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ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANA - 1T

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La Carta per Stampante per i Profilatori di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4 &
un rotolo di carta termica di alta qualita, progettato per I'uso con modelli di aggregomet-
ro con numero di serie 71104 e superiori. Questa carta &€ dimensionata e formattata
specificamente per garantire la compatibilita ottimale con il sistema di registrazione
grafica integrato della Serie PAP-4, consentendo la registrazione chiara, accurata e
permanente delle curve di aggregazione piastrinica e dei dati di test.

Ogni rotolo offre prestazioni termiche costanti per la documentazione in tempo reale
dei risultati dell’'aggregazione piastrinica. La carta € non adesiva, a bassa produzione
di polvere e prodotta per preservare la qualita di stampa durante le normali condizioni
di conservazione e manipolazione nei laboratori clinici.

SCOPI PREVISTI

La Carta per Stampante & destinata all’'uso con il sistema integrato di registrazione
grafica dei Profilatori di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4 (Numeri di Serie
71104 e superiori). Serve come supporto per la generazione di tracciati cartacei
permanenti dei risultati di aggregazione piastrinica, consentendo ai laboratori di
documentare e archiviare gli esiti dei test per la revisione clinica, il controllo di qualita
e la conformita normativa.

RILEVAMENTO / MISURAZIONE

La Carta per Stampante fornisce un registro visivo permanente delle risposte di
aggregazione piastrinica catturando tracciati termici che riflettono le variazioni nella
trasmissione della luce durante il test. Utilizzata in combinazione con reagenti, campioni
di Plasma Ricco di Piastrine (PRP), Plasma Povero di Piastrine (PPP) e materiali di
controllo, la Carta per Stampante supporta la valutazione dell’aggregazione piastrinica
documentando le curve di aggregazione generate dai Profilatori di Aggregazione Pi-
astrinica della Serie PAP-4. Questa documentazione garantisce la tracciabilita, facilita
l'interpretazione dei risultati e sostiene I'assicurazione della qualita lungo tutto il flusso
di lavoro del test di aggregazione piastrinica.

FUNZIONE DEL PRODOTTO

La Carta per Stampante funziona come supporto di registrazione termica all'interno
dei Profilatori di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4. Cattura in tempo reale i
tracciati di aggregazione piastrinica stampando le variazioni nella trasmissione della
luce misurate durante il test. Questi tracciati stampati forniscono un registro permanente
dei risultati durante la valutazione della funzionalita piastrinica, 'indagine di potenziali
disordini piastrinici ereditari o acquisiti, o il monitoraggio dell’efficacia delle terapie
antiaggreganti. L'uso della Carta per Stampante garantisce una documentazione
affidabile per I'interpretazione dei risultati, la conformita normativa e I'assicurazione
della qualita negli studi di aggregazione piastrinica.

INFORMAZIONI SPECIFICHE FORNITE
La Carta per Stampante non & destinata al rilevamento di uno specifico disturbo,
condizione o fattore di rischio.

La Carta per Stampante rappresenta un accessorio fondamentale nel processo di test
dell’aggregazione piastrinica, fornendo una stampa termica permanente dei tracciati
di aggregazione. Queste stampe riflettono le variazioni nella trasmissione della luce
misurate dai Profilatori di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4 e vengono utiliz-
zate per documentare le risposte piastriniche. Utilizzata in combinazione con campioni
di Plasma Ricco di Piastrine (PRP), Plasma Povero di Piastrine (PPP), reagenti e
controlli, la Carta per Stampante supporta la valutazione della funzionalita piastrinica
consentendo l'interpretazione visiva e I'archiviazione dei risultati di aggregazione.

AUTOMAZIONE

La Carta per Stampante € progettata specificamente per 'uso con aggregometri pias-
trinici a trasmissione di luce semi-automatizzati. E destinata all’'utilizzo con i Profilatori
di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4 dotati di registratore grafico termico
integrato, a partire dal numero di serie 71104 e superiori.

QUALITA / QUANTITA

Non esistono standard primari stabiliti per la Carta per Stampante. Ogni rotolo
e fabbricato per soddisfare specifiche definite di sensibilita termica e carat-
teristiche fisiche, al fine di garantire una registrazione affidabile e coerente
dei tracciati di aggregazione piastrinica. Stampe accurate e durevoli con-
tribuiscono alla tracciabilita, riproducibilita e affidabilita dei risultati del test.

La Carta per Stampante € fornita in confezioni contenenti un singolo rotolo. Ogni rotolo
€ progettato per un solo utilizzo all'interno del registratore grafico integrato dei Profilatori
di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4 (Numeri di Serie 71104 e superiori).

TIPO DI CAMPIONE
Il campione di test & preparato da sangue intero anticoagulato con citrato di sodio.

Nei test di aggregazione piastrinica di routine, il campione di test & il Plasma Ricco di
Piastrine (PRP), mentre il bianco di riferimento & il Plasma Povero di Piastrine (PPP).
In test specializzati, come il test del Cofattore della Ristocetina, il campione pud essere
il Plasma Povero di Piastrine (PPP), con un bianco costituito da Piastrine Liofilizzate
ricostituite in soluzione salina tamponata con TRIS (TBS).

La Carta per Stampante € destinata all’'uso per la registrazione dei risultati generati
durante i test di aggregazione piastrinica eseguiti su campioni di plasma umano o ani-
male. Serve a documentare i tracciati di aggregazione che riflettono la concentrazione,
I'entita e la velocita dell’aggregazione piastrinica rispetto al bianco.

POPOLAZIONE SOTTOPOSTA A TEST

La Carta per Stampante & progettata per la registrazione dei risultati di aggregazione
piastrinica ottenuti da campioni di Plasma Ricco di Piastrine (PRP) e Plasma Povero
di Piastrine (PPP) derivati da fonti sia umane che animali. La prevalenza e l'incidenza
di disordini della funzionalita piastrinica o I'uso di farmaci antiaggreganti possono
influenzare i risultati del’aggregazione, ma non incidono sulla funzione o sull'utilizzo
della Carta per Stampante.

« Essere umano: La prevalenza e l'incidenza dei disordini piastrinici ereditari, delle
disfunzioni piastriniche acquisite e dell'uso di farmaci antiaggreganti variano tra
le diverse popolazioni umane.

» Animale: La prevalenza e l'incidenza delle condizioni correlate alla funzionalita
piastrinica variano a seconda della specie animale.

DISPOSITIVO PER DIAGNOSI IN VITRO

La Carta per Stampante & destinata all'uso per diagnosi in vitro come accessorio
monouso nei test di aggregazione piastrinica. E riservata esclusivamente all’'uso
professionale in laboratorio e non & destinata a iniezione, ingestione o contatto diretto
con i pazienti.

UTILIZZATORE PREVISTO
La Carta per Stampante & destinata all'uso professionale in laboratorio da parte di
personale qualificato.

PRINCIPIO DEL TEST

La Carta per Stampante acquisisce stampe termiche dei tracciati di aggregazione
piastrinica generati dal Profilatore di Aggregazione Piastrinica della Serie PAP-4
durante i test eseguiti a 37 °C. Quando i campioni di Plasma Ricco di Piastrine (PRP)
reagiscono a diversi agonisti, le variazioni nella trasmissione della luce vengono misu-
rate e registrate in tempo reale. Una corretta installazione della Carta per Stampante
garantisce la documentazione accurata di questi tracciati, supportando la valutazione
visiva e I'archiviazione delle risposte di attivazione e aggregazione piastrinica in con-
dizioni di test standardizzate.

CALIBRATORI E CONTROLLI
La Carta per Stampante non richiede calibratori né controlli. Il corretto funzionamento
€ garantito dalla qualita costante della produzione e dalla verifica delle prestazioni.

LIMITAZIONI DEL PRODOTTO

La Carta per Stampante garantisce prestazioni conformi alle specifiche quando utilizza-
ta secondo le Istruzioni per I'Uso. E un articolo monouso e deve essere utilizzato prima
della data di scadenza indicata sulla confezione. Un’installazione non corretta, una
manipolazione impropria o 'uso di carta incompatibile possono compromettere la qualita
di stampa, I'accuratezza della documentazione e I'affidabilita complessiva del test.

CONTENUTO FORNITO

105598: 1 Rotolo

REAGENTI E MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

» Reagenti per 'Aggrecazione Piastrinica

» Acqua Purificata (Distillata, Deionizzata, di Grado Reagente), pH 5,3 — 7,2 per
la ricostituzione

+ Soluzione Salina Tamponata con TRIS (TBS) oppure soluzione fisiologica allo
0,85% per le diluizioni

NOTA: L'USO DI SOLUZIONE FISIOLOGICA PER EMOTECA PUO CAUSARE RISULTATI
ERRATI.

MATERIALI E ACCESSORI

» Profilatore di Aggregazione Piastrinica Serie PAP-4 (Seguire le Istruzioni per
I'Uso del Fabbricante)
» Provette Macro (oppure Provette Micro con adattatori per micro-volumi) &



+ Barre di Agitazione Macro (oppure Barre di Agitazione Micro con adattatori per
micro-volumi) &

+ Centrifuga

» Pipetta Elettronica

+ Punte per Pipetta @

+ Provette di Plastica per Campioni e Tappi (per le Diluizioni) @

NOTA: GLI ARTICOLI MONOUSO COME PROVETTE, BARRE DI AGITAZIONE,
PROVETTE PER CAMPIONI E TAPPI SONO DESTINATI A UN SOLO UTILIZZO.

CONSERVAZIONE E STABILITA

J/ La Carta per Stampante non richiede protezione dalla temperatura durante
la spedizione.

J/ Al ricevimento, conservare la Carta per Stampante nella confezione originale, in
un’area pulita e asciutta, lontano dalla luce solare diretta e da fonti di calore o umidita.

J/ Non esporre la Carta per Stampante a condizioni estreme che possano com-
promettere la sensibilita termica o la qualita di stampa.

STERILITA

A La Carta per Stampante non & un prodotto sterile. Manipolarla utilizzando guanti
puliti ed evitare il contatto con superfici che potrebbero introdurre contaminanti
nell’ambiente di test.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) in conformita con le politiche
e le pratiche del laboratorio durante la manipolazione della Carta per Stampante.

Seguire le precauzioni standard nella preparazione dei campioni di test e
nell'utilizzo dell’aggregometro.

Utilizzare la Carta per Stampante come prodotto monouso; non riutilizzarla per
evitare problemi di integrita dei dati.

Manipolare la Carta per Stampante con guanti puliti per prevenire sbavature o
contaminazioni che potrebbero compromettere la qualita di stampa.

Evitare di piegare, stropicciare o esporre la carta allumidita o a condizioni
estreme, poiché cid potrebbe compromettere il corretto funzionamento.

Conservare la Carta per Stampante nella confezione originale fino al momento
dell’'uso per mantenere la pulizia e le prestazioni di imaging.

Smaltire la Carta per Stampante usata in conformita con le normative vigenti
e le politiche del laboratorio.
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NOTA PER L'UTILIZZATORE: QUALSIASI INCIDENTE GRAVE CHE S| VERIFICHI IN
RELAZIONE A QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE SEGNALATO AL FABBRICANTE
EALL’AUTORITA COMPETENTE DELLO STATO MEMBRO IN CUI L'UTILIZZATORE E/O
IL PAZIENTE SONO STABILITI.

STATO DEL MATERIALE INFETTIVO

La Carta per Stampante non contiene materiali infettivi. Tuttavia, i campioni e i materiali
utilizzati durante i test di aggregazione piastrinica devono essere considerati potenzial-
mente infettivi e gestiti secondo le precauzioni standard di biosicurezza. Dopo il test,
tutti i campioni, i materiali di prova e la Carta per Stampante utilizzata devono essere
smaltiti in conformita con le normative vigenti e le politiche del laboratorio.

STRUTTURE SPECIALI
La Carta per Stampante non richiede I'utilizzo di strutture speciali allinterno del’am-
biente di laboratorio.

PREPARAZIONE PER L’USO

NOTA: FARE RIFERIMENTO AL MANUALE D'USO (IFU) DEL PROFILATORE DI
AGGREGAZIONE PIASTRINICA SERIE PAP-4 PER ISTRUZIONI DETTAGLIATE.

+ Rimuovere la carta per stampante dalla confezione utilizzando guanti puliti.

+ Assicurarsi che il lato termico della carta sia orientato correttamente secondo le
istruzioni del produttore dell’aggregometro.

» Caricare il rotolo nel registratore grafico integrato del Profilatore di Aggregazione
Piastrinica Serie PAP-4 (numeri di serie 71104 e superiori), seguendo la procedura
di caricamento specifica del dispositivo.

» Avanzare leggermente la carta per verificare la corretta installazione e I'allinea-
mento della stampa prima di avviare il test.

 Utilizzare un solo rotolo alla volta. Non riutilizzare o ricaricare rotoli parzialmente
utilizzati.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

| pazienti devono astenersi dall’'assumere aspirina o prodotti contenenti aspirina, cosi
come altri farmaci, integratori o bevande energetiche noti per influenzare la funzionalita
piastrinica, per 7—10 giorni prima della raccolta del campione. E inoltre consigliabile
evitare I'ingestione di alimenti grassi, prodotti lattiero-caseari e il fumo per almeno 12
ore prima della raccolta del campione.

NOTA: E NECESSARIA LA CONSULTAZIONE CON UN MEDICO PRIMA DI APPORTARE
QUALSIASI MODIFICA ALLA TERAPIA FARMACOLOGICA.

RACCOLTA DEL CAMPIONE / PREPARAZIONE DEL CAMPIONE / [E
PROCEDURA DEL TEST

ﬁ NOTA: FARE RIFERIMENTO AL MANUALE D’'USO (IFU) DEL PROFILATORE DI
AGGREGAZIONE PIASTRINICA SERIE PAP-4 PER ISTRUZIONI DETTAGLIATE.

".1‘ PRACTICE STANDARD PRECAUTIONS THROUGHOUT THE SPECIMEN COL-

S [ ECTION, SAMPLE PREPARATION, AND ANALYTICAL PROCESSES. DISPOSE
OF SHARPS AND BIOHAZARDOUS WASTE INACCORDANCE WITH APPLICABLE
REGULATIONS AND LABORATORY POLICIES.

CONTROLLO DI QUALITA

La Carta per Stampante & un articolo monouso progettato per fornire una stampa
termica chiara e permanente dei tracciati di aggregazione piastrinica durante il test.
Per garantire le prestazioni e la coerenza dell’intero sistema di test, & consigliabile
testare un campione di un donatore noto secondo il protocollo standard di aggregazione
piastrinica del laboratorio. Il controllo di qualita della Carta per Stampante si basa su
una corretta manipolazione, installazione e utilizzo in conformita con le Istruzioni per
I'Uso. Ogni laboratorio dovrebbe verificare le prestazioni dell’intero sistema di test,
inclusi reagenti, strumenti e accessori come la Carta per Stampante, e stabilire intervalli
di controllo accettabili basati sulla propria popolazione di pazienti.

RISULTATI

La Carta per Stampante fornisce un registro termico permanente ad alto contrasto
dei tracciati di aggregazione piastrinica generati durante il test, garantendo una doc-
umentazione accurata delle variazioni nella trasmissione della luce. Un uso corretto
della Carta per Stampante supporta l'interpretazione e la revisione dei risultati di
aggregazione preservando I'integrita dei dati e riducendo al minimo la variabilita nella
registrazione. Sebbene la Carta per Stampante non influenzi direttamente i pattern di
aggregazione, il suo ruolo & essenziale per ottenere risultati affidabili e tracciabili con
i Profilatori di Aggregazione Piastrinica Serie PAP-4.

LIMITAZIONI

La Carta per Stampante e progettata per fornire una documentazione accurata e
coerente dei risultati dei test di aggregazione piastrinica, ma non influenza la reazione
biologica stessa. Un uso improprio, come un caricamento errato, I'utilizzo di carta
incompatibile o il riutilizzo di rotoli parzialmente usati, pud causare stampe di bassa
qualita e compromettere l'interpretazione dei risultati. La qualita dei risultati dell'ag-
gregazione piastrinica dipende da molteplici fattori, tra cui la qualita del campione, le
prestazioni dei reagenti e la calibrazione dello strumento. | laboratori devono garantire
che la Carta per Stampante venga utilizzata come articolo monouso e che venga
maneggiata e installata secondo i protocolli stabiliti. Se la documentazione del test
risulta poco chiara o incompleta, si raccomanda di ristampare utilizzando una Carta
per Stampante installata correttamente.

VALORI ATTESI

I laboratori devono assicurarsi che la Carta per Stampante venga utilizzata secondo le
Istruzioni per 'Uso per mantenere I'integrita della documentazione dei test e supportare
un’interpretazione accurata dei risultati.

PRESTAZIONI ANALITICHE

La Carta per Stampante & progettata per fornire una documentazione coerente e
affidabile dei tracciati di aggregazione piastrinica generati durante il test. Un utilizzo
corretto garantisce una registrazione termica accurata delle variazioni nella tras-
missione della luce, elemento fondamentale per I'interpretazione della funzionalita
piastrinica. Sebbene la Carta per Stampante non influenzi direttamente la cinetica
dell’aggregazione piastrinica, un caricamento, una manipolazione impropria o I'utilizzo
di carta incompatibile possono compromettere la qualita e la leggibilita dei risultati.
L'uso costante di Carta per Stampante monouso e correttamente installata riduce al
minimo la variabilita legata alla documentazione dei risultati. | laboratori devono mon-
itorare le prestazioni complessive del sistema di test, riconoscendo che la variabilita
nei risultati dell’'aggregazione piastrinica pu6 derivare da molteplici fattori, tra cui la
qualita dei reagenti, la calibrazione dello strumento, la manipolazione dei campioni e
I'accuratezza nella registrazione dei dati.
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Per un catalogo completo dei prodotti, visitare il nostro sito web all’indirizzo
www.biodatacorp.com oppure contattare il nostro Servizio Clienti.

LA LINEA DI PRODOTTI DI BIO/DATA CORPORATION INCLUDE PRODOTTI PER
USO GENERALE E PROFESSIONALE IN LABORATORIO, DESTINATIAINDUCERE
E RILEVARE L'ATTIVITA E LE RISPOSTE DELLA FUNZIONE PIASTRINICA. QUES-
TO PRODOTTO E GARANTITO PER FUNZIONARE COME DESCRITTO NELLASUA
ETICHETTATURA, COMPRESO IL FOGLIO ISTRUZIONI PER L'USO. BIO/DATA
CORPORATION NON RILASCIAALCUNADICHIARAZIONE O GARANZIA, ESPLIC-
ITA O IMPLICITA, RIGUARDO ALLA CAPACITA, IDONEITA O COMMERCIABILITA
PER QUALSIASI ALTRA FINALITA. IN NESSUN CASO BIO/DATA CORPORATION
SARA RESPONSABILE PER DANNI CONSEQUENZIALI DERIVANTI DALLA GA-
RANZIA ESPRESSA SOPRAMENZIONATA.
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Numero di Catalogo

Attenzione

Prodotto registrato e marcato CE
Consultare le istruzioni per 'uso
Rappresentante dell’Unione Europea
Dispositivo diagnostico in vitro
Produttore

Deve leggere

Non sterile

Solo uso singolo

Limitazioni di temperatura

Prodotto registrato e contrassegnato nel Regno Unito

Rappresentante del Regno Unito
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