2) Niveles 1,

2,3,4 Y 5 (4 viales x lml cada nivel); 3) Niveles 1, 2 Y 3 (2 viales x lml cada

nivel); 4) Niveles 1, 2, 3 Y 4 (3 viales x lml cada nivel); 5) Niveles 1 y 2 (6 viales

x lml cada nivel); 6) Niveles 1 y 2 (6 viales x lml cada nivel); 7) Niveles 1 y 2 (3
I

viales x 1ml cada nivel) y 8) Niveles 1 y 2 (3 viales x 1ml cada nivel).5e le asigna

la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en

las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N°

145/98. Lugar de elaboración: DIAGNOSTICA STAGO S.A.5.

L-{ 1
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92600 Asniéres sur Seine. (FRANCIA). Periodo de vida úlil: 24 (VEINTICUATRO)

meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oc .En las etiquetas

de Josenvases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA.

Certificado nO:OO83 2 9
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, '" *JO\? 2015
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