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DRUCKERPAPIER REF| 105598
PAP-4 Serie Plattchenaggregations-Profiler IVD /H/WC
Seriennummer 71104 und héher ® -20°C
GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH - DE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Druckerpapier fir die PAP-4 Serie Plattchenaggregations-Profiler ist eine hochwer-
tige, thermosensitive Papierrolle, die fir die Verwendung mit Aggregometer-Modellen
mit Seriennummer 71104 und hoher entwickelt wurde. Dieses Papier ist speziell
dimensioniert und formatiert, um eine optimale Kompatibilitdt mit dem integrierten
Kurvenschreiber-System der PAP-4 Serie zu gewahrleisten. Es ermdglicht eine klare,
prazise und dauerhafte Aufzeichnung von Plattchenaggregationskurven und Testdaten.

Jede Rolle bietet eine gleichbleibend hohe Thermodruckleistung zur Dokumentation
von Echtzeit-Ergebnissen der Plattchenaggregation. Das Papier ist nicht klebend,
staubarm und so hergestellt, dass es die Druckqualitdt auch unter den tblichen Lager-
und Handhabungsbedingungen im klinischen Labor aufrechterhalt.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Druckerpapier ist fir die Verwendung mit dem integrierten Kurvenschreiber-System der
PAP-4 Serie Plattchenaggregations-Profiler (Seriennummern 71104 und héher) bestimmt.
Es dient als Medium zur Erstellung dauerhafter Ausdrucke von Aggregationskurven,
sodass Labore Testergebnisse fiir die klinische Auswertung, Qualitatskontrolle und
regulatorische Dokumentation aufzeichnen und archivieren kénnen.

ERKENNUNG / MESSUNG

Druckerpapier liefert einen dauerhaften visuellen Nachweis der Plattch-
enaggregationsreaktionen, indem es thermische Kurven aufzeichnet, die
Veranderungen der Lichttransmission wahrend der Testung widerspiegeln.
In Verbindung mit Reagenzien, Thrombozytenreichem Plasma (PRP), Thrombozyte-
narmem Plasma (PPP) und Kontrollmaterialien unterstiitzt das Druckerpapier die
Beurteilung der Plattchenaggregation durch die Dokumentation von Aggregation-
skurven, wie sie von den Plattchenaggregations-Profiler-Geréaten der PAP-4 Serie
erzeugt werden. Diese Dokumentation gewahrleistet die Riickverfolgbarkeit, erleichtert
die Ergebnisinterpretation und unterstitzt die Qualitatssicherung im gesamten Arbe-
itsablauf der Plattchenaggregationsuntersuchung.

PRODUKTFUNKTION

Druckerpapier dient als thermisches Aufzeichnungsmedium innerhalb der PAP-4
Serie Plattchenaggregations-Profiler. Es erfasst Aggregationskurven in Echtzeit, in-
dem es Veranderungen der Lichttransmission wéahrend der Testung ausdruckt. Diese
Ausdrucke liefern einen dauerhaften Nachweis der Ergebnisse bei der Beurteilung
der Plattchenfunktion, der Untersuchung potenzieller angeborener oder erworbener
Plattchenfunktionsstérungen oder der Uberwachung der Wirksamkeit von Throm-
bozytenfunktionshemmern. Der Einsatz von Druckerpapier gewahrleistet eine zu-
verlassige Dokumentation zur Ergebnisinterpretation, zur Einhaltung regulatorischer
Anforderungen und zur Qualitatssicherung bei Plattchenaggregationsuntersuchungen.

BEREITGESTELLTE SPEZIFISCHE INFORMATIONEN

Druckerpapier ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Erkrankung, eines Krankheits-
bildes oder von Risikofaktoren bestimmt. Druckerpapier dient als wichtiges Zubehoér
im Prozess der Plattchenaggregationsuntersuchung, indem es einen dauerhaften
thermischen Ausdruck der Aggregationskurven liefert. Diese Ausdrucke spiegeln
Veranderungen der Lichttransmission wider, die von den Plattchenaggregations-Pro-
filer-Geraten der PAP-4 Serie gemessen werden, und dienen der Dokumentation
der Plattchenreaktionen. In Verbindung mit Thrombozytenreichem Plasma (PRP),
Thrombozytenarmem Plasma (PPP), Reagenzien und Kontrollen unterstiitzt das
Druckerpapier die Bewertung der Plattchenfunktion durch visuelle Interpretation und
Archivierung der Aggregationsergebnisse.

AUTOMATISIERUNG

Druckerpapier ist speziell fir die Verwendung mit halbautomatischen Lichttransmis-
sions-Plattchenaggregometern konzipiert. Es ist fiir den Einsatz mit den Plattchen-
aggregations-Profiler-Geraten der PAP-4 Serie vorgesehen, die mit einem integrierten
thermischen Kurvenschreiber ausgestattet sind, beginnend mit der Seriennummer
71104 und héher.

QUALITAT / MENGE

Fir Druckerpapier existieren keine festgelegten Primarstandards. Jede Rolle wird
gemaR definierter Anforderungen an thermische Empfindlichkeit und physikalische
Spezifikationen hergestellt, um eine zuverlassige und gleichbleibende Aufzeichnung der
Plattchenaggregationskurven zu gewahrleisten. Prazise und haltbare Ausdrucke tragen
zur Ruckverfolgbarkeit, Reproduzierbarkeit und Zuverlassigkeit der Testergebnisse bei.

Druckerpapier wird als eine Rolle pro Verpackungseinheit geliefert. Jede Rolle ist fiir
den Einmalgebrauch im integrierten Kurvenschreiber der PAP-4 Serie Plattchenag-
gregations-Profiler (Seriennummern 71104 und héher) vorgesehen.

PROBENART
Die Testprobe wird aus mit Natriumcitrat antikoaguliertem Vollblut hergestellt.

In der routinemaRBigen Plattchenaggregationsuntersuchung besteht die Testprobe
aus Thrombozytenreichem Plasma (PRP), wahrend das Test-Blanko aus Throm-
bozytenarmem Plasma (PPP) besteht. Bei speziellen Testverfahren, wie dem Ris-
tocetin-Cofaktor-Test, kann die Testprobe aus Thrombozytenarmem Plasma (PPP)
bestehen, wobei das Blanko aus in TRIS-gepufferter Salzldsung (TBS) rekonstituierten
lyophilisierten Thrombozyten besteht.

Druckerpapier ist zur Aufzeichnung der Ergebnisse bestimmt, die wahrend der Plattch-
enaggregationsuntersuchung mit menschlichen oder tierischen Plasmaproben erzeugt
werden. Es dient der Dokumentation von Aggregationskurven, die Konzentration,
Ausmafl und Geschwindigkeit der Plattchenaggregation im Vergleich zum Blanko
widerspiegeln.

UNTERSUCHTE POPULATION

Druckerpapier ist zur Aufzeichnung von Plattchenaggregationsergebnissen aus Throm-
bozytenreichem Plasma (PRP) und Thrombozytenarmem Plasma (PPP) bestimmt, die
sowohl aus menschlichen als auch tierischen Proben stammen. Die Pravalenz und
Inzidenz von Plattchenfunktionsstérungen oder die Anwendung von Thrombozyten-
funktionshemmern kénnen die Aggregationsergebnisse beeinflussen, haben jedoch
keinen Einfluss auf die Funktion oder Verwendung des Druckerpapiers.

* Mensch: Die Pravalenz und Inzidenz von angeborenen Plattchenfunktions-
stérungen, erworbenen Plattchenfunktionsstérungen und der Einsatz von
Thrombozytenfunktionshemmern variieren zwischen unterschiedlichen men-
schlichen Populationen.

» Tier: Die Pravalenz und Inzidenz von plattchenbezogenen Erkrankungen va-
riieren je nach Tierart.

IN-VITRO-DIAGNOSTIKUM

Druckerpapier ist als Einweg-Zubehdr fiir die In-vitro-Diagnostik im Rahmen von Plattch-
enaggregationsuntersuchungen bestimmt. Es ist ausschliefilich fiir die Verwendung
durch Fachpersonal im Labor vorgesehen und nicht fur die Injektion, Einnahme oder
den direkten Kontakt mit Patienten bestimmt.

VORGESEHENER ANWENDER
Druckerpapier ist fiir die professionelle Laboranwendung durch qualifiziertes Fach-
personal vorgesehen.

TESTPRINZIP

Druckerpapier erfasst thermische Ausdrucke von Plattchenaggregationskurven, die
wahrend der Testung bei 37 °C vom Plattchenaggregations-Profiler der PAP-4 Serie
erzeugt werden. Wenn Thrombozytenreiches Plasma (PRP) auf verschiedene Ago-
nisten reagiert, werden Veranderungen der Lichttransmission in Echtzeit gemessen
und aufgezeichnet. Die korrekte Installation des Druckerpapiers gewahrleistet eine
prézise Dokumentation dieser Kurven und unterstiitzt die visuelle Auswertung sowie
die Archivierung der Plattchenaktivierungs- und Aggregationsreaktionen unter stan-
dardisierten Testbedingungen.

KALIBRATOREN UND KONTROLLMATERIALIEN

Fur Druckerpapier sind keine Kalibratoren oder Kontrollmaterialien erforderlich.
Die ordnungsgemafe Funktion wird durch eine gleichbleibende Fertigungsqualitat und
Uberprifte Leistungsmerkmale sichergestellt.

PRODUKTBEGRENZUNGEN

Druckerpapier funktioniert wie angegeben, wenn es gemaf der Gebrauchsanweisung
verwendet wird. Es handelt sich um einen Einwegartikel, der vor dem auf der Ver-
packung aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden muss. Eine unsachgemale
Installation, Handhabung oder die Verwendung von inkompatiblem Papier kann die
Druckqualitat, die Dokumentationsgenauigkeit und die Gesamtreliabilitdt der Tes-
tergebnisse beeintrachtigen.

ENTHALTENE BESTANDTEILE

105598: 1 Rolle

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE REAGENZIEN UND MATE-
RIALIEN

« Plattchenaggregationsreagenzien

» Gereinigtes Wasser (destilliert, deionisiert, Reagenzienqualitat), pH 5,3-7,2
zur Rekonstitution

* TRIS-gepufferte Salzlésung (TBS) oder 0,85 % physiologische Kochsalzlésung
fur Verdiinnungen

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



MATERIALIEN UND ZUBEHOR

» PAP-4 Serie Plattchenaggregations-Profiler (Bitte die Gebrauchsanweisung des
Herstellers beachten)

+ Makro-TestgefaRe (oder Mikro-Testgefae mit Mikrovolumen-Adaptern) &

» Makro-Rihrstabchen (oder Mikro-Rihrstabchen mit Mikrovolumen-Adaptern) &

+ Zentrifuge

» Elektronische Pipette

+ Pipettenspitzen @

+ Kunststoff-Probenréhrchen und Verschlisse (fiir Verdiinnungen) @

HINWEIS: EINWEGARTIKEL WIE TESTGEFASSE, RUHRSTABCHEN, PROBENROHRCH-
EN UND VERSCHLUSSE SIND NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT.

LAGERUNG UND STABILITAT

J/ Druckerpapier erfordert wahrend des Transports keinen besonderen Tem-
peraturschutz.

J/ Nach Erhalt ist das Druckerpapier in der Originalverpackung an einem sauber-
en, trockenen Ort aufzubewahren, fern von direkter Sonneneinstrahlung sowie
Warme- oder Feuchtigkeitsquellen.

J/ Druckerpapier darf keinen extremen Bedingungen ausgesetzt werden, die die
thermische Empfindlichkeit oder die Druckqualitat beeintréachtigen kénnten.

STERILITAT

& Druckerpapier ist kein steriles Produkt. Es sollte mit sauberen Handschuhen
gehandhabt und der Kontakt mit Oberflachen vermieden werden, die eine
Kontamination in die Testumgebung einbringen kénnten.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A Tragen Sie personliche Schutzausriistung (PSA) entsprechend den Richtlinien
und Praktiken des Labors beim Umgang mit Druckerpapier.

Befolgen Sie Standardvorkehrungen bei der Probenvorbereitung und beim
Betrieb des Aggregometers.

Verwenden Sie Druckerpapier nur einmal; eine Wiederverwendung kann die
Integritat der Daten beeintréchtigen.

Handhaben Sie Druckerpapier mit sauberen Handschuhen, um Verschmierun-
gen oder Kontaminationen zu vermeiden, die die Druckqualitat beeintréachtigen
konnten.

Vermeiden Sie das Biegen, Knicken oder den Kontakt mit Feuchtigkeit oder
extremen Bedingungen, da dies die ordnungsgeméRe Funktion beeintrachti-
gen kann.

Lagern Sie Druckerpapier bis zur Verwendung in der Originalverpackung, um
Sauberkeit und optimale Druckleistung zu gewahrleisten.

Entsorgen Sie gebrauchtes Druckerpapier gemaf den geltenden Vorschriften
und Laborrichtlinien.

HINWEIS FUR DEN ANWENDER: JEDES SCHWERE VORKOMMNIS IM ZUSAMMEN-
HANG MIT DIESEM PRODUKT MUSS DEM HERSTELLER UND DER ZUSTANDIGEN
BEHORDE DES MITGLIEDSTAATES GEMELDET WERDEN, IN DEM DER ANWENDER
UND/ODER DER PATIENT ANSASSIG IST.
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STATUS DES INFEKTIOSEN MATERIALS

Druckerpapier enthalt keine infektiosen Materialien. Jedoch sind Testproben und
Proben, die wahrend der Plattchenaggregationsuntersuchung verwendet werden, als
potenziell infektids zu betrachten und gemafl den geltenden Biosicherheitsvorkeh-
rungen zu handhaben. Nach der Testung mussen alle Proben, Testmaterialien und
verwendetes Druckerpapier gemaf den geltenden Vorschriften und Laborrichtlinien
entsorgt werden.

BESONDERE EINRICHTUNGEN
Fir die Verwendung von Druckerpapier sind keine besonderen Einrichtungen innerhalb
der Laborumgebung erforderlich.

VORBEREITUNG ZUR VERWENDUNG

HINWEIS: SIEHE BEDIENUNGSANLEITUNG (IFU) DES PAP-4 SERIE PLATTCHEN-
AGGREGATIONS-PROFILERS FUR AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN.

* Entnehmen Sie das Druckerpapier mit sauberen Handschuhen aus der Ver-
packung.

+ Stellen Sie sicher, dass die thermosensitive Seite des Papiers geman den An-
weisungen des Aggregometerherstellers korrekt ausgerichtet ist.

+ Legen Sie die Rolle gemaR dem geratespezifischen Ladeverfahren in den
integrierten Kurvenschreiber des Plattchenaggregometers der PAP-4 Serie
(Seriennummern 71104 und héher) ein.

» Fuhren Sie das Papier leicht weiter, um die korrekte Installation und den Druck-
ausrichtungsverlauf vor Beginn der Testung zu Gberprifen.

» Verwenden Sie jeweils nur eine Rolle. Bereits teilweise verwendete Rollen diirfen
nicht erneut verwendet oder wieder eingelegt werden.

PATIENTENVORBEREITUNG

Patienten sollten 7-10 Tage vor der Probenentnahme auf die Einnahme von Aspirin
oder aspirinhaltigen Medikamenten und Produkten sowie auf andere Arzneimittel,
Nahrungserganzungsmittel oder Energydrinks, die die Plattchenfunktion beeinflussen
kénnen, verzichten. Der Verzehr fetthaltiger Speisen, von Milchprodukten sowie das
Rauchen sollten 12 Stunden vor der Probenentnahme vermieden werden.

HINWEIS: EINE RUCKSPRACHE MIT EINEM ARZT IST ERFORDERLICH, BEVOR
ANDERUNGEN AN DER MEDIKATION VORGENOMMEN WERDEN.

PROBENENTNAHME / PROBENAUFBEREITUNG / TESTDURCHFUHRUNG [E

é HINWEIS: SIEHE BEDIENUNGSANLEITUNG (IFU) DES PAP-4 SERIE PLATTCHEN-
AGGREGATIONS-PROFILERS FUR AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN.

((..)\ BEACHTEN SIE STANDARDVORSICHTSMASSNAHMEN WAHREND DER GE-
A SAMTEN PROBENENTNAHME, PROBENAUFBEREITUNG UND ANALYTISCHEN
PROZESSE. ENTSORGEN SIE SCHARFE GEGENSTANDE UND BIOGEFAHRLICHE
ABFALLE GEMASS DEN GELTENDEN VORSCHRIFTEN UND LABORRICHTLINIEN.

QUALITATSKONTROLLE

Druckerpapier ist ein Einwegartikel, der fiir einen klaren und dauerhaften thermischen
Ausdruck von Plattchenaggregationskurven wahrend der Testung entwickelt wurde.
Um die Gesamtleistung und Konsistenz des Testsystems sicher-
zustellen, sollte eine Probe eines bekannten Spenders gemall dem stan-
dardisierten Plattchenaggregationsprotokoll des Labors getestet werden.

Die Qualitatskontrolle des Druckerpapiers basiert auf sachgeméaRer Hand-
habung, korrekter Installation und Verwendung gemaR der Gebrauchsanweisung.
Jedes Labor sollte die Leistung des gesamten Testsystems — einschlieflich Reagenzien,
Gerate und Zubehor wie Druckerpapier — verifizieren und akzeptable Kontrollbereiche
basierend auf seiner Patientenpopulation festlegen.

ERGEBNISSE

Druckerpapier liefert einen dauerhaften, kontrastreichen thermischen Ausdruck der
wahrend der Testung erzeugten Plattchenaggregationskurven und gewahrleistet
so eine prazise Dokumentation der Veranderungen in der Lichttransmission.
Die ordnungsgemafie Verwendung von Druckerpapier unterstitzt die Interpretation und
Uberpriifung der Aggregationsergebnisse, indem sie die Integritat der Testergebnisse
bewahrt und die Aufzeichnungsvariabilitat minimiert.

Obwohl Druckerpapier die Aggregationsmuster nicht direkt beeinflusst, ist seine Rolle
entscheidend fiir zuverlassige und riickverfolgbare Ergebnisse mit den Plattchenag-
gregations-Profiler-Geraten der PAP-4 Serie.

EINSCHRANKUNGEN

Druckerpapier ist dafiir konzipiert, eine genaue und konsistente Dokumentation von
Plattchenaggregationsergebnissen bereitzustellen, beeinflusst jedoch nicht die biol-
ogische Reaktion selbst. UnsachgemafRe Verwendung — wie falsches Einlegen, die
Nutzung inkompatiblen Papiers oder die Wiederverwendung bereits teilweise benutzter
Rollen — kann zu minderwertigen Ausdruckergebnissen fiihren und die Interpretation
der Resultate beeintrachtigen.

Die Qualitat der Plattchenaggregationsergebnisse hangt von mehreren Faktoren ab,
darunter die Probenqualitét, die Leistung der Reagenzien und die Kalibrierung des Gerats.
Labore sollten sicherstellen, dass Druckerpapier als Einwegartikel verwendet sowie
sachgemaR gehandhabt und gemafR den festgelegten Protokollen installiert wird.
Falls die Testdokumentation unklar oder unvollstandig ist, wird empfohlen, die Aus-
drucke mit korrekt installiertem Druckerpapier zu wiederholen.

REFERENZWERTE

Labore sollten sicherstellen, dass das Druckerpapier gemaR der Gebrauchsanweisung
verwendet wird, um die Integritat der Testdokumentation zu wahren und eine genaue
Ergebnisinterpretation zu unterstiitzen.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Druckerpapier ist dafiir ausgelegt, eine konsistente und zuverlassige Dokumentation
der wahrend der Testung erzeugten Plattchenaggregationskurven bereitzustellen.
Die ordnungsgemafie Verwendung gewahrleistet eine prazise thermische Aufzeichnung
von Lichttransmissionsveranderungen, die fir die Interpretation der Plattchenfunktion
entscheidend ist.

Obwohl Druckerpapier die Kinetik der Plattchenaggregation nicht direkt beeinflusst,
kann eine unsachgemale Handhabung, falsches Einlegen oder die Verwendung
inkompatiblen Papiers die Qualitat und Lesbarkeit der Testergebnisse beeintrachtigen.

Die konsequente Nutzung von Einweg-Druckerpapier in ordnungsgemaf installierter
Form minimiert die Variabilitat in der Ergebnisdokumentation.



Labore sollten die Gesamtleistung des Testsystems Giberwachen, da Abweichungen in
den Aggregationsergebnissen auf verschiedene Faktoren zurlickzufiihren sein kénnen
—darunter die Reagenzienqualitat, die Kalibrierung des Gerats, die Probenhandhabung
und die Genauigkeit der Datenaufzeichnung.
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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. DIESER ARTIKEL 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.

Telefon weltweit: +1 215-441-4000 105598
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