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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las Barras de Agitacion Micro son barras magnéticas de un solo uso, recubiertas de
plastico, disefiadas para proporcionar una agitacién constante y eficiente de muestras
de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP). Optimizadas
para su uso con Tubos de Ensayo Micro en el Agregometro de Plaquetas PAP-8E,
o con adaptadores de microvolumen en los Perfiles de Agregacion Plaquetaria de la
Serie PAP-4, las Barras de Agitacion Micro favorecen una agitacion uniforme de la
muestra durante los procedimientos de incubacién y prueba.

FINALIDAD PREVISTA

Las Barras de Agitacion Micro son barras de agitacion de un solo uso, recubiertas de
plastico, destinadas a agitar muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma
Pobre en Plaquetas (PPP) durante la incubacién y las pruebas. Estan disefiadas
para utilizarse con Tubos de Ensayo Micro en el Agregémetro de Plaquetas PAP-8E
o con adaptadores de microvolumen en los Perfiles de Agregacion Plaquetaria de la
Serie PAP-4,

DETECCION / MEDICION

Las Barras de Agitacién Micro facilitan la agitacion uniforme de muestras de Plasma
Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) durante las pruebas, lo
cual es esencial para medir con precision los cambios en la transmision de luz. Utiliza-
das junto con reactivos, diluyentes y muestras de control, contribuyen a la evaluacién
de la agregacion plaquetaria al garantizar una agitacion constante de la muestra.

FUNCION DEL PRODUCTO

Las Barras de Agitacién Micro garantizan una agitaciéon adecuada y constante de
las muestras de Plasma Rico en Plaguetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas
(PPP) durante las pruebas de agregacion plaquetaria. Esta agitacion es fundamental
para obtener resultados fiables al evaluar la funcion plaquetaria, investigar posibles
trastornos plaquetarios hereditarios o adquiridos, o monitorear la eficacia de terapias
antiplaquetarias.

INFORMACION ESPECIFICA PROPORCIONADA
Las Barras de Agitacion Micro no estan destinadas a la deteccion de un trastorno,
condicién o factor de riesgo especifico.

Las Barras de Agitacion Micro desempefian un papel fundamental en el proceso de
prueba de agregacion plaquetaria al garantizar una agitacién constante de la muestra.
La agitacion adecuada del Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y del Plasma Pobre en
Plaquetas (PPP) durante las pruebas favorece la generacion de curvas de agregacion
precisas y reproducibles, que se utilizan junto con reactivos y controles para evaluar
la funcion plaquetaria.

AUTOMATIZACION

Las Barras de Agitacién Micro estan disefiadas especificamente para su uso con
Agregémetros de Plaquetas por Transmision de Luz semiautomatizados y automa-
tizados, y estan optimizadas para su uso con el Agregémetro de Plaquetas PAP-8E
o con adaptadores de microvolumen en los Perfiles de Agregacion Plaquetaria de la
Serie PAP-4.

CALIDAD / CANTIDAD

No existen estandares primarios establecidos para las Barras de Agitacién Micro. Cada
Barra de Agitacion Micro esta fabricada para un solo uso y disefiada para proporcionar
un rendimiento de agitacion constante cuando se utiliza con muestras de Plasma Rico
en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) en pruebas de agregacion
plaquetaria. Una agitacién adecuada contribuye a la reproducibilidad y confiabilidad
de los resultados de las pruebas.

Las Barras de Agitacion Micro se empaquetan en dos tubos plasticos, cada uno con
25 barras de agitacion, para un total de 50 barras por set.

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). Para los Ensayos del Cofactor de Ristocetina, la muestra de prueba es Plasma
Pobre en Plaquetas (PPP), mientras que el blanco consiste en Plaquetas Liofilizadas
reconstituidas en Solucién Salina Amortiguada con TRIS (TBS).

Las Barras de Agitacion Micro estan destinadas para su uso con plasma humano o
animal en pruebas de agregacion plaquetaria. Los resultados se evaltan en funcion de
la concentracion, el grado y la velocidad de agregacion en comparacion con el blanco.

POBLACION DE PRUEBA

Las Barras de Agitacion Macro estan disefiadas para su uso con muestras de Plasma
Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) derivadas de fuentes
humanas y animales. La prevalencia e incidencia de trastornos de la funcién plaquetaria
o el uso de farmacos antiplaquetarios pueden influir en los resultados de las pruebas
de agregacion plaquetaria, pero no afectan el uso de las Barras de Agitacion Macro.

+ Humano: La prevalencia e incidencia de los trastornos plaquetarios hereditarios,
las disfunciones plaquetarias adquiridas y el uso de farmacos antiplaquetarios
varian entre las poblaciones humanas.

» Animal: La prevalencia e incidencia de las afecciones relacionadas con las
plaquetas varian segun la especie animal.

USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Las Barras de Agitaciéon Micro estan destinadas para uso diagndstico in vitro como
accesorio de un solo uso en pruebas de agregacion plaquetaria. Son exclusivamente
para uso profesional en laboratorios y no estan destinadas para inyeccion, ingestion
ni contacto directo con pacientes.

USUARIO PREVISTO
Las Barras de Agitacion Micro estan destinadas para Uso Profesional en Laboratorio
por personal calificado.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Las Barras de Agitacién Micro proporcionan una agitacion constante de muestras de
Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) a 37 °C durante
las pruebas de agregacion plaquetaria. Una agitacion adecuada garantiza una distri-
bucién uniforme de los reactivos y mantiene la homogeneidad de la muestra, lo cual
es esencial para medir con precision los cambios en la transmisién de luz a medida
que las plaquetas se agregan. Las Barras de Agitacion Micro facilitan las condiciones
6ptimas para que el proceso de activacion y agregacion plaquetaria sea registrado de
forma confiable por el agregémetro de plaquetas.

CALIBRADORES Y CONTROLES

Las Barras de Agitacion Micro no requieren calibradores ni controles. Su funciona-
miento adecuado se garantiza mediante una calidad de fabricacién constante y la
verificacion del rendimiento.

LIMITACIONES DEL REACTIVO

Las Barras de Agitacién Micro funcionaran segun lo especificado cuando se utilicen
conforme a las Instrucciones de Uso. Son dispositivos de un solo uso y deben utilizarse
antes de la fecha de vencimiento impresa en el envase. El manejo inadecuado o la
reutilizacién pueden afectar la consistencia y confiabilidad de la prueba.

CONTENIDO PROPORCIONADO
105990: 2 tubos con 25 Barras de Agitacion Micro cada uno (50 en total)

REACTIVOS Y MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS

» Reactivos para Agregacion Plaquetaria

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

» Solucién Salina Amortiguada con TRIS (TBS) o solucion salina fisiolégica al
0.85 % para diluciones

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

MATERIALES Y ACCESORIOS

« Agregometro de Plaquetas PAP-8E o Perfilador de Agregacion Plaquetaria de
la Serie PAP-4 (Siga las Instrucciones de Uso del Fabricante)

+  Tubos de Ensayo, Micro (Siliconizados) @

* Centrifuga

* Pipeta Electrénica

+ Puntas para Pipeta @

* Tubos de Muestra de Plastico y Tapas (para Diluciones) @

NOTA: LOS ARTICULOS DESECHABLES COMO TUBOS DE ENSAYO, BARRAS DE
AGITACION, TUBOS DE MUESTRA Y TAPAS SON PARA USO UNICO EXCLUSIVAMENTE.



ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

J/ Las Barras de Agitacion Micro no requieren proteccion de temperatura durante
el envio.

J/ Una vez recibidas, las Barras de Agitacién Micro deben almacenarse entre
-20 °C y 40 °C en su envase original.

ESTERILIDAD

g Las Barras de Agitacion Micro no son un producto estéril. Manipulelas con
guantes limpios y utilice una técnica aséptica para evitar la contaminacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Use EPP de acuerdo con las politicas y practicas del laboratorio al manipular
las Barras de Agitaciéon Micro.

Siga las precauciones estandar al preparar muestras y especimenes de prueba.

Utilice las Barras de Agitacién Micro como producto de un solo uso; no las
reutilice para evitar la contaminacién cruzada.

Manipule las Barras de Agitacién Micro con cuidado para evitar dafios al
recubrimiento plastico, lo cual puede afectar su rendimiento.

Almacene las Barras de Agitacion Micro en su envase original hasta el momento
de su uso para mantener su limpieza e integridad.

Deseche las Barras de Agitacion Micro usadas conforme a las normativas
aplicables y las politicas del laboratorio.
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NOTA PARA EL USUARIO: CUALQUIER INCIDENTE GRAVE QUE OCURRA EN REL-
ACION CON ESTE PRODUCTO DEBERA SER NOTIFICADO AL FABRICANTE Y A LA
AUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO EN EL QUE ESTEN ESTABLECI-
DOS EL USUARIO Y/O EL PACIENTE.

ESTADO DEL MATERIAL INFECCIOSO

Las Barras de Agitacion Micro no contienen materiales infecciosos. Sin embargo, los
especimenes y muestras utilizados con las Barras de Agitacion Micro deben consid-
erarse potencialmente infecciosos y manipularse de acuerdo con las precauciones
estandar de bioseguridad. Después de las pruebas, todos los especimenes, muestras
y Barras de Agitacion Micro usadas deben desecharse conforme a las normativas
aplicables y las politicas del laboratorio.

INSTALACIONES ESPECIALES
Las Barras de Agitacion Micro no requieren el uso de instalaciones especiales dentro
del entorno de laboratorio.

PREPARACION PARA EL USO

NOTA: CONSULTE EL MANUAL DEL OPERADOR (IFU) DEL AGREGOMETRO DE
PLAQUETAS PAP-8E O DEL PERFILADOR DE AGREGACION PLAQUETARIA DE LA
SERIE PAP-4 PARA OBTENER INSTRUCCIONES DETALLADAS.

» Retire una sola Barra de Agitacion Micro del envase sellado utilizando guantes
limpios o pinzas estériles.

» Coloque la Barra de Agitacion Micro en el Tubo de Ensayo Micro correspondi-
ente que contenga la muestra de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) o Plasma
Pobre en Plaquetas (PPP), segln lo requiera el protocolo de prueba especifico.

» Asegurese de que la Barra de Agitacion Micro esté completamente sumergida
en la muestra antes de iniciar la prueba de agregacion plaquetaria.

« Utilice la Barra de Agitacién Micro una sola vez y deséchela después de la
prueba para evitar contaminacion.

PREPARACION DEL PACIENTE

Los pacientes deben abstenerse de tomar aspirina o utilizar medicamentos y produc-
tos que contengan aspirina, asi como otros medicamentos, suplementos o bebidas
energéticas conocidos por afectar la funcion plaquetaria durante 7 a 10 dias antes de
la recoleccion de la muestra. Debe evitarse la ingesta de alimentos grasos, productos
lacteos y el consumo de tabaco durante las 12 horas previas a la recoleccién de la
muestra.

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

RECOLECCION DE MUESTRAS / PREPARACION DE LA MUESTRA/ [ ]3]
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

NOTA: CONSULTE EL MANUAL DEL OPERADOR (IFU) DEL AGREGOMETRO DE
PLAQUETAS PAP-8E O DEL PERFILADOR DE AGREGACION PLAQUETARIA DE LA
SERIE PAP-4 PARA OBTENER INSTRUCCIONES DETALLADAS.

((.. SIGA LAS PRECAUCIONES ESTANDAR DURANTE TODO EL PROCESO DE

ML RECOLECCION DE MUESTRAS, PREPARACION DE LA MUESTRA Y PROCEDI-
MIENTOS ANALITICOS. DESECHE LOS OBJETOS PUNZOCORTANTES Y LOS
RESIDUOS BIOPELIGROSOS CONFORME A LAS NORMATIVAS APLICABLES Y
LAS POLITICAS DEL LABORATORIO.

CONTROL DE CALIDAD

Las Barras de Agitacion Micro son dispositivos de un solo uso disefiados para propor-
cionar una agitacion constante durante las pruebas de agregacion plaquetaria. Para
garantizar el rendimiento y la consistencia del sistema de prueba en general, debe
analizarse una muestra de un donante conocido siguiendo el protocolo estandar de
agregacion plaquetaria del laboratorio. El control de calidad de las Barras de Agitacion
Micro depende del manejo y uso adecuados conforme a las Instrucciones de Uso.
Cada laboratorio debe verificar el rendimiento de todo el sistema de prueba, incluidos
los reactivos, los instrumentos y los accesorios como las Barras de Agitacién Micro,
y establecer rangos de control aceptables en funcion de su poblacion de pacientes.

RESULTADOS

Las Barras de Agitacion Micro proporcionan una agitacién constante de las muestras
de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) durante la
incubacion y las pruebas, garantizando una mezcla uniforme de reactivos y muestras.
El uso adecuado de las Barras de Agitacion Micro favorece la medicion precisa de la
agregacion plaquetaria al mantener la homogeneidad de la muestra. Aunque las Barras
de Agitacion Micro no afectan directamente los patrones de agregacion, su rendimiento
constante es fundamental para obtener resultados fiables y reproducibles cuando se
utilizan con el Agregémetro de Plaquetas PAP-8E o con adaptadores de microvolumen
en los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4.

LIMITATIONS

Micro Stir Bars are designed to provide consistent stirring during platelet aggrega-
tion testing but do not influence the biological reaction itself. Improper use, such as
reusing Micro Stir Bars or damage to the plastic coating, may affect stirring efficiency
and lead to inconsistent or unreliable test results. The quality of platelet aggregation
results depends on multiple factors including sample quality, reagent performance,
and instrument calibration. Laboratories should ensure that Micro Stir Bars are used
as single-use items and handle samples according to established protocols. If test
results are inconsistent, verification with a new sample and proper Micro Stir Bar use
is recommended.

VALORES ESPERADOS
Los laboratorios deben asegurarse de que las Barras de Agitacion Micro se utilicen
conforme a las Instrucciones de Uso para mantener la integridad de la prueba.

RENDIMIENTO ANALITICO

Las Barras de Agitacién Micro estan disefiadas para proporcionar una agitacion
constante y confiable de muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma
Pobre en Plaquetas (PPP) durante las pruebas de agregacion plaquetaria. Su
rendimiento contribuye a la homogeneidad de la mezcla de la muestra con los
reactivos, lo cual es fundamental para mediciones precisas de transmisién de luz.
Si bien las Barras de Agitacién Micro no influyen directamente en la cinética de la
agregacion plaquetaria, una agitacion inadecuada puede afectar la reproducibilidad
de la prueba y la precisién de los resultados. El uso constante de Barras de Agitacion
Micro de un solo uso y sin dafios garantiza una variabilidad minima relacionada
con la agitacion de la muestra. Los laboratorios deben monitorear el rendimiento
general del sistema de prueba, reconociendo que la variabilidad en los resultados
de agregacion plaquetaria puede deberse a multiples factores, incluyendo la calidad
de los reactivos, la calibracion del instrumento y la manipulacion de las muestras.
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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 EXPRESA ANTES MENCIONADA.
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