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Siliconizados, Fundo Plano (7,25 x 55 mm)

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

Os Micro Tubos de Ensaio sao tubos descartaveis de fundo plano, revestidos com sili-
cone, projetados para conter amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma
Pobre em Plaquetas (PPP) em estudos de fungdo plaquetaria. Desenvolvidos para
desempenho ideal com os Micro Bastdes de Agitacdo no Agregdmetro de Plaquetas
PAP-8E, ou com adaptadores de micro-volume na Série PAP-4 de Perfiladores de
Agregacao Plaquetaria, esses tubos descartaveis garantem manuseio seguro das
amostras e desempenho consistente durante os procedimentos de incubagéo e teste.

FINALIDADE PRETENDIDA

Os Micro Tubos de Ensaio sdo tubos descartaveis de fundo plano, revestidos com
silicone, destinados a conter amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma
Pobre em Plaquetas (PPP) durante a incubac&o e os testes. Eles sdo projetados para
uso com o Agregdmetro de Plaquetas PAP-8E ou, quando equipados com adaptadores
de micro-volume, com os Perfiladores de Agregagao Plaquetaria da Série PAP-4, em
conjunto com os Micro Bastbes de Agitagéo.

DETECGAO / MEDIGAO

Os Micro Tubos de Ensaio contém amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP)
e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante os estudos de agregacgdo plaquetaria,
0 que é essencial para medir com preciséo as variacdes na transmissédo de luz.
Utilizados em conjunto com reagentes, diluentes e amostras de controle, os Micro
Tubos de Ensaio garantem a contencéo consistente das amostras e o alinhamento
correto dentro do agregébmetro durante os processos de incubagao e teste, apoiando
a avaliacdo da agregacéo plaquetaria.

FUNGAO DO PRODUTO

Os Micro Tubos de Ensaio fornecem um ambiente estavel e seguro para as amostras
de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante os
testes de agregagao plaquetaria. A contengédo adequada das amostras e o alinhamento
correto dentro do agregdbmetro sdo essenciais para obter resultados confiaveis na
avaliagéo da fungao plaquetaria, investigacéo de possiveis disturbios plaquetarios he-
reditarios ou adquiridos, ou no monitoramento da eficacia de terapias antiplaquetarias.

INFORMAGOES ESPECIFICAS FORNECIDAS
Os Micro Tubos de Ensaio nédo se destinam a deteccéo de qualquer disturbio, condigéo
ou fator de risco especifico.

Eles servem como um componente fundamental no processo de teste de agregagao
plaquetaria, proporcionando a contengdo segura das amostras de Plasma Rico em
Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP). A contengdo adequada e o
posicionamento correto das amostras dentro do agregémetro suportam a geracédo de
curvas de agregagao precisas e reprodutiveis, que s&o utilizadas em conjunto com
reagentes e controles para avaliar a fungdo plaquetaria.

AUTOMAGAO

Os Micro Tubos de Ensaio sao projetados especificamente para uso com Agregémetros
de Plaquetas por Transmiss@o de Luz semiautomatizados e automatizados. Des-
tinam-se ao uso com o Agregdmetro de Plaquetas PAP-8E ou com adaptadores de
micro-volume na Série PAP-4 de Perfiladores de Agregagao Plaquetaria.

QUALIDADE / QUANTIDADE

Nao existem padrdes primarios estabelecidos para os Micro Tubos de Ensaio. Cada
Micro Tubo é fabricado para uso Unico e projetado para fornecer contencéo estavel das
amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) nos
testes de agregacgao plaquetaria. A contengédo adequada e o posicionamento correto das
amostras contribuem para a reprodutibilidade e confiabilidade dos resultados dos testes.

Os Micro Tubos de Ensaio sdo embalados em uma caixa contendo 100 tubos des-
cartaveis (7,25 x 55 mm cada).

TIPO DE AMOSTRA

A amostra de teste é preparada a partir de sangue total anticoagulado com citrato de
sodio. Nos testes rotineiros de agregacéo plaquetaria, a amostra de teste é o Plasma
Rico em Plaquetas (PRP) e o branco do teste é o Plasma Pobre em Plaquetas (PPP).
Para os Ensaios de Cofator de Ristocetina, a amostra de teste é o Plasma Pobre
em Plaquetas (PPP), enquanto o branco do teste consiste em Plaquetas Liofilizadas
reconstituidas em solugdo tamponada TRIS (TBS).

Os Micro Tubos de Ensaio destinam-se ao uso com plasma humano ou animal em
testes de agregacéo plaquetaria. Os resultados sé@o avaliados com base na concen-
tragdo, extenséo e velocidade da agregagdo em comparagao ao branco.

POPULAGAO DE TESTE

Os Micro Tubos de Ensaio sdo projetados para uso com amostras de Plasma Rico
em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) provenientes de fontes
humanas e animais. A prevaléncia e a incidéncia de disturbios da fungao plaquetaria
ou o uso de medicamentos antiplaquetarios podem influenciar os resultados dos
testes de agregacéo plaquetaria, mas ndo afetam o uso dos Micro Tubos de Ensaio.

* Humano: A prevaléncia e a incidéncia de disturbios plaquetarios hereditarios,
disfungdes plaquetéarias adquiridas e uso de medicamentos antiplaquetarios
variam entre as populagdes humanas.

« Animal: A prevaléncia e a incidéncia de condicdes relacionadas as plaquetas
variam conforme a espécie animal.

DIAGNOSTICO IN VITRO

Os Micro Tubos de Ensaio destinam-se ao uso diagnéstico in vitro como acessorio de
uso Unico em testes de agregacgao plaquetéria. Sdo destinados exclusivamente para
uso profissional em laboratério e ndo devem ser utilizados para injegdo, ingestéo ou
contato direto com pacientes.

USUARIO PRETENDIDO
Os Micro Tubos de Ensaio destinam-se ao uso profissional em laboratério por pessoal
qualificado.

PRINCIPIO DO TESTE

Os Micro Tubos de Ensaio proporcionam contencéo estavel das amostras de Plasma
Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) a 37°C durante os
testes de agregagao plaquetaria. O posicionamento adequado dentro do agregdmetro
garante o alinhamento 6ptico preciso e a apresentagdo consistente das amostras, o
que é essencial para a medigado confiavel das alteragées na transmissado de luz a
medida que as plaquetas se agregam. Os Micro Tubos de Ensaio suportam condi¢ées
o6timas para capturar com precisdo o processo de ativagdo e agregacdo plaquetaria
utilizando o agregébmetro de plaquetas.

CALIBRADORES E CONTROLES

Os Micro Tubos de Ensaio nédo requerem calibradores ou controles. A fungao ade-
quada é garantida pela qualidade consistente de fabricagdo e pela verificagdo de
desempenho.

LIMITAGOES DO PRODUTO

Os Micro Tubos de Ensaio terdo desempenho conforme especificado quando usados
de acordo com as Instrugdes de Uso. S&o itens de uso Unico e devem ser utilizados
antes da data de validade impressa na embalagem. O manuseio inadequado ou
a reutilizagdo podem comprometer a consisténcia e a confiabilidade dos testes.

CONTEUDO FORNECIDO
101521: 1 Caixa com 100 Micro Tubos de Ensaio (7,25 x 55 mm cada)

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS, POREM NAO FORNECIDOS

« Reagentes para Agregacao Plaquetaria

« Agua Purificada (Destilada, Desionizada, Grau Reagente), pH 5,3 — 7,2 para
reconstituicéo

» Solugdo Salina Tamponada com TRIS (TBS) ou solugédo salina fisiologica a
0,85% para diluicdes

NOTA: O USO DE SOLUGAO SALINA DE BANCO DE SANGUE PODE CAUSAR RE-
SULTADOS ERRADOS.

MATERIAIS E ACESSORIOS

Agregdémetro de Plaquetas PAP-8E ou Perfilador de Agregacéo Plaquetaria da
Série PAP-4 (Siga as Instrugdes de Uso do Fabricante)

» Bastdes de Agitagcdo Macro (Revestidos em Plastico) @

* Centrifuga

* Pipeta Eletronica

+ Ponteiras para Pipeta @

«  Tubos de Amostra e Tampas de Plastico (para Diluigdes) @

NOTA: ITENS DESCARTAVEIS, COMO TUBOS DE ENSAIO, BASTOES DE AGITAGAO,
TUBOS DE AMOSTRA E TAMPAS, SAO DESTINADOS AO USO UNICO APENAS.



ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

J’ Os Micro Tubos de Ensaio nédo requerem protecdo de temperatura durante
o transporte.

J/ Ap6s o recebimento, armazene os Micro Tubos de Ensaio entre -20°C e 40°C
em sua embalagem original.

ESTERILIDADE

‘Q Os Micro Tubos de Ensaio ndo sdo um produto estéril. Manuseie com luvas
limpas e utilize técnica asséptica para evitar contaminagao.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Use Equipamento de Protec¢&o Individual (EPI) conforme as politicas e praticas
do laboratério ao manusear os Micro Tubos de Ensaio.

Siga as precaugdes padrdo ao preparar espécimes e amostras para teste.

Utilize os Micro Tubos de Ensaio como produto de uso unico; néo reutilize para
evitar contaminacao cruzada.

Manuseie os Micro Tubos de Ensaio com luvas para evitar impressdes digitais
que possam interferir no caminho da luz e comprometer a precisao do teste.

Manuseie os Micro Tubos de Ensaio com cuidado para nao danificar o reves-
timento de silicone, o que pode afetar o desempenho.

Armazene os Micro Tubos de Ensaio em sua embalagem original até o momento
do uso para manter a limpeza e integridade.

Descarte os Micro Tubos de Ensaio usados conforme as regulamentacdes
aplicaveis e as politicas do laboratério.

NOTA AO USUARIO: QUALQUER INCIDENTE GRAVE RELACIONADO A ESTE PRO-
DUTO DEVE SER REPORTADO AO FABRICANTE E A AUTORIDADE COMPETENTE
DO ESTADO-MEMBRO ONDE O USUARIO E/OU PACIENTE ESTAO ESTABELECIDOS.
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STATUS DE MATERIAL INFECTANTE

Os Micro Tubos de Ensaio ndo contém materiais infectantes. Contudo, os espécimes e
amostras utilizados com os Micro Tubos de Ensaio devem ser considerados potencial-
mente infectantes e manuseados conforme as precaugdes padréo de biosseguranca.
Apos os testes, todos os espécimes, amostras e Micro Tubos de Ensaio usados
devem ser descartados em conformidade com as regulamentagdes aplicaveis e as
politicas do laboratério.

INSTALAGOES ESPECIAIS
Os Micro Tubos de Ensaio ndo requerem o uso de instalagdes especiais no ambiente
laboratorial.

PREPARAGAO PARA USO

f NOTA: CONSULTE O MANUAL DO OPERADOR (IFU) DO AGREGOMETRO DE
PLAQUETAS PAP-8E OU DO PERFILADOR DE AGREGACAO PLAQUETARIA DA
SERIE PAP-4 PARA INSTRUCOES DETALHADAS.

A NOTA: OS MICROTUBOS DE ENSAIO DEVEM SER MANUSEADOS COM LUVAS E

COLOCADOS NOAGREGOMETRO DE PLAQUETAS COM CUIDADO PARA EVITAR

IMPRESSOES DIGITAIS OU MANCHAS, QUE INTERFEREM NO CAMINHO DA
TRANSMISSAO DE LUZ E COMPROMETEM OS RESULTADOS DO TESTE.

* Remova um Micro Tubo de Ensaio da embalagem usando luvas limpas ou
pincas estéreis.

+ Identifique o Micro Tubo de Ensaio conforme o protocolo de teste aplicavel.

» Coloque o Micro Tubo de Ensaio identificado na posicéo de teste do agregémetro
ou instrumento, conforme indicado no protocolo.

+ Pipete o volume requerido de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) ou Plasma
Pobre em Plaquetas (PPP) no Micro Tubo de Ensaio, conforme especificado
nas instrugdes do teste.

» Insira o Micro Bastdo de Agitacéo apropriado no tubo, se o protocolo de teste
exigir, para garantir a prepara¢do adequada da amostra para o teste de agre-
gacéo plaquetaria.

» Use cada Micro Tubo de Ensaio apenas uma vez. Descarte imediatamente apds
o teste para evitar contaminagéo ou resultados comprometidos.

PREPARAGAO DO PACIENTE

Os pacientes devem evitar o uso de aspirina ou medicamentos e produtos que conten-
ham aspirina, assim como outros medicamentos, suplementos ou bebidas energéticas
conhecidos por afetar a fungéo plaquetaria, por 7 a 10 dias antes da coleta da amos-
tra. A ingestédo de alimentos gordurosos, produtos lacteos e o tabagismo devem ser
evitados por 12 horas antes da coleta da amostra.

NOTA: E NECESSARIA A CONSULTA COM UM MEDICO ANTES DE REALIZAR
QUALQUER ALTERACAO NA MEDICACAO.

COLETA DE AMOSTRA / PREPARAGAO DA AMOSTRA/ [ i
PROCEDIMENTO DO ENSAIO

ﬁ NOTA: CONSULTE O MANUAL DO OPERADOR (IFU) DO AGREGOMETRO DE
PLAQUETAS PAP-8E OU DO PERFILADOR DE AGREGAGAO PLAQUETARIA DA
SERIE PAP-4 PARA INSTRUCOES DETALHADAS.

A NOTA: OS MICROTUBOS DE ENSAIO DEVEM SER MANUSEADOS COM LUVAS E

COLOCADOS NOAGREGOMETRO DE PLAQUETAS COM CUIDADO PARA EVITAR

IMPRESSOES DIGITAIS OU MANCHAS, QUE INTERFEREM NO CAMINHO DA
TRANSMISSAO DE LUZ E COMPROMETEM OS RESULTADOS DO TESTE.

f")\ ADOTE PRECAUCOES PADRAO DURANTE TODO O PROCESSO DE COLETA DE

AL AMOSTRAS, PREPARACAO DA AMOSTRA E ANALISES. DESCARTE OBJETOS
CORTANTES E RESIDUOS BIOLOGICOS DE ACORDO COM AS REGULAMENTA-
COES APLICAVEIS E AS POLITICAS DO LABORATORIO.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os Micro Tubos de Ensaio sao itens de uso Unico, projetados para conter com segu-
ranca amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas
(PPP) durante os testes de agregagao plaquetaria. Para garantir o desempenho e a
consisténcia do sistema de teste como um todo, deve-se testar uma amostra de doador
conhecido seguindo o protocolo padrdo de agregagdo plaquetaria do laboratério. O
controle de qualidade dos Micro Tubos de Ensaio depende do manuseio adequado e
do uso conforme as Instru¢des de Uso. Cada laboratério deve verificar o desempenho
de todo o sistema de teste, incluindo reagentes, instrumentos e acessorios como o0s
Micro Tubos de Ensaio, e estabelecer faixas de controle aceitaveis baseadas na sua
populagéo de pacientes.

RESULTADOS

Os Micro Tubos de Ensaio proporcionam contencao estavel das amostras de Plasma
Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante a incubagdo e
os testes, garantindo o posicionamento adequado das amostras dentro do agregdmet-
ro. O uso correto dos Micro Tubos de Ensaio apoia a medigdo precisa da agregacéo
plaquetaria, mantendo o alinhamento consistente das amostras e minimizando a vari-
abilidade no manuseio. Embora os Micro Tubos de Ensaio n&o influenciem diretamente
os padrdes de agregacdo, seu papel é fundamental para obter resultados de teste
confiaveis e reprodutiveis com o Agregémetro de Plaquetas PAP-8E ou com adapta-
dores de micro-volume nos Perfiladores de Agregagao Plaquetaria da Série PAP-4.

LIMITAGOES

Os Micro Tubos de Ensaio sado projetados para fornecer contencgéo estavel e consis-
tente das amostras durante os testes de agregacéo plaquetaria, mas ndo influenciam
a reacdo biolégica em si. O uso inadequado, como a reutilizacdo dos tubos ou o
manuseio incorreto, pode comprometer a integridade da amostra e levar a resultados
inconsistentes ou ndo confidveis. A qualidade dos resultados da agregagao plaquetaria
depende de mdltiplos fatores, incluindo a qualidade da amostra, o desempenho dos
reagentes e a calibragdo do equipamento. Os laboratérios devem garantir que os
Micro Tubos de Ensaio sejam usados como itens de uso Unico e que as amostras
sejam manuseadas conforme os protocolos estabelecidos. Caso os resultados sejam
inconsistentes, recomenda-se a verificagdo com uma nova amostra e o uso correto
dos Micro Tubos de Ensaio.

VALORES ESPERADOS
Os laboratérios devem garantir que os Micro Tubos de Ensaio sejam utilizados de
acordo com as Instrucdes de Uso para manter a integridade dos testes.

DESEMPENHO ANALITICO

Os Micro Tubos de Ensaio sdo projetados para fornecer contengdo consistente e
confiavel das amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em
Plaquetas (PPP) durante os testes de agregacéo plaquetaria. Seu uso adequado
assegura o posicionamento preciso das amostras dentro do agregdmetro, essencial
para medigOes exatas da transmisséo de luz. Embora os Micro Tubos de Ensaio ndo
influenciem diretamente a cinética da agregacéao plaquetaria, o manuseio inadequado
ou a reutilizagdo podem afetar a reprodutibilidade e a precisdo dos resultados. O
uso consistente de Micro Tubos de Ensaio descartaveis e intactos minimiza a vari-
abilidade relacionada a contengéo das amostras. Os laboratérios devem monitorar
o desempenho geral do sistema de teste, reconhecendo que a variabilidade nos
resultados de agregagdo plaquetaria pode surgir de multiplos fatores, incluindo a
qualidade dos reagentes, a calibragdo dos instrumentos e o manuseio das amostras.
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Para obter um catalogo completo de produtos, visite nosso site em
www.biodatacorp.com ou entre em contato com nosso Departamento de
Atendimento ao Cliente.

A LINHA DE PRODUTOS DA BIO/DATA CORPORATION INCLUI PRODUTOS DE
USO GERAL E PROFISSIONAL DE LABORATORIO DESTINADOS A INDUZIR E
RELATAR A ATIVIDADE E AS RESPOSTAS DA FUNCAO PLAQUETARIA. ESTE
PRODUTO E GARANTIDO PARA DESEMPENHAR CONFORME DESCRITO EM
SUA ROTULAGEM, INCLUINDO AS INSTRUGOES DE USO. A BIO/DATA COR-
PORATION NAO OFERECE NENHUMA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA,
SOBRE A CAPACIDADE, ADEQUAGAO OU COMERCIALIZACAO PARA QUALQUER
OUTRO PROPOSITO. EM NENHUM CASO A BIO/DATA CORPORATION SERA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS CONSEQUENCIAIS DECORRENTES
DA GARANTIA EXPRESSA ACIMA.
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