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Bastoncillos de Agitacion Micro y Micro IVD Jf‘“"’c
Tubos de Ensayo en Uno ® -20°C

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL - ES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

MagneTube™ combina la funcionalidad de un bastoncillo de agitacion micro recubi-
erto de plastico con un micro tubo de ensayo de fondo plano recubierto de silicona,
disefiado para contener muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre
en Plaquetas (PPP) para pruebas de agregacion plaquetaria. Disefiado para su uso
con el Agregémetro de Plaquetas PAP-8E o con adaptadores de microvolumen en
los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4, MagneTube garantiza
una contencion segura de la muestra, una agitacion constante y una alineacién dptica
precisa durante los procedimientos de incubacién y prueba.

PROPOSITO PREVISTO

MagneTube™ es un micro tubo de ensayo recubierto de silicona de un solo uso con
un bastoncillo de agitacién magnético integrado recubierto de plastico, destinado a
contener y agitar muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) o Plasma Pobre en
Plaquetas (PPP) durante las pruebas de agregacion plaquetaria. Elimina la necesidad
de un bastoncillo de agitacién separado, simplificando la preparacién de la prueba y me-
jorando su facilidad de uso. MagneTube esta disefiado para su uso con el Agregémetro
de Plaquetas PAP-8E o, cuando se utiliza con adaptadores de microvolumen, con los
Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4.

DETECCION / MEDICION

MagneTube ™ garantiza una agitacion constante de la muestra y una contencién segura
de las muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas
(PPP) durante los estudios de agregacion plaquetaria, lo cual es esencial para medir
con precisién los cambios en la transmision de luz. Utilizado junto con reactivos, diluy-
entes y muestras de control, MagneTube contribuye a la evaluacion de la agregacién
plaquetaria al mantener una agitaciéon adecuada, una contencion segura y una alin-
eacion optica precisa dentro del agregémetro durante toda la incubacion y prueba.

FUNCION DEL PRODUCTO

MagneTube ™ proporciona un entorno estable y seguro para muestras de Plasma Rico
en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) al integrar una agitacién con-
stante dentro de un tubo de ensayo de fondo plano durante las pruebas de agregacion
plaquetaria. Una contencion, alineacion y agitacion adecuadas de la muestra dentro
del agregéometro plaquetario son fundamentales para obtener resultados fiables al
evaluar la funcién plaquetaria, investigar posibles trastornos plaquetarios hereditarios
o adquiridos, o monitorear la eficacia de terapias antiplaquetarias.

INFORMACION ESPECIFICA PROPORCIONADA
MagneTube™ no esta destinado a la deteccion de un trastorno, condicién o factor
de riesgo especifico.

MagneTube funciona como un accesorio fundamental en el proceso de pruebas de
agregacion plaquetaria al contener y agitar de forma segura muestras de Plasma
Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP). Una agitacion ade-
cuada, junto con una correcta contencion y posicionamiento de la muestra dentro
del agregémetro plaquetario, contribuye a la generaciéon de curvas de agregacion
precisas y reproducibles, que se utilizan junto con reactivos y controles para evaluar
la funcion plaquetaria.

AUTOMATIZACION

MagneTube™ esta disefiado especificamente para su uso con agregdémetros de
agregacion plaquetaria por transmisiéon de luz, tanto semiautomatizados como au-
tomatizados. Esta destinado para su uso con el Agregémetro de Plaquetas PAP-8E
o, con adaptadores de microvolumen, con los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria
de la Serie PAP-4.

CALIDAD / CANTIDAD

No existen estandares primarios establecidos para MagneTube™. Cada unidad esta
fabricada para un solo uso con el fin de proporcionar una contencién y agitacion
consistentes de muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre
en Plaquetas (PPP). Una adecuada contencién, posicionamiento y agitacion de la
muestra contribuyen a la reproducibilidad y fiabilidad de los resultados de las pruebas.

MagneTube se presenta en una caja que contiene 50 unidades de un solo uso. Cada
unidad consiste en un micro tubo de ensayo siliconizado de fondo plano (7,25 x 55
mm) precargado con un bastoncillo de agitacién magnético recubierto de plastico.

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 de prueba consiste en Plaquetas
Liofilizadas reconstituidas en Solucién Salina Tamponada con TRIS (TBS).

MagneTube™ esta destinado para su uso con plasma humano o animal en pruebas
de agregacion plaquetaria. Los resultados se evaluan en funcién de la concentracion,
el grado y la velocidad de agregacion en comparacion con el blanco.

POBLACION DE PRUEBA

MagneTube™ esta disefiado 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 medica-
mentos antiplaquetarios pueden influir en los resultados de las pruebas de agregacion
plaquetaria, pero no afectan el uso de MagneTube.

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

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

DIAGNOSTICO IN VITRO

MagneTube™ esta destinado para uso en diagndstico 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
MagneTube™ esta destinado para uso profesional en laboratorio por personal cal-
ificado.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

MagneTube™ proporciona una contencion estable de muestras de Plasma Rico en
Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) a 37 °C durante las pruebas
de agregacion plaquetaria. Un posicionamiento y una agitacion adecuados dentro del
agregometro garantizan una alineacion optica precisa y una presentacion consistente
de la muestra, lo cual es esencial para una medicién fiable de los cambios en la
transmision de luz a medida que las plaquetas se agregan. MagneTube contribuye a
mantener condiciones éptimas para captar con precision el proceso de activacion y
agregacion plaquetaria utilizando el agregémetro plaquetario.

CALIBRADORES Y CONTROLES
MagneTube™ no requiere calibradores ni controles. Su funcionamiento adecuado se
garantiza mediante una calidad de fabricacién constante y un rendimiento verificado.

LIMITACIONES DEL PRODUCTO

MagneTube™ funcionara segun lo especificado cuando se utilice de acuerdo con las
Instrucciones de Uso. Es un articulo de un solo uso y debe utilizarse antes de la fecha
de caducidad indicada en el envase. El manejo inadecuado o la reutilizacion pueden
afectar la consistencia y fiabilidad de la prueba.

CONTENIDO PROPORCIONADO
107046: 1 caja con 50 unidades de MagneTube (7,25 x 55 mm cada una)

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 Tamponada con TRIS (TBS) o solucion salina fisiologica al
0,85 % para diluciones

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

MATERIALES Y ACCESORIOS

» Agregdémetro de Plaquetas PAP-8E o Perfilador de Agregacion Plaquetaria Serie
PAP-4 (Siga las Instrucciones de Uso del Fabricante)Centrifuge

* Pipeta Electrénica

* Puntas para Pipeta @

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

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
J’ MagneTube no requiere proteccién de temperatura durante el envio.



_,ﬂ/ Al recibirlo, almacene MagneTube entre -20 °C y 40 °C en su envase original.

ESTERILIDAD

g MagneTube™ no es un producto estéril. Manipulelo utilizando guantes limpios
y técnica aséptica para evitar la contaminacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilice equipo de proteccién personal (EPP) de acuerdo con las politicas y
practicas del laboratorio al manipular MagneTube ™.

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

Utilice MagneTube como un producto de un solo uso; no lo reutilice para evitar
la contaminacion cruzada.

Manipule MagneTube con guantes para evitar huellas dactilares que puedan
interferir con la trayectoria de la luz y comprometer la precision de la prueba.

Manipule MagneTube con cuidado para evitar dafiar el recubrimiento de silicona,
lo cual podria afectar su rendimiento.

Almacene MagneTube en su envase original hasta su uso para mantener la
limpieza e integridad.

Deseche MagneTube usado de acuerdo con las normativas aplicables y las
politicas del laboratorio.

NOTA PARA EL USUARIO: CUALQUIER INCIDENTE GRAVE RELACIONADO CON ESTE
PRODUCTO DEBERA SER NOTIFICADO AL FABRICANTE Y A LA AUTORIDAD COM-
PETENTE DEL ESTADO MIEMBRO EN EL QUE ESTEN ESTABLECIDOS EL USUARIO
Y/O EL PACIENTE.
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ESTADO DEL MATERIAL INFECCIOSO

MagneTube™ no contiene materiales infecciosos. Sin embargo, los especimenes y
muestras utilizados con MagneTube deben considerarse potencialmente infecciosos y
manipularse segun las precauciones estandar de bioseguridad. Después de la prueba,
todos los especimenes, muestras y MagneTubes usados deben desecharse conforme
a las normativas aplicables y las politicas del laboratorio.

INSTALACIONES ESPECIALES
MagneTube™ no requiere 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 SERIE
PAP-4 PARA INSTRUCCIONES DETALLADAS.

A NOTA: MAGNETUBE™ DEBE MANIPULARSE CON GUANTES Y COLOCARSE
CUIDADOSAMENTE EN EL AGREGOMETRO DE PLAQUETAS PARA EVITAR
HUELLAS DACTILARES O MANCHAS, LAS CUALES PUEDEN INTERFERIR CON
LA TRAYECTORIA DE TRANSMISION DE LUZ Y COMPROMETER LOS RESULTA-

DOS DE LA PRUEBA.

* Retire un solo MagneTube™ del envase utilizando guantes limpios o pinzas
estériles.

» Etiquete el MagneTube de acuerdo con el protocolo de prueba correspondiente.

+ Coloque el MagneTube etiquetado en el agregémetro o en la posicion de prueba
especifica del instrumento segun lo indicado en el protocolo de prueba.

+ Pipetee el volumen requerido de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) o Plasma
Pobre en Plaquetas (PPP) en el MagneTube segun lo especificado en las
instrucciones de la prueba.

» Utilice cada MagneTube una sola vez. Deséchelo inmediatamente después de
la prueba para evitar la contaminacién o resultados comprometidos.

PREPARACION DEL PACIENTE

Los pacientes deben abstenerse de tomar aspirina o productos que contengan as-
pirina, 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. Deben evitarse los alimentos grasos, productos lacteos y el consumo de
tabaco durante las 12 horas previas a la recoleccion de la muestra.

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

RECOLECCION DE MUESTRA / PREPARACION DE MUESTRA/ [ ]i]
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

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

NOTA: MAGNETUBE™ DEBE SER MANIPULADO CON GUANTES Y COLOCADO
CUIDADOSAMENTE EN EL AGREGOMETRO DE PLAQUETAS PARA EVITAR
HUELLAS DACTILARES O MANCHAS, LAS CUALES PUEDEN INTERFERIR CON
LA TRAYECTORIA DE TRANSMISION DE LUZ Y COMPROMETER LOS RESULTA-
DOS DE LA PRUEBA.

((..)\ PRACTIQUE PRECAUCIONES ESTANDAR DURANTE TODO EL PROCESO DE
AL RECOLECCION DE MUESTRAS, PREPARACION DE MUESTRAS Y ANALISIS. DE-
SECHE OBJETOS PUNZOCORTANTES Y RESIDUOS BIOPELIGROSOS DE ACUER-
DO CON LAS NORMATIVAS APLICABLES Y LAS POLITICAS DEL LABORATORIO.

CONTROL DE CALIDAD

MagneTube™ es un articulo de un solo uso disefiado para contener y agitar de forma
segura muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas
(PPP) durante las pruebas de agregacion plaquetaria. Para garantizar el rendimiento
y la consistencia del sistema de prueba en su conjunto, se debe analizar una muestra
de un donante conocido siguiendo el protocolo estandar de agregacion plaquetaria
del laboratorio. El control de calidad de MagneTube depende de su manipulacion y
uso adecuados conforme a las Instrucciones de Uso. Cada laboratorio debe verificar
el rendimiento de todo el sistema de prueba, incluidos los reactivos, instrumentos y
accesorios como MagneTube, y establecer rangos de control aceptables en funcion
de su poblacion de pacientes.

RESULTADOS

MagneTube ™ proporciona una contencion y agitacion estables de muestras de Plasma
Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en Plaquetas (PPP) durante la incubacion y la
prueba, garantizando una colocacién adecuada de la muestra dentro del agregémetro.
El uso correcto de MagneTube contribuye a una medicién precisa de la agregacion
plaquetaria al mantener una alineacion consistente de la muestra y minimizar la
variabilidad por manipulaciéon. Aunque MagneTube no influye directamente en los
patrones de agregacion, su funcién es fundamental para lograr resultados de prueba
fiables y reproducibles con el Agregémetro de Plaquetas PAP-8E o con adaptadores
de microvolumen en los Perfiladores de Agregacion Plaquetaria de la Serie PAP-4.

LIMITACIONES

MagneTube™ esta disefiado para proporcionar una contencion y agitacion de muestras
estable y consistente durante las pruebas de agregacion plaquetaria, pero no influye
en la reaccion bioldgica en si. Un uso inadecuado, como la reutilizacion de tubos o una
manipulacion incorrecta, puede comprometer la integridad de la muestra y dar lugar a
resultados inconsistentes o poco fiables. La calidad de los resultados de la agregacion
plaquetaria depende de multiples factores, incluidos la calidad de la muestra, el
rendimiento de los reactivos y la calibracion del instrumento. Los laboratorios deben
asegurarse de que MagneTube se utilice como un articulo de un solo uso y que las
muestras se manipulen conforme a los protocolos establecidos. Si los resultados de
la prueba son inconsistentes, se recomienda la verificaciéon con una nueva muestra y
el uso adecuado de MagneTube.

VALORES ESPERADOS
Los laboratorios deben asegurarse de que MagneTube™ se utilice de acuerdo con
las Instrucciones de Uso para mantener la integridad de la prueba.

RENDIMIENTO ANALITICO

MagneTube™ esta disefiado para proporcionar una contencion y agitacién consis-
tentes y fiables de muestras de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) y Plasma Pobre en
Plaquetas (PPP) durante las pruebas de agregacién plaquetaria. Su uso adecuado
garantiza una colocacién precisa de la muestra dentro del agregéometro, lo cual es
esencial para mediciones exactas de transmision de luz. Aunque MagneTube no influye
directamente en la cinética de la agregacién plaquetaria, una manipulacién inadecuada
o su reutilizacion pueden afectar la reproducibilidad de la prueba y la precision de los
resultados. El uso constante de MagneTube de un solo uso y sin dafios minimiza la
variabilidad relacionada con la contencion y agitacién 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, incluidos la calidad de los reactivos, la calibracién del instrumento y la ma-
nipulacion 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 EXPRESAANTES MENCIONADA.
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