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PAPEL PARA IMPRESORA [REF| 105598

Perfilador de Agregacion Plaquetaria Serie PAP-4 IVD /H/WC
Numero de Serie 71104 y Superiores ® -20°C

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL - ES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Papel para impresora para los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie
PAP-4 es un rollo de papel térmico de alta calidad, disefiado para su uso con modelos
de agregdmetros con numeros de serie 71104 y superiores. Este papel esta especifi-
camente dimensionado y formateado para asegurar una compatibilidad 6ptima con
el sistema integrado de registrador grafico de la Serie PAP-4, permitiendo un registro
claro, preciso y permanente de las trazas y datos de las pruebas de agregaciéon
plaquetaria.

Cada rollo ofrece un rendimiento térmico constante para la documentacion de resulta-
dos de agregacion plaquetaria en tiempo real. El papel es no adhesivo, de bajo polvo
y fabricado para preservar la fidelidad de impresion durante las condiciones estandar
de almacenamiento y manejo en entornos de laboratorio clinico.

PROPOSITO PREVISTO

El papel para impresora esta destinado a usarse con el sistema integrado de registro
grafico de los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4 (nimeros de
serie 71104 y superiores). Sirve como medio para generar trazas impresas perma-
nentes de los resultados de agregacion plaquetaria, permitiendo a los laboratorios
documentar y archivar los resultados de las pruebas para revision clinica, control de
calidad y cumplimiento normativo.

DETECCION / MEDICION

El papel para impresora proporciona un registro visual permanente de las respuestas
de agregacion plaquetaria al capturar trazas térmicas que reflejan los cambios en
la transmision de luz durante la prueba. Utilizado junto con reactivos, muestras de
plasma rico en plaquetas (PRP) y plasma pobre en plaquetas (PPP), y materiales de
control, el papel para impresora respalda la evaluacion de la agregacion plaquetaria
documentando las curvas de agregacion generadas por los Perfiladores de Agregacion
Plaquetaria de la Serie PAP-4. Esta documentacioén asegura la trazabilidad, facilita
la interpretacion de resultados y apoya la garantia de calidad a lo largo del flujo de
trabajo de la prueba de agregacion plaquetaria.

FUNCION DEL PRODUCTO

El papel para impresora funciona como un medio de registro térmico dentro de los
Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4. Captura en tiempo real
las trazas de agregacion plaquetaria al imprimir los cambios en la transmisiéon de
luz medidos durante la prueba. Estas trazas impresas proporcionan un registro
permanente de los resultados al evaluar la funcién plaquetaria, investigar posibles
trastornos plaquetarios hereditarios o adquiridos, o monitorear la efectividad de tera-
pias antiplaquetarias. El uso del papel para impresora garantiza una documentacion
confiable para la interpretacion de resultados, el cumplimiento normativo y la garantia
de calidad en los estudios de agregacion plaquetaria.

INFORMACION ESPECIFICA PROPORCIONADA
El papel para impresora no esta destinado a la deteccion de un trastorno, condicion
o factor de riesgo especifico.

El papel para impresora sirve como un accesorio critico en el proceso de prueba de
agregacion plaquetaria al proporcionar una impresién térmica permanente de las trazas
de agregacion. Estas impresiones reflejan los cambios en la transmision de luz medidos
por los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4 y se utilizan para
documentar las respuestas plaquetarias. Cuando se usa junto con muestras de plasma
rico en plaquetas (PRP) y plasma pobre en plaquetas (PPP), reactivos y controles,
el papel para impresora apoya la evaluacién de la funcion plaquetaria al permitir la
interpretacion visual y el archivo de los resultados de agregacion.

AUTOMATIZACION
El papel para impresora esta disefiado especificamente para su uso con agregémetros
de agregacion plaquetaria por transmisién de luz semiautomatizados. Esta destina-
do para usarse con los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4
equipados con un registrador gréafico térmico integrado, a partir del nimero de serie
71104 y superiores.

CALIDAD / CANTIDAD

No existen estandares primarios establecidos para el papel para impresora. Cada
rollo se fabrica para cumplir con especificaciones definidas de sensibilidad térmica y
caracteristicas fisicas que aseguran un registro confiable y consistente de las trazas
de agregacion plaquetaria. Las impresiones precisas y duraderas contribuyen a la
trazabilidad, reproducibilidad y fiabilidad de los resultados de las pruebas.

El papel para impresora se suministra en un rollo por paquete. Cada rollo esta disefia-
do para un solo uso dentro del registrador grafico integrado de los Perfiladores de
Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4 (nimeros de serie 71104 y superiores).

TIPO DE MUESTRA

La muestra de prueba se prepara a partir de sangre total anticoagulada con citrato de
sodio. En las pruebas rutinarias de agregacion plaquetaria, la muestra de prueba es
plasma rico en plaquetas (PRP) y el blanco de prueba es plasma pobre en plaquetas
(PPP). En ensayos especializados, como el ensayo de cofactor de ristocetina, la mues-
tra de prueba puede ser plasma pobre en plaquetas (PPP), con un blanco que consiste
en plaquetas liofilizadas reconstituidas en solucién salina tamponada con TRIS (TBS).

El papel para impresora esta destinado a usarse para registrar los resultados genera-
dos durante las pruebas de agregacion plaquetaria realizadas en muestras de plasma
humano o animal. Sirve para documentar las trazas de agregacion que reflejan la
concentracion, extension y velocidad de la agregacion plaquetaria en comparacion
con el blanco.

POBLACION DE PRUEBA

El papel para impresora esta disefiado para usarse en el registro de resultados de
agregacion plaquetaria de muestras de plasma rico en plaquetas (PRP) y plasma
pobre en plaquetas (PPP) derivadas tanto de fuentes humanas como animales. La
prevalencia e incidencia de trastornos de la funcion plaquetaria o el uso de farmacos
antiplaquetarios pueden influir en los resultados de agregacion, pero no afectan la
funcion ni el uso del papel para impresora.

« Laprevalencia e incidencia de trastornos plaquetarios hereditarios, disfunciones
plaquetarias adquiridas y el uso de farmacos antiplaquetarios varian entre las
poblaciones humanas.

« Laprevalencia e incidencia de condiciones relacionadas con las plaquetas varian
segun la especie animal.

DIAGNOSTICO IN VITRO

El papel para impresora esta destinado para uso diagnostico in vitro como accesorio
de un solo uso en pruebas de agregacion plaquetaria. Es exclusivamente para uso
profesional en laboratorio y no esta destinado para inyeccion, ingestién ni contacto
directo con pacientes.

USUARIO PREVISTO
El papel para impresora esta destinado para uso profesional en laboratorio por
personal calificado.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El papel para impresora captura impresiones térmicas de las trazas de agregacion
plaquetaria generadas por el Perfilador de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4
durante las pruebas a 37 °C. A medida que las muestras de plasma rico en plaque-
tas (PRP) responden a diversos agonistas, se miden y registran en tiempo real los
cambios en la transmision de luz. La correcta instalacion del papel para impresora
garantiza una documentacion precisa de estas trazas, apoyando la evaluacion visual
y el archivo de las respuestas de activacion y agregacion plaquetaria bajo condiciones
de prueba estandarizadas.

CALIBRADORES Y CONTROLES

El papel para impresora no requiere calibradores ni controles. Su correcto funciona-
miento se garantiza mediante la calidad constante de fabricacién y el desempefio
verificado.

LIMITACIONES DEL PRODUCTO

El papel para impresora funcionara segun lo especificado cuando se utilice de acuerdo
con las Instrucciones de Uso. Es un articulo de un solo uso y debe usarse antes de
la fecha de caducidad impresa en el embalaje. La instalacion incorrecta, el manejo
inadecuado o el uso de papel incompatible pueden afectar la calidad de la impresion,
la precision de la documentacion y la fiabilidad general de la prueba.

CONTENIDO SUMINISTRADO

105598: 1 rollo

REACTIVOS Y MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

* Reactivos para agregacion plaquetaria

» Agua purificada (destilada, desionizada, grado reactivo), pH 5.3 — 7.2 para
reconstitucion

» Solucién salina tamponada con TRIS (TBS) o solucién salina fisiolégica al
0.85% para diluciones

NOTA: EL USO DE SOLUCION SALINA DE BANCO DE SANGRE CAUSARA RESUL-
TADOS ERRONEOS.



MATERIALES Y ACCESORIOS

» Perfilador de Agregacion Plaquetaria Serie PAP-4 (Siga las Instrucciones de
Uso del Fabricante)

* Tubos de Prueba Macro (o Tubos de Pruba Micro usando adaptadores de
microvolumen) @

» Barras de Agitacion Macro (o Barras de Agitacién Micro usando adaptadores
de microvolumen) @

+ Centrifuga

* Pipeta Electronica

+ Puntas de Pipeta @

+ Tubos de Muestra Plasticos y Tapas (para diluciones) @

NOTA: LOSARTICULOS DESECHABLES COMO LOS TUBOS DE PRUEBA, BARRAS DE
AGITACION, TUBOS DE MUESTRA Y TAPAS SON SOLO PARA USO UNICO.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

J’ El papel para impresora no requiere proteccion de temperatura durante el envio.

J/ Al recibirlo, almacene el papel para impresora en su embalaje original en un area
limpia y seca, alejada de la luz solar directa y de fuentes de calor o humedad.

J/ No exponga el papel para impresora a condiciones extremas que puedan
degradar la sensibilidad térmica o la calidad de la impresion.

ESTERILIDAD

g El papel para impresora no es un producto estéril. Manipulelo usando guantes
limpios y evite el contacto con superficies que puedan introducir contaminacion
en el entorno de prueba.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Use equipo de proteccion personal (EPP) segun las politicas y practicas del
laboratorio al manipular el papel para impresora.

Siga las precauciones estandar al preparar las muestras de prueba y operar
el agregémetro.

Utilice el papel para impresora como un producto de un solo uso; no lo reutilice
para evitar problemas de integridad de datos.

Manipule el papel para impresora con guantes limpios para evitar manchas o
contaminacion que puedan afectar la calidad de impresion.

Evite doblar, arrugar o exponer el papel a la humedad o condiciones extremas
que puedan interferir con su correcto funcionamiento.

Almacene el papel para impresora en su embalaje original hasta su uso para
mantener la limpieza y el rendimiento de la impresién.

Deseche el papel para impresora usado de acuerdo con las regulaciones
aplicables y las politicas del laboratorio.

NOTA PARA EL USUARIO: CUALQUIER INCIDENTE GRAVE QUE OCURRA EN REL-
ACION CON ESTE PRODUCTO DEBERA SER INFORMADO AL FABRICANTE Y A LA
AUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO EN EL QUE EL USUARIO Y/O
PACIENTE ESTEN ESTABLECIDOS.
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ESTADO DE MATERIALES INFECCIOSOS

El papel para impresora no contiene materiales infecciosos. Sin embargo, las muestras
y especimenes utilizados durante las pruebas de agregacion plaquetaria deben con-
siderarse potencialmente infecciosos y manejarse segun las precauciones estandar
de bioseguridad. Después de la prueba, todos los especimenes, muestras y el papel
para impresora usado deben desecharse cumpliendo con las normativas aplicables
y las politicas del laboratorio.

INSTALACIONES ESPECIALES
El papel para impresora no requiere el uso de instalaciones especiales dentro del
entorno del laboratorio.

PREPARACION PARA EL USO

NOTA: CONSULTE EL MANUAL DEL OPERADOR (IFU) DEL PERFILADOR DE
AGREGACION PLAQUETARIA SERIE PAP-4 PARA INSTRUCCIONES DETALLADAS.

» Retire el papel para impresora de su embalaje usando guantes limpios.

» Asegurese de que el lado térmico del papel esté orientado correctamente segun
las instrucciones del fabricante del agregémetro.

+ Cargue el rollo en el registrador grafico integrado del Perfilador de Agregacion
Plaquetaria de la Serie PAP-4 (nimeros de serie 71104 y superiores), siguiendo
el procedimiento especifico de carga del dispositivo.

» Avance ligeramente el papel para verificar la correcta instalacién y alineacion
de impresion antes de iniciar la prueba.

» Use solo un rollo a la vez. No reutilice ni recargue rollos parcialmente usados.

PREPARACION DEL PACIENTE

Los pacientes deben abstenerse de tomar aspirina o usar medicamentos y produc-
tos que contengan aspirina, asi como otros medicamentos, suplementos o bebidas
energéticas conocidos por afectar la funcién plaquetaria, durante 7 a 10 dias antes
de la toma de la muestra. Se debe evitar la ingesta de alimentos grasos, productos
lacteos y el consumo de tabaco durante 12 horas antes de la toma de la muestra.

NOTA: SE REQUIERE CONSULTAR CON UN MEDICO ANTES DE REALIZAR CUALQUIER
CAMBIO EN LA MEDICACION.

RECOLECCION DE MUESTRAS / PREPARACION DE MUESTRAS / [E
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

NOTA: CONSULTE EL MANUAL DEL OPERADOR (IFU) DEL PERFILADOR DE
AGREGACION PLAQUETARIA SERIE PAP-4 PARA INSTRUCCIONES DETALLADAS.

f‘ﬁ)\ SIGA LAS PRECAUCIONES ESTANDAR DURANTE LA RECOLECCION DE

' MUESTRAS, PREPARACION DE MUESTRAS Y PROCESOS ANALITICOS. DESECHE
LOS OBJETOS CORTANTES Y LOS DESECHOS BIOPELIGROSOS DE ACUERDO
CON LAS NORMATIVAS APLICABLES Y LAS POLITICAS DEL LABORATORIO.

CONTROL DE CALIDAD

El papel para impresora es un articulo de un solo uso disefiado para proporcionar una
impresion térmica clara y permanente de las trazas de agregacion plaquetaria durante
la prueba. Para garantizar el rendimiento y la consistencia del sistema de prueba en
general, se debe analizar una muestra de donante conocido siguiendo el protocolo
estandar de agregacién plaquetaria del laboratorio. El control de calidad del papel
para impresora depende de un manejo, instalacién y uso adecuados conforme a las
Instrucciones de Uso. Cada laboratorio debe verificar el desempefio de todo el sistema
de prueba, incluidos reactivos, instrumentos y accesorios como el papel para impresora,
y establecer rangos de control aceptables basados en su poblacion de pacientes.

RESULTADOS

El papel para impresora proporciona un registro térmico permanente y de alto contraste
de las trazas de agregacion plaquetaria generadas durante la prueba, asegurando una
documentacion precisa de los cambios en la transmision de luz. El uso adecuado del
papel para impresora apoya la interpretacion y revision de los resultados de agregacion
al preservar la integridad de la salida de la prueba y minimizar la variabilidad en el
registro. Aunque el papel para impresora no influye directamente en los patrones de
agregacion, su papel es esencial para lograr resultados fiables y trazables con los
Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4.

LIMITACIONES

El papel para impresora esta disefiado para proporcionar una documentacion precisa
y consistente de los resultados de la prueba de agregacién plaquetaria, pero no influye
en la reaccion bioldgica en si. El uso incorrecto, como la carga inadecuada, el uso de
papel incompatible o la reutilizacién de rollos parcialmente usados, puede resultar en
impresiones de mala calidad y comprometer la interpretacién de los resultados. La
calidad de los resultados de agregacion plaquetaria depende de multiples factores,
incluyendo la calidad de la muestra, el desempefio del reactivo y la calibracion del
instrumento. Los laboratorios deben asegurarse de que el papel para impresora se
utilice como un articulo de un solo uso y que se maneje e instale segun los proto-
colos establecidos. Si la documentacion de la prueba es poco clara o incompleta,
se recomienda volver a imprimir con papel para impresora correctamente instalado.

VALORES ESPERADOS

Los laboratorios deben asegurarse de que el papel para impresora se utilice conforme
a las Instrucciones de Uso para mantener la integridad de la documentacién de la
prueba y apoyar la interpretacion precisa de los resultados.

RENDIMIENTO ANALITICO

El papel para impresora estéa disefiado para proporcionar una documentacion constante
y confiable de las trazas de agregacion plaquetaria generadas durante la prueba. El
uso adecuado asegura un registro térmico preciso de los cambios en la transmision
de luz, lo cual es critico para interpretar la funcion plaquetaria. Aunque el papel para
impresora no afecta directamente la cinética de la agregacion plaquetaria, una carga
incorrecta, manejo inadecuado o el uso de papel incompatible pueden afectar la calidad
y legibilidad de los resultados. El uso constante de papel para impresora de un solo uso,
correctamente instalado, minimiza la variabilidad relacionada con la documentacion de
resultados. Los laboratorios deben monitorear el desempefio general del sistema de
prueba, reconociendo que la variabilidad en los resultados de agregacion plaquetaria
puede surgir de multiples factores, incluyendo la calidad de los reactivos, calibracion
del instrumento, manejo de muestras y precision en el registro de datos.
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Para obtener un catalogo completo de productos,
visite nuestro sitio web en www.biodatacorp.com o comuniquese
con nuestro Departamento de Atencion al Cliente.

LA LINEA DE PRODUCTOS DE BIO/DATA CORPORATION INCLUYE PRODUC-
TOS DE USO GENERAL Y PROFESIONAL EN LABORATORIO, DESTINADOS A
INDUCIR Y REPORTAR LA ACTIVIDAD Y LAS RESPUESTAS DE LA FUNCION
PLAQUETARIA. ESTE PRODUCTO ESTA GARANTIZADO PARA FUNCIONAR
SEGUN LO DESCRITO EN SU ETIQUETADO, INCLUIDAS LAS INSTRUCCIONES
DE USO. BIO/DATA CORPORATION NO HACE NINGUNA DECLARACION NI OF-
RECE GARANTIA, EXPRESA NI IMPLICITA, SOBRE LA CAPACIDAD, IDONEIDAD
O COMERCIABILIDAD PARA CUALQUIER OTRO PROPOSITO. EN NINGUN CASO
SERA RESPONSABLE BIO/DATA CORPORATION POR DANOS CONSECUENTES
DERIVADOS DE LA GARANTIA EXPRESAANTES MENCIONADA.
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Peligroso para la salud

Numero de catalogo

Precaucion

Producto con marcado y registro CE
Consultar instrucciones de uso
Representante de la Unién Europea
Dispositivo de diagnéstico in vitro
Fabricante

Leer obligatoriamente

No estéril

Uso Unico

Limites de temperatura

Producto marcado y registrado en el Reino Unido

Representante en el Reino Unido
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