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BARRAS DE AGITACAO, REF] 105990
MICRO IVD /ﬂ,wc

Magnético, revestido de plastico ®
INSTRUGOES DE USO PORTUGUESA - PT

DESCRIGCAO DO PRODUTO

As Barras de Agitagdo Micro sdo barras magnéticas revestidas de plastico, de uso
unico, projetadas para proporcionar agitagéo consistente e eficiente das amostras
de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP). Otimiza-
das para uso com Micro Tubos de Teste no Agregdmetro de Plaquetas PAP-8E, ou
com adaptadores de micro-volume na série PAP-4 de Perfiladores de Agregagéo
Plaquetaria, as Barras de Agitagdo Micro promovem agitagédo uniforme das amostras
durante os procedimentos de incubagéo e teste.

FINALIDADE PRETENDIDA

As Barras de Agitagédo Micro s&o barras de agitagao revestidas de plastico, de uso uni-
co, destinadas a agitacdo de amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma
Pobre em Plaquetas (PPP) durante a incubagao e os testes. S&o projetadas para uso
com Micro Tubos de Teste no Agregémetro de Plaquetas PAP-8E ou com adaptadores
de micro-volume na série PAP-4 de Perfiladores de Agregacao Plaquetaria.

DETECGAO / MEDIGAO

As Barras de Agitagdo Micro facilitam a agitagao uniforme das amostras de Plasma
Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante os testes,
0 que é essencial para a medicdo precisa das alteragcdes na transmisséo de luz.
Utilizadas em conjunto com reagentes, diluentes e amostras controle, elas suportam
a avaliagéo da agregacéo plaquetaria ao garantir agitagao consistente das amostras.

FUNGAO DO PRODUTO

As Barras de Agitacdo Micro garantem agitagéo adequada e consistente das amostras
de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante os
testes de agregacéo plaquetaria. Essa agitacéo é fundamental para obter resultados
confidveis na avaliagdo da fungao plaquetaria, na investigacéo de possiveis disttrbios
plaquetarios hereditarios ou adquiridos, ou no monitoramento da eficacia de terapias
antiplaquetarias.

INFORMAGOES ESPECIFICAS FORNECIDAS
As Barras de Agitagdo Micro ndo se destinam a detecgdo de qualquer disturbio,
condigao ou fator de risco especifico.

Elas atuam como um componente fundamental no processo de teste de agregagao
plaquetaria, garantindo agitagcdo consistente das amostras. A agitacdo adequada do
Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e do Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante
os testes apoia a geragao de curvas de agregagao precisas e reprodutiveis, que sdo
utilizadas em conjunto com reagentes e controles para avaliar a funcéo plaquetaria.

AUTOMAGAO

As Barras de Agitagdo Micro séo projetadas especificamente para uso com Agregémet-
ros de Plaquetas por Transmissao de Luz semi-automatizados e automatizados, e séao
otimizadas para uso com o Agregdmetro de Plaquetas PAP-8E ou com adaptadores
de micro-volume na série PAP-4 de Perfiladores de Agregacgao Plaquetaria.

QUALIDADE / QUANTIDADE

Nao existem padrdes primarios estabelecidos para as Barras de Agitagdo Micro.
Cada Barra de Agitagao Micro é fabricada para uso unico e projetada para fornecer
desempenho consistente na agitagdo quando utilizada com amostras de Plasma Rico
em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) nos testes de agregacéo
plaquetaria. A agitagdo adequada contribui para a reprodutibilidade e confiabilidade
dos resultados dos testes.

As Barras de Agitagdo Micro sdo embaladas em dois tubos plasticos, cada um contendo
25 barras, totalizando 50 barras por conjunto.

TIPO DE AMOSTRA

A amostra para o teste € preparada a partir de sangue total anticoagulado com
citrato de sodio. Nos testes rotineiros de agregagéo plaquetaria, a amostra de
teste é o Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e o branco do teste é o Plasma Pobre
em Plaquetas (PPP). Para os Ensaios de Cofator de Ristocetina, a amostra de
teste é o Plasma Pobre em Plaquetas (PPP), enquanto o branco do teste con-
siste em Plaquetas Liofilizadas reconstituidas em Solugdo Tampé&o TRIS (TBS).

As Barras de Agitagdo Micro destinam-se ao uso com plasma humano ou animal em
testes de agregacéo plaquetaria. Os resultados sé@o avaliados com base na concen-
tragdo, extenséo e velocidade da agregagdo em comparagdo com o branco.

POPULAGAO TESTADA

As Barras de Agitagcdo Macro sdo projetadas para uso com amostras de Plasma Rico
em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) provenientes de fontes
humanas e animais. A prevaléncia e incidéncia de disturbios da fungéo plaquetaria ou
o uso de medicamentos antiplaquetarios podem influenciar os resultados dos testes
de agregagéo plaquetaria, mas néo afetam o uso das Barras de Agitagdo Macro.

« Humano: A prevaléncia e a incidéncia de disturbios plaquetarios hereditarios,
disfungdes plaquetarias adquiridas e uso de medicamentos antiplaquetarios
variam entre as populagdes humanas.

« Animal: A prevaléncia e a incidéncia de condic¢des relacionadas as plaquetas
variam conforme a espécie animal.

DIAGNOSTICO IN VITRO

As Barras de Agitagdo Micro destinam-se ao uso diagndstico in vitro como acessorio
de uso Unico em testes de agregagao plaquetaria. Sdo destinadas exclusivamente
ao uso profissional em laboratério e ndo devem ser injetadas, ingeridas ou entrar em
contato direto com pacientes.

USUARIO PRETENDIDO
As Barras de Agitagdo Micro destinam-se ao uso profissional em laboratério por
pessoal qualificado.

PRINCIPIO DO TESTE

As Barras de Agitagdo Micro proporcionam agitagédo consistente das amostras de
Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) a 37°C durante
os testes de agregacéo plaquetaria. A agitagdo adequada assegura a distribuicdo
uniforme dos reagentes e mantém a homogeneidade da amostra, o que é essencial
para a medigao precisa das variagdes na transmisséo de luz conforme as plaquetas
se agregam. As Barras de Agitagao Micro facilitam condigdes 6timas para que o pro-
cesso de ativacdo e agregacdo plaquetaria seja capturado de forma confiavel pelo
agregdmetro de plaquetas.

CALIBRADORES E CONTROLES

As Barras de Agitagdo Micro ndo requerem calibradores ou controles. A funcédo
adequada é garantida pela qualidade consistente na fabricagcdo e pela verificacdo
de desempenho.

LIMITAGOES DO REAGENTE

As Barras de Agitagdo Micro funcionardo conforme especificado quando usadas de
acordo com as Instrugdes de Uso. Séo dispositivos de uso unico e devem ser utilizados
antes da data de validade impressa na embalagem. O manuseio inadequado ou a
reutilizagdo podem afetar a consisténcia e a confiabilidade do teste.

CONTEUDO FORNECIDO
105990: 2 tubos com 25 Barras de Agitagéo Micro cada (50 no total)

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

« Reagentes para Agregacao Plaquetaria

« Agua Purificada (destilada, deionizada, grau reagente), pH 5,3 — 7,2 para
reconstituicéo

» Solugdo Tampao TRIS (TBS) ou solugéo fisiolégica a 0,85% para diluigdes

NOTA: O USO DE SOLUGAO SALINA DE BANCO DE SANGUE CAUSARA RESULTADOS
INCORRETOS.

MATERIAIS E ACESSORIOS

» Agregdmetro de Plaquetas PAP-8E ou Perfilador de Agregacéo Plaquetaria da
Série PAP-4 (Siga as Instrugdes de Uso do Fabricante)

+  Tubos de Teste Micro (Siliconizados) @

» Centrifuga

» Pipeta Eletronica

« Ponteiras para Pipeta @

« Tubos de Amostra Plasticos e Tampas (para Diluigdes) @

NOTA: ITENS DESCARTAVEIS COMO TUBOS DE TESTE, BARRAS DE AGITACAO,
TUBOS DE AMOSTRA E TAMPAS SAO DESTINADOS APENAS PARA USO UNICO.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

J’ As Barras de Agitagdo Micro ndo requerem protegao térmica durante o transporte.

Apods o recebimento, armazene as Barras de Agitagdo Micro entre -20°C e
40°C em sua embalagem original.

ESTERILIDADE

g As Barras de Agitacéo Micro ndo sdo um produto estéril. Manuseie com luvas
limpas e utilize técnica asséptica para evitar contaminagao.



AVISOS E PRECAUGOES
Use Equipamentos de Protegao Individual (EPI) conforme as politicas e praticas
do laboratério ao manusear as Barras de Agitagao Micro.

Siga precaugdes padréo ao preparar amostras e espécimes para teste.

Utilize as Barras de Agitacdo Micro como produto de uso Unico; n&o reutilize
para evitar contaminagao cruzada.

Manuseie as Barras de Agitacdo Micro com cuidado para evitar danos ao
revestimento plastico, que podem comprometer o desempenho.

Armazene as Barras de Agitagdo Micro em sua embalagem original até o uso
para manter a limpeza e integridade.

Descarte as Barras de Agitagéo Micro usadas de acordo com as regulamen-
tacdes aplicaveis e as politicas do laboratério.

NOTAAO USUARIO: QUALQUER INCIDENTE GRAVE RELACIONADO A ESTE PRODUTO
DEVERA SER REPORTADO AO FABRICANTE E A AUTORIDADE COMPETENTE DO ES-
TADO-MEMBRO ONDE O USUARIO E/OU O PACIENTE ESTIVEREM ESTABELECIDOS.
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ESTADO DE MATERIAL INFECCIOSO

As Barras de Agitacdo Micro ndo contém materiais infecciosos. No entanto, as
amostras e espécimes testados com as Barras de Agitagcdo Micro devem ser consid-
erados potencialmente infecciosos e manuseados conforme as precaucdes padréo de
biosseguranca. Apds os testes, todas as amostras, espécimes e Barras de Agitagdo
Micro usadas devem ser descartadas em conformidade com as regulamentacdes
aplicaveis e as politicas do laboratério.

INSTALAGOES ESPECIAIS
As Barras de Agitagcdao Micro néo requerem o uso de instalagdes especiais dentro do
ambiente laboratorial.

PREPARAGAO PARA USO

NOTA: CONSULTE O MANUAL DO OPERADOR (INSTRUGOES DE USO - IFU) DO
AGREGOMETRO DE PLAQUETAS PAP-8E OU DO PERFILADOR DE AGREGACAO
PLAQUETARIA DA SERIE PAP-4 PARA INSTRUGCOES DETALHADAS.

* Remova uma Barra de Agitacdo Micro da embalagem selada usando luvas
limpas ou pinga estéril.

» Coloque a Barra de Agitacao Micro no Micro Tubo de Teste adequado, contendo
amostra de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) ou Plasma Pobre em Plaquetas
(PPP), conforme exigido pelo protocolo especifico do teste.

+ Garanta que a Barra de Agitagdo Micro esteja totalmente submersa na amostra
antes de iniciar o teste de agregacao plaquetaria.

» Use a Barra de Agitagdo Micro apenas uma vez e descarte apds o teste para
evitar contaminagao.

PREPARAGAO DO PACIENTE

Os pacientes devem evitar o uso de aspirina ou medicamentos e produtos que
contenham aspirina, assim como outros medicamentos, suplementos ou energéticos
conhecidos por afetar a fungao plaquetaria, por 7 a 10 dias antes da coleta da amostra.
Aingestéo de alimentos gordurosos, laticinios e o tabagismo devem ser evitados nas
12 horas anteriores a coleta da amostra.

NOTA: E NECESSARIA A CONSULTA COM UM MEDICO ANTES DE REALIZAR
QUALQUER ALTERAGAO NOS MEDICAMENTOS.

COLETA DE AMOSTRA / PREPARAGAO DA AMOSTRA / [E
PROCEDIMENTO DO ENSAIO

ﬁ NOTA: CONSULTE O MANUAL DO OPERADOR (INSTRUCOES DE USO - IFU) DO
AGREGOMETRO DE PLAQUETAS PAP-8E OU DO PERFILADOR DE AGREGACAO
PLAQUETARIA DA SERIE PAP-4 PARA INSTRUCOES DETALHADAS.

f(.),‘ ADOTE PRECAUGOES PADRAO DURANTE TODO O PROCESSO DE COLETA DE

S AMOSTRAS, PREPARACAO DA AMOSTRA E PROCEDIMENTOS ANALITICOS.
DESCARTE OBJETOS CORTANTES E RESIDUOS BIOLOGICOS DE ACORDO COM
AS REGULAMENTACOES APLICAVEIS E POLITICAS DO LABORATORIO.

CONTROLE DE QUALIDADE

As Barras de Agitacédo Micro sdo dispositivos de uso Unico, projetados para proporcio-
nar agitacdo consistente durante os testes de agregacao plaquetéria. Para garantir o
desempenho geral e a consisténcia do sistema de teste, deve-se testar uma amostra
de doador conhecido seguindo o protocolo padréo de agregacao plaquetaria do labo-
ratério. O controle de qualidade das Barras de Agitacdo Micro depende do manuseio
e uso adequados conforme as Instrugcdes de Uso. Cada laboratdrio deve verificar
o desempenho do sistema completo de teste, incluindo reagentes, instrumentos
e acessorios como as Barras de Agitagdo Micro, e estabelecer limites de controle
aceitaveis baseados em sua populagéo de pacientes.

RESULTADOS

As Barras de Agitagdo Micro proporcionam agitagéo consistente das amostras de
Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em Plaquetas (PPP) durante a
incubacgéo e os testes, garantindo agitagéo uniforme dos reagentes e das amostras.
O uso adequado das Barras de Agitagao Micro apoia a medig&o precisa da agregacgédo
plaquetaria ao manter a homogeneidade da amostra. Embora as Barras de Agitacéo
Micro néo afetem diretamente os padrées de agregagao, seu desempenho consistente
é fundamental para obter resultados confidveis e reprodutiveis quando usadas com
o Agregdmetro de Plaquetas PAP-8E ou com adaptadores de micro-volume na série
PAP-4 de Perfiladores de Agregagao Plaquetaria.

LIMITAGOES

As Barras de Agitagao Micro sdo projetadas para fornecer agitacéo consistente durante
os testes de agregacgédo plaquetaria, mas néo influenciam a reagéo bioloégica em si.
O uso inadequado, como a reutilizacdo das Barras de Agitacdo Micro ou danos ao
revestimento plastico, pode afetar a eficiéncia da agitacéo e resultar em resultados
inconsistentes ou ndo confiaveis. A qualidade dos resultados da agregacao plaquetaria
depende de multiplos fatores, incluindo a qualidade da amostra, o desempenho dos
reagentes e a calibragao do instrumento. Os laboratérios devem garantir que as Barras
de Agitacdo Micro sejam usadas como itens de uso Unico e que as amostras sejam
manuseadas conforme os protocolos estabelecidos. Caso os resultados dos testes
sejam inconsistentes, recomenda-se a verificacdo com uma nova amostra e o uso
correto das Barras de Agitagdo Micro.

VALORES ESPERADOS
Os laboratérios devem garantir que as Barras de Agitagdo Micro sejam usadas de
acordo com as Instrugdes de Uso para manter a integridade do teste.

DESEMPENHO ANALITICO

As Barras de Agitagdo Micro sdo projetadas para fornecer agitagdo consistente e
confiavel das amostras de Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e Plasma Pobre em
Plaquetas (PPP) durante os testes de agregagéo plaquetaria. Seu desempenho
contribui para a homogeneidade da mistura de amostra e reagentes, o que é funda-
mental para medigdes precisas da transmissao de luz. Embora as Barras de Agitacéo
Micro n&o influenciem diretamente a cinética da agregacéo plaquetaria, a agitacéo
inadequada pode afetar a reprodutibilidade do teste e a precisdo dos resultados. O
uso consistente de Barras de Agitagdo Micro de uso Unico e sem danos minimiza a
variabilidade relacionada a agitagdo da amostra. Os laboratérios devem monitorar o
desempenho geral do sistema de teste, reconhecendo que a variabilidade nos resul-
tados da agregagao plaquetaria pode surgir de multiplos fatores, incluindo a qualidade
dos reagentes, calibracdo do instrumento e manuseio da amostra.
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