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MIKRO-TESTROHRCHEN  [ReF| 101521
Silikonbeschichtet, Flacher Boden IVD Jf‘*o"c
(7,25 x 55 mm) ® 20°C
GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH - DE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Mikro-Testrohrchen sind Einweg-Réhrchen mit flachem Boden und silikonbeschichteter
Oberflache, die speziell zur Aufnahme von Thrombozyten-reichem Plasma (PRP) und
Thrombozyten-armem Plasma (PPP) in Thrombozytenfunktionsstudien entwickelt
wurden. Sie sind fiir optimale Leistung mit Mikro-Ruhrstabchen im PAP-8E Throm-
bozytenaggregometer oder mit Mikrovolumen-Adaptern in den PAP-4 Serien Throm-
bozytenaggregationsprofilern ausgelegt. Diese Einweg-Réhrchen gewahrleisten eine
sichere Probennahme sowie eine konsistente Leistung wahrend der Inkubations- und
Testverfahren.

BESTIMMUNGSGEMARER EINSATZZWECK

Mikro-Testrohrchen sind Einweg-Réhrchen mit flachem Boden und silikonbeschichteter
Oberflache, die zur Aufnahme von Thrombozyten-reichem Plasma (PRP) und Throm-
bozyten-armem Plasma (PPP) wahrend der Inkubation und Testung bestimmt sind.
Sie sind fur die Verwendung mit dem PAP-8E Thrombozytenaggregometer oder, wenn
mit Mikrovolumen-Adaptern ausgestattet, den PAP-4 Serien Thrombozytenaggrega-
tionsprofilern in Kombination mit Mikro-Ruhrstabchen konzipiert.

ERKENNUNG / MESSUNG

Mikro-Testréhrchen dienen zur Aufnahme von Thrombozyten-reichem Plasma (PRP)
und Thrombozyten-armem Plasma (PPP) wahrend Thrombozytenaggregationsstudien,
was fiir die genaue Messung der Lichtdurchlassigkeitsanderungen unerlasslich ist. In
Kombination mit Reagenzien, Verdiinnungsmitteln und Kontrollproben unterstiitzen
Mikro-Testréhrchen die Beurteilung der Thrombozytenaggregation, indem sie eine
gleichbleibende Probeneinhaltung und korrekte Ausrichtung im Aggregometer wahrend
der Inkubation und Testung gewabhrleisten.

PRODUKTFUNKTION

Mikro-Testrohrchen bieten eine stabile und sichere Umgebung fiir Thrombozyten-reich-
es Plasma (PRP) und Thrombozyten-armes Plasma (PPP) wahrend der Thrombozyten-
aggregationspriifung. Eine ordnungsgemafRe Probenaufbewahrung und korrekte
Ausrichtung im Aggregometer sind entscheidend, um verlassliche Ergebnisse bei der
Bewertung der Thrombozytenfunktion, der Untersuchung méglicher angeborener oder
erworbener Thrombozytenerkrankungen oder der Uberwachung der Wirksamkeit von
Thrombozytenhemmtherapien zu erhalten.

SPEZIFISCHE INFORMATIONEN PROVIDED
Mikro-Testrohrchen sind nicht zur Erkennung einer spezifischen Erkrankung, eines
Zustands oder von Risikofaktoren bestimmt.

Mikro-Testrohrchen dienen als wichtiger Bestandteil im Thrombozytenaggrega-
tions-Testverfahren, indem sie Thrombozyten-reiches Plasma (PRP) und Throm-
bozyten-armes Plasma (PPP) sicher aufnehmen. Eine korrekte Probenaufbewahrung
und -positionierung im Aggregometer unterstitzt die Erzeugung genauer und repro-
duzierbarer Aggregationskurven, die zusammen mit Reagenzien und Kontrollproben
zur Bewertung der Thrombozytenfunktion verwendet werden.

AUTOMATISIERUNG

Mikro-Testréhrchen sind speziell fir den Einsatz mit halbautomatischen und au-
tomatisierten Lichttransmissions-Thrombozytenaggregometern entwickelt. Sie sind
zur Verwendung mit dem PAP-8E Thrombozytenaggregometer oder mit Mikrovolu-
men-Adaptern in den PAP-4 Serien Thrombozytenaggregationsprofilern vorgesehen.

QUALITAT / MENGE

Fur Mikro-Testrohrchen existieren keine festgelegten Primarstandards. Jedes
Mikro-Testréhrchen wird fir den Einmalgebrauch hergestellt und ist darauf aus-
gelegt, eine stabile Aufnahme von thrombozytenreichem Plasma (PRP) und
thrombozytenarmem Plasma (PPP) wéahrend der Thrombozytenaggregationspri-
fung zu gewahrleisten. Eine ordnungsgeméaRe Probenaufnahme und -position-
ierung tragen zur Reproduzierbarkeit und Zuverlassigkeit der Testergebnisse bei.

Mikro-Testrohrchen werden in einer Schachtel mit 100 Einweg-Rdhrchen (jeweils
7,25 x 55 mm) geliefert.

PROBENTYP

Die Testprobe wird aus mit Natriumcitrat antikoaguliertem Vollblut hergestellt. Bei
routinemaBigen Thrombozytenaggregationsuntersuchungen ist die Testprobe throm-
bozytenreiches Plasma (PRP) und die Testkontrolle thrombozytenarmes Plasma
(PPP). Bei Ristocetin-Kofaktor-Assays besteht die Testprobe aus thrombozytenarmem
Plasma (PPP), wahrend die Testkontrolle aus in TRIS-gepufferter Kochsalzldsung
(TBS) rekonstituierten lyophilisierten Thrombozyten besteht.

Mikro-Testrohrchen sind fiir die Verwendung mit humanem oder tierischem Plasma bei
der Thrombozytenaggregationspriifung vorgesehen. Die Ergebnisse werden basierend
auf der Konzentration, dem Ausmal und der Geschwindigkeit der Aggregation im
Vergleich zur Kontrolle ausgewertet.

TESTPOPULATION

Mikro-Testrohrchen sind fiir die Verwendung mit thrombozytenreichem Plasma (PRP)
und thrombozytenarmem Plasma (PPP) aus menschlichen sowie tierischen Quellen
konzipiert. Die Haufigkeit und das Auftreten von Thrombozytenfunktionsstérungen
oder der Einsatz von Thrombozytenaggregationshemmern kénnen die Ergebnisse
der Thrombozytenaggregationspriifung beeinflussen, haben jedoch keinen Einfluss
auf die Verwendung der Mikro-Testréhrchen.

* Beim Menschen variieren die Pravalenz und Inzidenz angeborener Throm-
bozytenerkrankungen, erworbener Thrombozytenfunktionsstérungen sowie
der Einsatz von Thrombozytenaggregationshemmern zwischen verschiedenen
Bevdlkerungsgruppen.

+ Bei Tieren variieren Prévalenz und Inzidenz thrombozytenbezogener Erkrankun-
gen je nach Tierart.

IN VITRO DIAGNOSTIK

Mikro-Testréhrchen sind fiir die In-vitro-Diagnostik als Einweg-Zubehdr bei der Throm-
bozytenaggregationspriifung bestimmt. Sie sind ausschlieRlich fiir den professionellen
Laborgebrauch vorgesehen und nicht zur Injektion, Einnahme oder zum direkten
Kontakt mit Patienten geeignet.

VORGSEHENER ANWENDER
Mikro-Testrohrchen sind fiir den professionellen Laborgebrauch durch qualifiziertes
Personal vorgesehen.

TESTPRINZIP

Mikro-Testréhrchen gewahrleisten eine stabile Aufnahme von thrombozytenreichem
Plasma (PRP) und thrombozytenarmem Plasma (PPP) bei 37 °C wahrend der Throm-
bozytenaggregationspriifung. Eine korrekte Positionierung im Aggregometer sichert
eine prazise optische Ausrichtung und eine gleichbleibende Probenprasentation,
was flr die zuverldssige Messung der Lichtdurchldssigkeitsanderungen wahrend
der Thrombozytenaggregation unerlasslich ist. Mikro-Testréhrchen schaffen optimale
Bedingungen, um den Prozess der Thrombozytenaktivierung und -aggregation mit
dem Thrombozytenaggregometer genau zu erfassen.

KALIBRATOREN UND KONTROLLEN

Mikro-Testréhrchen bendtigen keine Kalibratoren oder Kontrollen. Eine einwand-
freie Funktion wird durch konstante Herstellungsqualitdt und Leistungstiberprifung
gewahrleistet.

PRODUKTBESCHRANKUNGEN

Mikro-Testrohrchen erfilllen ihre Spezifikationen bei Verwendung gemaR den Gebrauch-
sanweisungen. Sie sind Einwegartikel und miissen vor dem auf der Verpackung angege-
benen Verfallsdatum verwendet werden. Unsachgeméfe Handhabung oder Wiederver-
wendung kénnen die Konsistenz und Zuverlassigkeit der Testergebnisse beeintréchtigen.

ENTHALTENE INHALTSSTOFFE
101521: 1 Schachtel mit 100 Mikro-Testrohrchen (jeweils 7,25 x 55 mm)

ERFORDERLICHE, ABER NICHT ENTHALTENE REAGENZIEN UND MATERIALIEN

» Thrombozytenaggregations-Reagenzien

« Reinstwasser (destilliert, deionisiert, Reagenzienqualitat), pH 5,3 — 7,2 zur
Rekonstitution

» TRIS-gepufferte Kochsalzlésung (TBS) oder 0,85 % physiologische Kochsal-
zlésung fir Verdiinnungen

HINWEIS: DIE VERWENDUNG VON BLUTBANK-KOCHSALZLOSUNG FUHRT ZU FE-
HLERHAFTEN ERGEBNISSEN.

MATERIALIEN UND ZUBEHOR

PAP-8E Thrombozytenaggregometer oder PAP-4 Serien Thrombozytenaggrega-
tionsprofiler (Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers)

+ Ruhrstabchen, Makro (kunststoffbeschichtet) @

* Zentrifuge

» Elektronische Pipette

* Pipettenspitzen @

» Kunststoff-Probenréhrchen und Kappen (fir Verdiinnungen) @

HINWEIS: EINWEGARTIKEL WIE TESTROHRCHEN, RUHRSTABCHEN, PROBEN-
ROHRCHEN UND KAPPEN SIND NUR FUR EINMALIGE VERWENDUNG BESTIMMT.

LAGERUNG UND STABILITAT

Mikro-Testréhrchen bendtigen wahrend des Transports keinen speziellen
Temperatursschutz.



Nach Erhalt sind Mikro-Testréhrchen in der Originalverpackung bei einer Tem-
peratur zwischen -20 °C und 40 °C zu lagern.

STERILITAT

& Mikro-Testréhrchen sind kein steriles Produkt. Verwenden Sie saubere Hand-
schuhe und aseptische Techniken, um Kontaminationen zu vermeiden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Tragen Sie personliche Schutzausriistung (PSA) gemaR den Laborrichtlinien
und -praktiken beim Umgang mit Mikro-Testrohrchen.

Beachten Sie die Standardvorsichtsmafnahmen bei der Vorbereitung von
Testproben und Mustern.

Verwenden Sie Mikro-Testrohrchen ausschlieBlich als Einwegprodukt; eine
Wiederverwendung ist zu vermeiden, um Kreuzkontaminationen zu verhindern

Handhaben Sie Mikro-Testrohrchen mit Handschuhen, um Fingerabdriicke
zu vermeiden, die den Lichtweg beeintrachtigen und die Testgenauigkeit
mindern kénnen.

Gehen Sie vorsichtig mit Mikro-Testréhrchen um, um die Silikonbeschichtung
nicht zu beschadigen, da dies die Leistung beeintrachtigen konnte.

Lagern Sie Mikro-Testrohrchen bis zur Verwendung in der Originalverpackung,
um Sauberkeit und Unversehrtheit zu gewahrleisten.

Entsorgen Sie gebrauchte Mikro-Testrohrchen gemaR den geltenden
Vorschriften und Laborrichtlinien.

HINWEIS AN DEN ANWENDER: JEDER ERNSTHAFTE VORFALL, DER IM ZUSAM-
MENHANG MIT DIESEM PRODUKT AUFTRITT, IST DEM HERSTELLER SOWIE DER
ZUSTANDIGEN BEHORDE DES MITGLIEDSTAATS, IN DEM DER ANWENDER UND/
ODER PATIENT EINGERICHTET IST, ZU MELDEN.
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STATUS INFIZIOSER MATERIALIEN

Mikro-Testréhrchen enthalten keine infektidsen Materialien. Testproben und Proben, die
mit den Mikro-Testréhrchen verwendet werden, sind jedoch als potenziell infektids zu
betrachten und entsprechend den geltenden Biosicherheitsvorschriften zu handhaben.
Nach der Testung missen alle Proben, Muster und gebrauchten Mikro-Testréhrchen
gemal den geltenden Vorschriften und Laborrichtlinien entsorgt werden.

SPEZIELLE EINRICHTUNGEN
Mikro-Testrohrchen erfordern keine speziellen Einrichtungen innerhalb eines Labo-
rumfelds.

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

ﬁ HINWEIS: FUR DETAILLIERTE ANWEISUNGEN KONSULTIEREN SIE BITTE DAS
BENUTZERHANDBUCH (IFU) DES PAP-8E THROMBOZYTENAGGREGOMETERS
ODER DES PAP-4 SERIEN THROMBOZYTENAGGREGATIONSPROFILERS.

A HINWEIS: MIKRO-TESTROHRCHEN MUSSEN MIT HANDSCHUHEN HANDHABEN
UND VORSICHTIG IN DAS THROMBOZYTENAGGREGOMETER EINGESETZT
WERDEN, UM FINGERABDRUCKE ODER FLECKEN ZU VERMEIDEN, DIE DEN
LICHTWEG STOREN UND DIE TESTERGEBNISSE BEEINTRACHTIGEN KONNEN.

+ Entfernen Sie ein einzelnes Mikro-Testrohrchen mit sauberen Handschuhen oder
sterilen Pinzetten aus der Verpackung.

» Kennzeichnen Sie das Mikro-Testréhrchen geman dem jeweiligen Testprotokoll.
Platzieren Sie das gekennzeichnete Mikro-Testrohrchen in die Testposition des
Aggregometers oder instrumentspezifisch, wie im Testprotokoll angegeben.

+ Pipettieren Sie das vorgeschriebene Volumen von thrombozytenreichem Plasma
(PRP) oder thrombozytenarmem Plasma (PPP) in das Mikro-Testréhrchen, wie
in den Testanweisungen vorgesehen.

+ Flgen Sie, sofern vom Testprotokoll vorgeschrieben, das passende
Mikro-Ruhrstabchen in das Réhrchen ein, um eine korrekte Probenaufbereitung
fir die Thrombozytenaggregationspriifung zu gewahrleisten.

» Verwenden Sie jedes Mikro-Testrohrchen nur einmal. Entsorgen Sie es sofort
nach dem Test, um Kontaminationen oder beeintrachtigte Ergebnisse zu ver-
meiden.

PATIENTENVORBEREITUNG

Patienten sollten 7 bis 10 Tage vor der Probenentnahme auf die Einnahme von Aspirin
oder aspirinhaltigen Medikamenten und Produkten sowie auf andere Medikamente,
Nahrungserganzungsmittel oder Energydrinks verzichten, die bekanntermaRen die
Thrombozytenfunktion beeinflussen. Der Verzehr von fetthaltigen Lebensmitteln,
Milchprodukten sowie das Rauchen sollten 12 Stunden vor der Probenentnahme
vermieden werden.

HINWEIS: VOR ANDERUNGEN AN MEDIKAMENTEN IST EINE RUCKSPRACHE MIT
EINEM ARZT ERFORDERLICH.

PROBENENTNAHME / PROBENAUFBEREITUNG / TESTVERFAHREN EE]

é HINWEIS: FUR DETAILLIERTE ANWEISUNGEN KONSULTIEREN SIE DAS BEDI-
ENUNGSHANDBUCH (IFU) DES PAP-8E THROMBOZYTENAGGREGOMETERS
ODER DES PAP-4 SERIEN THROMBOZYTENAGGREGATIONSPROFILERS.

A HINWEIS: MIKRO-TESTROHRCHEN MUSSEN MIT HANDSCHUHEN HANDHABEN
UND VORSICHTIG IN DAS THROMBOZYTENAGGREGOMETER EINGESETZT
WERDEN, UM FINGERABDRUCKE ODER FLECKEN ZU VERMEIDEN, DIE DEN
LICHTWEG STOREN UND DIE TESTERGEBNISSE BEEINTRACHTIGEN KONNEN.

f(')\ BEACHTEN SIE WAHREND DER PROBENENTNAHME, PROBENAUFBEREITUNG

X' UND ANALYSE STETS DIE STANDARDVORSICHTSMASSNAHMEN. ENTSORGEN
SIE SCHARFE GEGENSTANDE UND BIOLOGISCH GEFAHRLICHE ABFALLE
GEMASS DEN GELTENDEN VORSCHRIFTEN UND LABORRICHTLINIEN.

QUALITATSKONTROLLE

Mikro-Testréhrchen sind Einwegartikel, die dazu bestimmt sind, thrombozytenreiches
Plasma (PRP) und thrombozytenarmes Plasma (PPP) wahrend der Thrombozytenag-
gregationspriifung sicher aufzunehmen. Um die Gesamtleistung und Konsistenz des
Testsystems zu gewabhrleisten, sollte eine Probe eines bekannten Spenders gemafn
dem Standardprotokoll des Labors fiir Thrombozytenaggregation getestet werden. Die
Qualitatskontrolle der Mikro-Testréhrchen basiert auf ordnungsgeméafem Umgang und
Verwendung gemaR den Gebrauchsanweisungen. Jedes Labor sollte die Leistung des
gesamten Testsystems, einschlieRlich Reagenzien, Instrumenten und Zubehor wie
Mikro-Testrohrchen, tUberpriifen und akzeptable Kontrollbereiche basierend auf der
jeweiligen Patientengruppe festlegen.

ERGEBNISSE

Mikro-Testréhrchen gewahrleisten eine stabile Aufnahme von thrombozytenreichem
Plasma (PRP) und thrombozytenarmem Plasma (PPP) wahrend der Inkubation und
Testung und sichern eine korrekte Probenpositionierung im Aggregometer. Die ord-
nungsgemafe Verwendung der Mikro-Testrohrchen unterstitzt die prézise Messung der
Thrombozytenaggregation durch eine konsistente Probenausrichtung und Minimierung
von Variabilitaten bei der Handhabung. Obwohl Mikro-Testrohrchen die Aggregation-
smuster nicht direkt beeinflussen, ist ihre Rolle entscheidend fiir zuverlassige und
reproduzierbare Testergebnisse mit dem PAP-8E Thrombozytenaggregometer oder
mit Mikrovolumen-Adaptern in den PAP-4 Serien Thrombozytenaggregationsprofilern.

EINSCHRANKUNGEN

Mikro-Testrohrchen sind so konzipiert, dass sie wahrend der Thrombozytenaggrega-
tionspriifung eine stabile und konsistente Probenaufnahme gewahrleisten, beeinflussen
jedoch nicht die biologische Reaktion selbst. Unsachgeméafe Verwendung, wie die
Wiederverwendung von Testréhrchen oder falsche Handhabung, kann die Probenin-
tegritat beeintrachtigen und zu inkonsistenten oder unzuverlassigen Testergebnissen
flihren. Die Qualitat der Thrombozytenaggregationsresultate hangt von mehreren Fak-
toren ab, darunter Probenqualitat, Reagenzienleistung und Instrumentenkalibrierung.
Labore sollten sicherstellen, dass Mikro-Testrohrchen als Einwegartikel verwendet
werden und Proben gemaR den festgelegten Protokollen behandelt werden. Bei
inkonsistenten Testergebnissen wird eine Uberpriifung mit einer neuen Probe und
korrekter Verwendung der Mikro-Testréhrchen empfohlen.

ERWARTETE WERTE
Labore sollten sicherstellen, dass Mikro-Testréhrchen gemaf den Gebrauchsanweis-
ungen verwendet werden, um die Integritat der Tests zu gewahrleisten.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Mikro-Testréhrchen sind so konzipiert, dass sie wahrend der Thrombozytenaggrega-
tionspriifung eine konsistente und zuverlassige Aufnahme von thrombozytenreichem
Plasma (PRP) und thrombozytenarmem Plasma (PPP) gewahrleisten. Ihre korrekte
Verwendung sichert eine prazise Probenpositionierung im Aggregometer, die fiir
genaue Lichtdurchlassigkeitsmessungen unerlasslich ist. Obwohl Mikro-Testréhrchen
die Thrombozytenaggregationskinetik nicht direkt beeinflussen, kénnen unsach-
gemaRe Handhabung oder Wiederverwendung die Reproduzierbarkeit der Tests
und die Ergebnisgenauigkeit beeintrachtigen. Die konsequente Verwendung von
Einweg-Mikro-Testréhrchen in unbeschadigtem Zustand minimiert die Variabilitat,
die mit der Probenaufnahme zusammenhangt. Labore sollten die Gesamtleistung
des Testsystems Giberwachen und beriicksichtigen, dass Schwankungen der Throm-
bozytenaggregationsresultate durch verschiedene Faktoren wie Reagenzienqualitét,
Instrumentenkalibrierung und Probenhandhabung verursacht werden kénnen.
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Fiir einen vollstandigen Produktkatalog besuchen Sie bitte unsere
Website unter www.biodatacorp.com oder kontaktieren
Sie unsere Kundenservice-Abteilung.

DIE PRODUKTLINIE DER BIO/DATA CORPORATION UMFASST PRODUKTE FUR
DEN ALLGEMEINEN UND PROFESSIONELLEN LABORATORIUMSEINSATZ, DIE
DAZU BESTIMMT SIND, DIE FUNKTION UND REAKTIONEN VON THROMBOZYTEN
ZU INDUZIEREN UND ZU ERFASSEN. DIESERARTIKEL WIRD GARANTIERT, WIE
INDER ETIKETTIERUNG UND DEN GEBRAUCHSANWEISUNGEN BESCHRIEBEN
ZU FUNKTIONIEREN. DIE BIO/DATA CORPORATION UBERNIMMT KEINE AUS-
DRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG ODER HAFTUNG
FUR EINE ANDERE EIGNUNG, TATBESTAND ODER HANDELSGULTIGKEIT FUR
ANDERE ZWECKE. DIE BIO/DATA CORPORATION HAFTET IN KEINEM FALL
FUR FOLGESCHADEN, DIE AUS DER OBEN GENANNTEN AUSDRUCKLICHEN
GARANTIE ENTSTEHEN.
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