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Obrigado por ter escolhido LabPad® INR para controlar o sua INR.
Deve usar este dispositivo exclusivamente com recipientes
apropriados - as microcuvettes Tsmart® INR descartaveis da
Avalun Company.

@ Precaucdo

Este guia do utilizador fornece todas as informagoes necessarias
para utilizar este dispositivo convenientemente. Antes de usar
o dispositivo pela primeira vez, leia atentamente este guia.

Nota destinada aos profissionais de sadde: as informacoes
realcadas a amarelo e identificadas por este icone destinam-
se exclusiva e especificamente a si. Recomenda-se que as leia
antes de usar o dispositivo.

1 Introducao

O LabPad® INR é um dispositivo de auto-diagnéstico in vitro
(IVD), concebido para medir o tempo de coagulacdo do sangue
e indicar o valor de INR (Relagdo Normalizada Internacional), do
Tempo de Protrombina (TP) e do Quick Time (QT).

0 uso do LabPad® INR foi adaptado para melhorar a monitorizacio
do seu tratamento com anticoagulantes orais de tipo antagonistas
da vitamina K (AVK).

Antes de usar este dispositivo, deve consultar o seu médico para
ter certeza de que ndo ha contraindicagoes relativas ao seu uso.
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O seu médico fornecerd uma escala terapéutica especifica com
valores de limite baixo e alto. Esta escala terapéutica pode ser
guardada no dispositivo (ver seccdo 4.7 Escala terapéutica de
medicoes INR) para ser recuperada ao exibir resultados (ver
seccdo 5.4 Executar um teste e exibir resultados). Adicionalmente,
o seu médico deve indicar-lhe a frequéncia de realizacdo do teste
INR, e 0 que deve fazer quando o resultado do teste estd fora da
escala terapéutica especificada.

O uso de métodos alternativos de medicao é recomendado na
eventualidade de um periodo de transi¢cao com um tratamento
heparinizado. Aconselha-se seguir sempre as recomendacoes
e conselhos do seu médico. Em caso de duvida, consulte o seu
médico.

1.2 Procedimento de medicao

Principio de utilizacao

Inserir a  microcuvette
sma sitiv 3 sulta d
Tsmart® INR no dispositivo gota de sangue no prato re>u!mdo de‘\NP
LabPad® INR: o aparelho o exibido no visor do
ligase automaticamente dispositivo

Consultar o seu

Ejetar a microcuvette
Tsmart® - o resultado

edido, deitar a

pode ser transmitido via
Bluetooth.




A microcuvette Tsmart® INR descartavel contém um reagente
liofilizado feito de tromboplastina. Quando se deita a gota
de sangue no prato da microcuvette, previamente inserida
no dispositivo (ver secdo 5 Realizacdo de um teste INR), ela é
sugada por capilaridade e mistura-se com o reagente. A reagao
de coagulacdo comeca de imediato.

O LabPad® INR inicia uma analise 6tica dos movimentos dos
globulos vermelhos que se congelam quando se forma o coagulo
na microcuvette. O tempo decorrido entre a queda da gota de
sangue e a formagao do coagulo permite calcularo, o0 TP ou o TR
gragas a um algoritmo.

Principio de medigao

Prato largo e curvo no
qual se deposita a got:
de sangue
Micro-canal central
contendo o reagente e

de sangue.

Datamatrix contém todas
as informagoes requeridas

ara realizar o teste de ixar cair a got a a i |
FNR juntamente com a sangue no prato curvo da micro-canal e resultado INR exibidos no

‘microcuvette visor do dispositivo

data de expiragao

Apés a realizagao do teste, descartar a microcuvette usada. O
dispositivo esta pronto para um novo teste.

O resultado do teste é exibido no visor do dispositivo. O
LabPad® INR pode ser configurado para que esse resultado seja
compartilhado via Bluetooth com outra aplicacao, presente
num smartphone por exemplo, (isso requer o download de uma
aplicacdo).
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A embalagem contém:

3

@ avalun

LabPad INR
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1) Um medidor

2) Um carregador

3) Um bolsa de transporte

4) Um guia de utilizador

5) Um guia de informac&o rapida

Verifique se esses elementos estao incluidos; caso falte algum,
contacte o seu distribuidor.



@ Condicoes de utilizacdo e precaucoes para um

uso seguro

Para garantir o bom funcionamento do dispositivo, e preservar
a sua seguranga, siga as instrucoes abaixo.

Use o seu LabPad® INR num local com iluminacdo
suficiente e a uma temperatura ambiente entre 15 e 32 °
C(59°a90°F).

Use o seu LabPad® INR somente quando o nivel de
humidade relativa for inferior a 85%.

Para realizar um teste, assente o dispositivo sobre uma
superficie estavel, plana e sem vibracoes.

N3o insira nenhum outro objeto que n3o seja uma
microcuvette Tsmart® na &rea de inser¢do, inclusive
durante a limpeza.

Para ejetar a microcuvette Tsmart® INR use exclusivamente
o botdo azul lateral.

Ndo deixe cair o dispositivo, isso poderia danifici-lo e
causar mau funcionamento.

Transporte o LabPad® INR dentro do saco de transporte
fornecido.

Use exclusivamente o carregador de bateria fornecido.
N3o use carregadores de bateria danificados.

Siga as instrucdes de armazenamento e limpeza.

Manter fora do alcance de criangas.

Se o dispositivo for usado de maneira ndo especificada neste
guia do utilizador, a protecao fornecida pelo dispositivo pode
ser prejudicada.
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s Profissionais de saiide

Consulte a seccdo 5 Realizagdo de um teste INR para obter
recomendacoes especificas.

1.4 Controlo de qualidade

O medidor inteligente LabPad® INR é um dispositivo
tecnologicamente avancado que executa varios controlos de
qualidade automaticamente antes de realizar um teste.

Quando ocorre um problema podendo impedir o bom
desempenho do teste, aparece uma mensagem de erro no visor

do dispositivo. Amensagem de erro padrao é "Error XX", XX sendo
a referéncia numérica do erro (ver seccdo 8 Mensagens de erro).

Esta mensagem esta associada ao icone @

Consulte a seccdo 9 deste guia para resolver o problema (ver
seccdo 9 Resolugdo de problemas).

O prazo de validade da microcuvette Tsmart® INR é controlado
através de autoteste depois de inserida no LabPad® INR. A sua

temperatura também é regulada durante a medicdo, a fim de
assegurar condi¢oes ideais para as reacoes biolégicas.

O controlo da data de validade da microcuvette Tsmart®
INR s6 pode ser executado corretamente se a data e a hora
tiverem sido previamente configuradas (ver seccao 3 Primeira
utilizacdo e instrucdes gerais de uso).
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2 Vista geral do LabPad® INR
2.1 O dispositivo

O LabPad’

Fabricante, Diagnéstico in vitro (IVD),CE, simbolos
instrutivos

Area de insercdo da Tsmart®

r

Botdo de ejecdo da Tsmart®

Visor a cores

Botdes de navegagdao

Botao de validacao

Porta USB micro

=

Niumero de referéncia do produto, niimero de série, cédigo de barras

12



Como funciona a interface do utilizador:

Os botodes triangulares permitem navegar para cima
ou para baixo nas janelas.

@ O botao de ligar central permite confirmar a selecao.

@ Nota

Pressionando o botdo de ligar central mais de 2 segundos
liga-se e desliga-se o dispositivo, acede-se ao menu de
configuragdo (ver seccdao 3 Primeira utilizacdo e instrucoes
gerais de uso).

Barra de estado

Tempo Indicador de carga da

Indicador conexdo bateria

Bluetooth

13



Visualizacdo principal

Area de informagdo

Area de visualizacdo

Area de mensagem

i Inserir Tsmart para novo teste O

2017/01/01 Data atual

2.3 Fonte de alimentacdo

O LabPad®INR funciona com bateria ou ligado a
uma fonte de alimentacdo elétrica. Para ligar a
rede, conectar o cabo fornecido na porta micro
USB localizada na parte inferior do dispositivo
e o carregador de bateria (adaptador) numa
tomada de corrente. O cabo fornecido é
conforme o padrao CEl 61010.

- -
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Para recarregar a bateria, conectar o cabo

®4h fornecido na porta micro USB localizada

na parte inferior do dispositivo e o

7 carregador de bateria (adaptador) numa
tomada de corrente.

A tomada elétrica deve estar instalada

perto do dispositivo e ser facilmente

acessivel para se desconectar

rapidamente o carregador da bateria em
caso de emergéncia.

A bateria esté totalmente carregada quando o indicador no canto
superior direito do visor do LabPad® INR fica totalmente branco.
A autonomia do dispositivo permite realizar 40 a 70 testes, ou
permanecer 3 meses sem uso.

Para verificar o estado da bateria durante o carregamento,
pressionar o botao de ligar central.
Indicador de carga da bateria

— - - @

100%  75% 50% 25%

Consoante o nivel de carga da bateria, o indicador no canto supe-
rior direito do visor apresenta-se totalmente branco, 75%, me-
tade ou 25% branco.

(.

O indicador esta vermelho quando a bateria do LabPad® INR
ndo possui energia suficiente para realizar um teste. Conecte-o
rapidamente a uma fonte de alimentacao.

15
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O icone em forma de raio significa que a bateria esta a carregar.

@ Observacao

Seja qual for a quantidade de carga da bateria, € sempre
possivel realizar um teste INR conectando o dispositivo a uma
fonte de alimentacao.

@ Observacgao

E aconselhavel ndo armazenar o dispositivo com a bateria
em baixo de carga. Quando a bateria esta totalmente vazia,
os dados guardados nao se perdem, mas o dispositivo deve
ser reconfigurado (ver seccdo 3.1 Primeira utilizacdo e
inicializagdo).

Quando a bateria é exibida a vermelho em
grande ecrg, significa que a bateria esta
em estado critico e que o dispositivo sera
desligado automaticamente.

Conecte-o rapidamente a uma fonte de
alimentacao.

16



2.4 A microcuvette Tsmart® INR

A Tsmart

Prato largo e curvo no qual se
deposita a gota de

Micro-canal central contendo o
reagente para onde é sugada a
gota de sangue

Datamatrix contém todas as informacoes requeridas
para realizar o teste de INR juntamente com a

data de expiragdo (Ver a seccdo 4 «Controlo de
Qualidade»)

Consultar as instru¢oes de uso da microcuvette contendo todas
as informacgoes para uma utilizacdo eficaz.

2.5 Como inserir a microcuvette

« Estalido»
1) »p» » 0
- -

N&o usar o botdo azul lateral para inserir a microcuvette.
17



2.6 Como descartar a microcuvette

O botdo azul lateral solta a Tsmart® INR
’ ‘_ para descarta-la apos o uso (ver seccdo 5.5

0
-

3 Primeira utilizac¢do e instrucoes gerais
de uso
3.1 Primeira utilizagado e inicializacdo

Descarte da microcuvette).

» Para usar o LabPad® INR pela primeira vez, conecte-o
a fonte de alimentacdo ou carregue a bateria com
antecedéncia durante pelo menos uma hora.

* Nao inserir a Tsmart® INR antes da inicializacdo do
aparelho terminar.

Para utilizar o dispositivo pela primeira vez, é preciso pressionar
o botdo de ligar central. O LabPad® INR inicia com as «boas-
vindas» e logo em seguida comeca o processo de inicializacdo. E
possivel mudar de lingua no final da inicializacao.

18



Continuar o processo de inicializacdo usando os ‘
botdes triangulares para navegar para cima ou para
baixo e o botdo de ligar central para validar e passar ‘

Welcome

Configuration (-
Language

LabPad®
aoPad X T

Francais
® avalun

Italiano

1) O LabPad®INR arranca

2) Selecione a lingua desejada

3) Uma vez configurada a lingua, o dispositivo recomeca no
caso de mudanca, ler atentamente as instru¢des de uso exibidas
sucessivamente no écran. Pressionar” Continuar» para passar as
etapas seguintes

Configuracoes

Configurar a data

AAAA/MM/DD 4) Definir a data e hora. O formato é
AAAA / MM / DD para ano, més e dia.

PAokWi/01/01 Se definiu uma data errada, pode

corrigi-la no menu «Configuragées»
(ver seccdo 4 Configuragdes).

A
Usar v e @OK
| 19



Configuragoes (—) Configuragoes (-

Configurar o formato do tempo Configurar o tempo
24h format '
O

00 X055

Usar @ e ®0K Usar & e ®o+<

No final, a janela inicial exibe-se e o dispositivo configura-se por
si préprio.

12:24 C_BJ

0 Agradecemos-Ihe por ter escolhido

® o Lapbad.
I_a b Pa d Configuragao em curso
LabPad vX.X XX )

@ avalun’

Welcome

2017/01/01

20



(D Atencado

Verificar se a data e a hora estdo certas. Se incorretas, acerta-
las no menu «Configuragdes» (ver seccao 4 Configuracoes).

5) Quando aparece esta janela, o dispositivo esta pronto a ser
usado.

12:24 (-

O LabPad esta pronto!

1)

i Inserir Tsmart para novo teste

= 2017/01/01

Uma vez configurado, o dispositivo liga-se:
)

1)

. == -+ Automaticamente quando se in-
—> \../ —» |— sere uma Tsmart®

-

21



@ @ 25 * Quando se pressiona o botdo de

ligar central durante 2 segundos
1

D ® Quando se conecta o dispositivo
com o cabo USB fornecido

O dispositivo desliga-se automaticamente ap6s 2 minutos de
inatividade; para alterar este prazo, seguir as instrucdes da
seccao 4.5 Desligar.

Também pode ser desligado pressionando o botdo de ligar
central durante 2 segundos e selecionando «Desligar».

Verso

25

Configuragbes
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@ Atencado

Um reset completo significa a perda definitiva de todos os
resultados guardados na memoéria, bem como o cancelamento
das configuracdes pessoais (as configuracoes de fabrica serdao
restauradas).

Antes de reiniciar o dispositivo, verificar a carga da bateria.
Se o indicador estiver vermelho [ ligar o dispositivo a uma
fonte de alimentacao.

‘ SS Pode-se redefinir o dispositivo pressionando
v em simultaneo os dois botoes de navegacao
durante pelo menos 5 segundos.

Aparece uma primeira confirmacao.

12:24 (-

Reinicializacdo integral

Quer realmente apagar integral-
mente a memoria e restaurar a
configuracdo original?

Confirmar

Cancelar

S 2017/01/01

23



Aparece a segunda confirmacao.

12:24 (—

Reinicializacao integral

ADVERTENCIA
Esta prestes a apagar
integralmente a memoaria
e restaurar a configuracao
original

Confirmar

Cancelar

s 2017/01/01

Uma vez confirmada a reinicializagdo, com o botdo de ligar
central, o dispositivo inicia novamente seguindo os mesmos
passos da primeira utilizacdo e configuracdo (ver seccdo 3.1
Primeira utilizacdo e inicializagdo).

4 Configuracgoes

Pode definir os seguintes parametros no LabPad®:

24

Lingua da interface utilizador
Formatar data e hora

Data e hora

Luminosidade do visor
Desligar

Unidade de medicao

Escala terapéutica de INR
Gestdo memoria

Conexao bluetooth



O acesso as «Configuracoes» é conseguido pressionando o
botdo de ligar central durante 2 segundos e selecionando
«Configuragoes».

@ 25 Settings

Desligar r—

v
> €r=o > LabPad

Medigoes

Gestao memoria

Bluetooth

Configuragdes Conexao USB

- 2017/01/01 2 2017/01/01

Para mudar de lingua, de formato de data e hora, a data, a hora, a
luminosidade e desligar, selecionar «LabPad».

Para escolher a gestao de memorizacao dos resultados de teste,
selecionar «Gestao da memoria».

Para definir uma escala de INR e uma unidade de medicao,
selecionar «Medicdes». Quando o modo Gestdao da memdria
automatico ndo esta selecionado, pode-se apagar manualmente
os resultados de «Medi¢des» (ver seccio 4.8 Gestao da memaria).

A Usar os botdes triangulares para navegar para cima ou para
@ baixo e o botdo de ligar central para validar e passar para o
v préximo passo.

25



@ Atencao

A mudanca da lingua da interface utilizador fara com que o
dispositivo reinicie novamente.

12:24
Selecionar lingua

' Labpadt

Francais ® avalun®
Italiano

= 2017/01/01

Uma vez validada a nova lingua, aguardar que apareca uma das
janelas acima.

2017/01/01

0 LabPad esta pronto! 20f10

INR 04/21 '
2.3

O INR 04/21
2.9
INR 04/20
3.2

L Inserir Tsmart para novo teste i Inserir Tsmart para novo teste

26



1) Formatar data 2) Formatar hora
24hr ou 12hr (am/pm)

12:24 )
Configurar o formato data

o (@) Nota
J 12h ! 24h

JJ/MM/AARA
AAAA/MM/))

2017/01/01

Configurar a data e em seguida a hora.
Se cometer um erro, valide e recomece novamente para definir a
Data e a Hora desde o inicio.

12:24 (- 12:24 [L_B]

Configurar a data Configurar o tempo

AAAA/MM/))

pXokWl/01/01 [Mos

Usar : e @ OK Usar : e @ 0K

= 2017/01/01 = 2017/01/01
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12:24 (-

CiHosTade A luminosidade foi definida por defeito
no nivel maximo.
Pode optar-se por diminui-la para
reduzir o consumo da bateria.

Minimo
Médio

Maximo

Escolher o prazo de tempo antes do corte automdtico do
dispositivo.

12:24 -
Desligar

Desligar apos:

()
s 2017/01/01

Quando se escolhe um periodo de tempo superior a 30 m, é
necessario escolher um prazo protetor do écran.

28



12:24 -
Tempo limite visor

Visor em modo econémico apos:

5m

10m
Nunca

= 2017/01/01

A configuracao padrao por defeito exibe uma medida de INR
com o valor INR, mas é possivel visualizar o mesmo resultado
em segundos (QT Quick Time) ou em percentagem (TP Tempo
de Protrombina %) pressionando o botdo de ligar central e os
botdes de navegacao (ver seccdo 6.2 Revisdo dos resultados).

Para exibir em primeiro lugar os resultados noutra unidade,
selecionar «Medicoes» e «Unidade de medicao». Selecionar e
«Tempo de Protrombina» (TP) ou «Quick Time» (QT), essa escolha
sera aplicada a todas as medigoes futuras. Pode-se modificar esta
configuragdo quantas vezes se quiser, basta repetir as etapas

29



12:24 - 12:24 - 12:24 -

2017/01/01 em 12:12 2017/01/01 em 12:12 2017/01/01 em 12:12
% segundos
Usar ¢ e @ OK Usar # e @ OK Usar # e @ OK

Resultado do teste INR  Resultado do teste TP Resultado do teste QT

Se o resultado do teste estiver fora do alcance de medicao do
dispositivo (ver seccdo 13 Especificacdes técnicas), aparece uma
mensagem de erro (ver seccdo 8 Mensagens de erro).

Deve consultar o seu médico antes de estabelecer a escala
terapéutica (ver seccdo 1.1 Uso previsto).

Para definir um intervalo terapéutico, selecione «Medicdes»,
«Unidade de medicdo», depois «INR».

1) Ativar “Escala terapéutica”

12:24 (-

INR

Escala de INR I @ Nota

] off | on

A
Usar @ e @ OK

- 2017/01/01
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2) Digitar o valor minimo, em seguida, o valor maximo com os
botdes de navegacao.

A configuracdo padrdo é de 2.0 a 2.5. Pode-se ajustar o valor
minimo até 3.5 e o valor maximo até 4.5. Quando se aumenta
o valor minimo, o valor maximo aumenta simultaneamente para
manter um intervalo de pelo menos 0,5.

Uma vez definido, o intervalo é aplicado a todas as medidas
futuras. Pode ser modificado quantas vezes for necessério,
repetindo os passos a partir de 1.

Para desativar a funcdo «Escala terapéutica», selecionar
«Desligar» no passo 1.

s Profissionais de satide

N3o estabelecer escala terapéutica quando o LabPad® INR é
usado para acompanhar varios pacientes.

4.8 Gestdo da meméoria

Selecionar «Gestdao da meméria» nas configuracdes. A gestdo
de memoéria padrao é automatica, o que significa que, quando
a memoria estiver cheia, o resultado mais antigo é apagado
automaticamente para permitir guardar o novo resultado de
teste.

Para gerir a meméria manualmente, desativar «Automatico» e
confirmar com o botdo de ligar central.

31



12:24

Gestao memoria

| (—
Automatica = P
r Gestao memoria
Automatica
$: O
Usar v © 0K
= 2017/01/01

Quando a gestdo automatica esta desligada, uma nova opc¢ao no
menu «MedicGes» permite selecionar um intervalo de resultados
a apagar, comecando pelo mais antigo. Em «Medicdes»,
selecionar «Eliminar resultados», aparece a janela abaixo.

12:24 (-
3d Indicagao navegabilidade
gR 3 01 '

INR 04/21

2.9

INR

2.6

1 Inserir Tsmart para novo teste

- 2017/01/01

Use os botdes de navegacao para selecionar o intervalo de
V resultados a apagar.

Uma janela de confirmagdo aparece: tera que validar usando o
botdo de ligar central antes da eliminacdo se efetivar.

32



A eliminacdo de resultados é definitiva.

@ Nota

Nota: quando a gestdao automatica da memoria esta desligada
e a memdria estd cheia, o dispositivo nao permitira nova
medicdo (ver seccao 8 Mensagens de erro).

5 Realizacdo de um teste INR
5.1 Recomendacées prévias

Deve configurar o dispositivo antes de realizar uma primeira
medicdo (ver seccdo 3 Primeira utilizacdo e instru¢des gerais de

uso).

5.2 Preparacdo prévia

Colocar o LabPad® INR sobre uma superficie estavel, plana e sem
vibragoes. Preparar todo o material que necessita para realizar o
teste:

Uma Tsmart® INR na sua saqueta protetora, certificar-se que
a data de validade da microcuvette ndo expirou. O formato
da data é AAAA/ MM / DD para ano, més e dia.

Uma lanceta descartavel ou um dispositivo de puncdo com
uma agulha intacta. Verificar se sdao compativeis com a
medicdo de RNI; recomendamos o uso de uma lanceta 21G.
Consultar as recomendacdes do fabricante relativamente ao
uso ou pedir o parecer de um profissional de saldde.

Uma gaze ou um lenco de papel
Um penso curativo 33



s Profissionais de satide

Além disso, use luvas descartaveis. Certifique-se de que as
lancetas se adequam a uso por profissional de saide

5.3 Aplicacao da gota de sangue na
microcuvette

s Profissionais de saiide

Certifique-se de que a sua mado estd morna e relaxada. A
amostra de sangue deve ser colhida de preferéncia no dedo
anelar ou no médio. Desinfetar o dedo e deixar seca-lo
completamente ou secar com um pano macio e sem pélos ou
fiapos.

J‘d

Lavar as suas maos com agua morna e sabdo e
seca-las integralmente com uma toalha ou um
pano nao felpudo.

Residuos de 4gua ou de desinfetante sobre a pele podem
diluir a gota de sangue e induzir resultados incorretos.
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1) Abrir a saqueta e retirar a microcuvette para inseri-la na
area de insercdo do LabPad® (ver seccdo 2.5 Como inserir a
microcuvette).

O controlo de qualidade da microcuvette é automatico. Se o
prazo de validade estiver expirado, o codigo de erro 7 e icone())
aparecem conjuntamente, (ver seccdo 8 Mensagens de erro).
Nesse caso, deve trocar a microcuvette (ver seccdo 5.5 Descarte
da microcuvette) e recomecar a operagao.

Aquecimento em curso.
Pode observar uma luz vermelha no dispositivo, no centro da
microcuvette. Isso faz parte do processamento normal

Luz vermelha

Aquecimento, ‘
Por favor aguarde

2017/01/01
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2) Quando o icone «gota de sangue» se
exibe no visor, dispde de 2 minutos para

picar o seu dedo e largar o sangue no prato
curvo da microcuvette.

(U /i

Deixar cair a gota de sangue

- 2017/01/01

Verifique se a sua mado estd morna. Se necessario, massajar
suavemente o seu dedo, de preferéncia o anelar ou o médio.
Massajar em dire¢do da ponta para facilitar a saida da gota de
sangue.

Picar a ponta de um dedo da sua mao dominante: a direita se
for destro ou a esquerda se for canhoto. Usar a lanceta ou o
dispositivo de pung¢do com a outra mao para colher a gota de
sangue. E necessario um volume minimo de 3L de sangue para
encher o micro-canal central. Ndo comprimir o seu dedo porque
isso pode induzir erros nos resultados.

. X . v

\}/\\T;



O micro-canal central foi concebido para sugar o sangue assim
que cai no centro do prato. Aproxime o seu dedo suavemente e
com cuidado do prato para deixar cair a gota de sangue nela. O
seu dedo pode rogar a placa, mas para o enchimento adequado é
importante ndo comprimir o dedo contra o prato. O enchimento
do canal deve ser feito de uma sé vez.

v

X

Nao comprimir o dedo.

Deixar cair a gota de sangue de uma s6 vez.

Comprimir o dedo ou deixar cair a gota de sangue em varios
lances pode induzir erros nos resultados.

s Profissionais de saiide

Comprima ligeiramente o dedo massajando-o na direcdo da
ponta para facilitar a saida da gota de sangue.

Pique lateralmente a ponta do dedo com uma lanceta ou um
dispositivo de lancetagem.

Aproxime o dedo suavemente e com cuidado do prato e
mantenha-o ligeiramente acima da placa. N3o aperte o dedo
contra a microcuvette.
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Mantenha o dedo ligeiramente acima da placa até o visor mudar e
ouvir o «sinal sonoro». O visor exibe o desenrolar progressivo da
medic3o.

Sinal
‘) sonoro !

Se for necessario, limpe o excesso de sangue e aplique um penso
rapido.

Amedicao é realizada automaticamente em 2 minutos e o resultado
exibido juntamente com a unidade de medicdo configurada em
«Configuracdes» (ver seccdo 4.6 Unidade de medicdo). Ouve-se
um «sinal sonoro» quando o resultado é exibido, o qual perdura
até a remocao da microcuvette do dispositivo.

30 2 . 3 Valor INR

[
2.0 I’ Escala terapéutica

A  Fjectar Tsmart
2017/01/01
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Quando o resultado do teste esta dentro da escala terapéutica, o
indicador redondo encontra-se na zona verde (® pelo contrario,
se estiver fora da escala, o indicador esta na zona vermelha (o).
Neste ultimo caso, certifique-se de seguir o procedimento
determinado com o seu médico ou contacte um profissional de
salde. Em caso de ddvida, consulte o seu médico.

Durante a medicao se este icone @ se exibe junto a um ndmero,
é porque ocorreu um erro e o teste ndo pode ser executado.
Consulte a seccao 8 Mensagens de erro que listam causas
suspeitas e solucoes.

Para descartar a microcuvette, segure no seu LabPad®, inverta-o
em direcdo do ch3o sobre um recipiente ou qualquer outro
contentor, e pressione o botao azul lateral.

A microcuvette é libertada e cai sozinha. Utilize um recipiente
préprio para residuos biolégicos, se possivel.

Se a microcuvette resiste e fica presa, repita esta etapa
pressionando o botdo azul lateral e mantendo-o pressionado
mais tempo do que da primeira vez.
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@ Atencado

Ndo tente puxar a Tsmart® INR, pois
pode danificar a microcuvette e deixar
parte dela dentro do dispositivo.

Depois da remocao da Tsmart® INR, o visor exibe a lista de
resultados com o mais recente no cimo da lista.

12:24 Lo

INR 01/01 '
2.3

i Inserir Tsmart para novo teste

= 2017/01/01

Para transferirumresultado, ver seccao 7 Compartilhar resultados
via Bluetooth.
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6 Recuperar resultados guardados

Todos os resultados sao guardados automaticamente na memoria
do dispositivo, que pode guardar até 1.000 medicdes.

- Para encontrar um resultado, usar os
botdes triangulares para navegar na

T v lista de resultados.
23 [

INR 04/21

2.9

INR 04/20

3.2

i Inserir Tsmart para novo teste

= 2017/01/01

Para navegar rapidamente na lista de resultados, usar um dos
dois botdes triangulares, mantendo-o pressionado até obter o
resultado desejado.

!

12:24 L e
Indicacao navegabilidade

1de 10

Pressione o botdo de ligar central para exibir todos os detalhes
relativos a um resultado especifico (data e hora do teste, estado
da transmiss3do e conversao em outras unidades).
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12:24 - 12:24 ) 12:24 B

INR QT TP

2017/01/01 em 12:12 2017/01/01 em 12:12 2017/01/01 em 12:12

123 4 21 35
> s

¢ I segundos %
Usar V e @ OK Usar # e @ OK Usar # e @ OK

Quando se pré definiu um intervalo terapéutico (ver secgdo
4.7 Escala terapéutica de medigdes INR) e com pelo menos um
resultado INR guardado na memoéria (ver seccdo 6 Recuperar
resultados guardados), é possivel exibir estatisticas de tendéncias
da escala de INR.

No menu «Configuracdes», selecionar «Medicoes», depois
«Estatisticas».

12:24 - 12:24 -
Configuragoes Measurements

Verso \erso

LabPad Measurement unit

Gestao meméria Statistics

Bluetooth
Conexao USB

- 2017/01/01 = 2017/01/01



@ Nota

As estatisticas incluem apenas os resultados dos testes
realizados com a Ultima configuracdo de escala terapéutica.

Essas estatisticas sdo exibidas em formato de queijo com
fatias a cores correspondentes a percentagens de resultados,
respetivamente, inferiores, superiores e dentro da escala
terapéutica. Use os botdes de navegacdo, se necessario, para
redefinir o periodo a ser examinado.

Para voltar ao menu «Configuracdes», pressionar novamente o
botdo de ligar central.

7 Partilhar os resultados via Bluetooth

Pode compartilhar resultados de teste via Bluetooth com tablets
ou smartphones que atendam ao padrao CEl 60950. Para fazer
com que o seu tablet ou smartphone comunique via Bluetooth
com o LabPad® INR, deve instalar previamente uma aplicagao
compativel.

7.1 Configuracao Bluetooth

1) No dispositivo que deseja conectar com o LabPad® INR,
verifique se Bluetooth esta ativado.
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2) Selecione «Bluetooth» no menu «Configuragdes» (ver seccao
4 Configuracgoes).

12:24 [
Configuracdes

Verso
LabPad
Medicoes
Gestao memoéria

Bluetooth

Conexao USB

- 2017/01/01

3) Ative o Bluetooth e confirme com o botdo de ligar central.

Bluetooth

Bluetooth

A
Usar § e @OK

- 2017/01/01

@ Nota

Ligar ou desligar o LabPad® INR ndo afeta a Gltima configuragao
Bluetooth, independentemente do estado de ativacao do
Bluetooth.
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4) Ajanela seguinte oferece a possibilidade de conectar um novo
dispositivo ou voltar ao menu «Configuracdes». Selecionar a
opcdo desejada com o botdo de ligar central.

Bluetooth

Conectar a:

Novo dispositivo

Dispositivo desconhecido

Verso

Usar & e @ox

- 2017/01/01

Consequentemente, o icone Bluetooth conectado aparece na
parte superior esquerda do visor do LabPad® INR.

6 12:24 (-

5) Quando a opc¢do de conexao de novo dispositivo é selecionada,
um cédigo PIN de 6 digitos exibe-se juntamente com a mensagem
«aesperade ligacao». Inserir este cédigo PIN no novo dispositivo
para iniciar a ligacdo (consultar o guia de uso do dispositivo e
seguir as etapas).
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Bluetooth

A espera de ligacdo
XXXXXX

Verso

2017/01/01

Quando a ligacdo se ativa, aparece uma mensagem de
confirmacdo e o icone Bluetooth conectado no canto superior
esquerdo do visor.

Selecione «Voltar» duas vezes parasair domenu «Configuragbes»
e realizar um teste.

R

Configuragdes

Desligar
Verso
=]
LabPad
Medicoes

Gestdo memoéria

Bluetooth

Conexao USB
Configuracoes

~ 2017/01/01 ~ 2017/01/01



Quando um dispositivo, conectado ao LabPad® INR de antemao,
se encontra na proximidade, a conexdo Bluetooth ativa-se
automaticamente e o icone Bluetooth aparece no canto superior
esquerdo do visor. Neste caso, o LabPad® INR transferird
imediatamente todos os resultados pendentes para o outro

dispositivo.

Depois de descartar a Tsmart® INR (ver seccdo 5.5 Descarte da
microcuvette), aparece a lista de resultados com indicacdo de

transmissao:

£ ousp

3 5
1de 10

INR 01/01 '
2.3

INR 04/21
2.9 3
INR 04/20

3.2 '

i Inserir Tsmart para novo teste

- 2017/01/01
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Para verificar a data e hora de transmissdo, selecionar um
resultado. O visor exibe o seguinte:

3 12:24 C_B)

Data e hora do teste

2017/01/01 em12:10

3.0 ‘ 2 3 Valor INR
]
°
2.0

Data e hora da transmissdo via
Bluetooth

I $ 2017/01/01 at 12:30

A
Usar v e @OK
= 2017/01/01

88 Mensagens de erro

Quando ocorre um erro aparece icone @ seguido de “Erro XX".
Consulte as tabelas abaixo para identificar o erro.
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9 Resolucdo de problemas

Nunca tente abrir o dispositivo. Em caso de

| duvida, contacte o seu revendedor.

‘ Se notar um dano no seu dispositivo (vidro
23 _>‘. de ecra quebrado, botdo lateral quebrado ...
etc.), contacte o seu distribuidor.

Quando aparece esta mensagem @ “Erro XX”, XX sendo a
referéncia numérica do erro (ver seccao 8 Mensagens de erro).
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Problema

O dispositivo ndo
funciona

Solucao possivel

Ligue o carregador
da bateria a corrente
e verifique o icone

da bateria: se estiver
vermelho, deixe-a
carregar durante pelo
menos 4 horas.

A bateria ndo
carrega

Contacte o seu
distribuidor. Nao abra
o dispositivo; ndo ha
pilhas pequenas no
interior.

O dispositivo esta

a funcionar, mas
aparecem nimeros
e letras sem nexo no
visor.

Mantenha pressionado
o botdo de ligar
central durante mais
de 20 segundos.

‘@ 205

O dispositivo esta
imobilizado numa
janela

Mantenha pressionado
o botdo de
alimentacdo central
durante mais de 20
segundos.

‘@ 205

A Tsmart® INR
partiu-se no interior
do dispositivo

N&o abra o dispositivo.
Contacte o seu
revendedor.

_.&.‘L
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10 Armazenamento e transporte

Guardar o LabPad® INR num local seco, ver seccdo 13
Especificacbes técnicas para mais detalhes sobre temperaturas
aceitaveis para o dispositivo.

N3do pulverizar liquidos sobre o dispositivo, para preservar o bom
funcionamento do aparelho.

Quando precisar de transportar o seu LabPad® INR, use o saco
de transporte incluso na embalagem e certifique-se de que o
dispositivo fica firmemente inserido no saco para evitar choques.
Antes de desembalar o dispositivo, verificar se a embalagem
sofreu danos durante o transporte, e se tal for o caso, contacte o
seu distribuidor.

11 Limpeza

@ Atencao

56

O LabPad® INR pode ser limpo com agua e
sabdo ou com alcool (etanol) impregnado
num pano sem fiapos. Nao aplique nenhum
liquido diretamente no dispositivo nem use
pulverizadores em aerossol. O uso de liquidos
abrasivos nao é recomendado.

Prestar atencdo para ndo derramar liquidos
na éarea de insercdo da Tsmart® se tal
acontecer, ndo usar o dispositivo e contactar
imediatamente o seu distribuidor.

Tomar o cuidado especial de ndo pulverizar
liquidos em aerosséis.



12 Garantia

O LabPad® INR é garantido pelo seu distribuidor. Em caso

de defeito (ver seccdo 9 Resolucdo de Problemas) durante o
periodo de garantia, o dispositivo pode ser reparado ou trocado.
Contacte o seu distribuidor.

13 Especificacoes técnicas

Escala

Condicodes de utilizacao

Armazenamento
Condigoes de transporte

Membéria

Bluetooth

Interface

INR 0.8-8
PT 7.2-72 segundos
QT 10-110%

Pousar o dispositivo sobre uma
superficie estavel, plana e sem
vibragoes.

Temperatura ambiente 15-32°C/ 59-
90°F

Nivel de humidade relativa <85%
Usar o dispositivo somente no
interior

Temperatura -20 a 70°C /-4 a 158°F
Temperatura -20 a 70°C /-4 a 158°F

1,000 medigdes

A capacidade de meméria ndo é
afetada pelo facto do carregador de
bateria estar ou ndo conectado

Baixa Energia

Porta USB micro
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Bateria

Carregador
de Bateria

Bipe sonoro

Dimensodes

Peso

Polimero de ides de litio 3.7V 2100mAh
Conformidade com o padrdo IEC 62133

100-240V, 50-60Hz, input 0.2A output
1.0A, 5Vdc

Ao carregar, o intervalo de temperatura
aceite éde 5 a 40°C/41 a 104°F.

Pode suportar flutuacdes na tensdo de
alimentacado principal até + 10% da tensao
nominal.

Pode suportar sobretensées temporarias
surgindo na tensao principal de
alimentacdo e tensoes transitorias até aos
niveis de sobretensao da categoria Il
Altitude até 2,000 m.

Ambiente:Humidade relativa maxima 80%
para temperaturas até 31°C diminuindo
linearmente até 50% humidade relativa a
40°C.

Grau de poluicao aplicavel do ambiente
pretendido: 2

A configuragdo original da frequéncia do
bipe é de 4,000Hz.

C17.25cmL7.21cm A 3.18 a 2.26cm
230g liquido

14 Lista de icones

¥

58

Pode deitar o sangue
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Aquecimento ou medicdo em
curso

Ocorreu um erro

Bateria 100% carregada

Bateria a %

Bateria a meio

Bateria a Y4

Bateria vazia

Bateria a carregar

Dispositivo esta conectado
a outro dispositivo via
Bluetooth

15 Lista de simbolos

C€

0086

Produto com marcacao CE
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Fabricante
Dispositivo de Diagnéstico in vitro (VD)

Ler o guia do utilizador

(i — T e
"

Descartar num recipiente previsto para residuos
eletronicos

Numero de série

Ndmero global de item comercial

Referéncia produto

Limites de temperatura entre os quais o dispositivo
pode ser exposto com seguranga

Consultar os documentos na embalagem



Simbolos do carregador de bateria:

~o

[]

Voltagem CC

Voltagem CA

A protecdo do carregador de bateria é assegura-
da por meio de isolamento duplo.

Simbolo do laser no interior do dispositivo:

r

L3

Dispositivo laser de classe |
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