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Toto balenf obsahuje mikrokyvety Tsmart® INR, které jsou
baleny jednotlivé v sdccich a musi byt pouZity pouze se
zafizenim LabPad® INR vyrobenym spolecnosti Avalun.
Pocet mikrokyvet je uveden vedle symbolu \/.

CESKY

1/ Pfedstaveni Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR jsou in-vitro diagnostické zafizeni
pouzivané k mé&feni srazlivosti krve. Lze je pouZit pro plnou
kapilarni krev nebo nekoagulovanou Zilni krev.

Prosim, pozorné si prectéte tento ndvod k pouZiti a
uZivatelskou pFirucku LabPad® INR, abyste se seznamili s
vyrobky spolecnosti Avalun.

2/ Ucel pouziti

Mikrokyvety Tsmart® INR pouZivané v kombinaci s
testovacim zafizenim LabPad® INR umoZniuji méreni
protrombinového ¢asu (PT), hodnoty INR (International
Normalized Ratio) a hodnoty Quick Time (QT). Toto méfeni
je nezbytné u pacientl s perorélni antikoagulacni lécbou
antagonisty vitaminu K (VKA), ktefi potfebuji pravidelné
kontrolovat jejich hodnotu INR. Mezi INR a protrombinovym
Casem existuje jedinec¢néd korelace, kterd zavisi na
biologickych parametrech Sarze mikrokyvet. Pfed kazdym
méfenim jsou tyto parametry nacteny z datové matice
mikrokyvet.

Pred zahajenim samotestovani se musite poradit se svym
|ékaFem, abyste znali ocekdvanou hodnotu INR a také jeho
terapeutické rozmezi, které zahrnuje vysokou a nizkou
hodnotu. Vas lékaF vam také sdéli frekvenci testd INR.

Je doporuceno, abyste za vsech okolnosti dbali pokyn(
svého lékafe a rad zdravotnikd. Kontraindikace tykajici se
pouZivani LabPad® INR vam sdéli vas lékar.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednorazova mikrokyveta, jejiz soucasti je
inovativni mikrokapalina obsahujici prokoagulacni ¢inidlo
v suché formé. Jakmile se vloZi do zafizeni, zahdji se série
kontrol kvality, véetné kontroly integrity mikrokyvety (viz
¢ast 13 Kontrola kvality). Kdyz je pfistroj pfipraven, na
mikrokyvetu se kapne vzorek kapilarni krve z briska prstu
a smicha se s ¢inidlem, coZ umoZni zméfeni koagulacniho
¢asu (protrombinového ¢asu) optickou analyzou. INR je

matematicky upraveny protrombinovy cas, ktery poskytuje
standardizované méfeni zobrazené na obrazovce zafizeni.

Siroka zakfivena desticka,

na kterou se nanese kapka krve
Stfedovy mikrokanal, ktery obsahuje
¢inidlo, do néhoz se nasaje krev

4/ Obsah mikrokyvety

KKazda mikrokyveta obsahuje cinidlo, které stfedovému
mikrokanalu dodava bélavé zbarveni. Obsahuje lidsky
rekombinantni tromboplastin, ke kterému byly pridany
pomocné latky a inhibitor heparinu.

5/ Upozornéni a varovani

5.1 Upozornéni

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte datum expirace jak na
krabicce, tak na jednotlivém sacku. V pfipadé pochybnosti
kontaktujte svého prodejce.

Cislo 3arze uvedeno na jednotlivém sacku se musi
shodovat s Cislem na krabicce. Pokud tomu tak nenf,
kontaktujte svého prodejce.

Nezapomefite vloZit mikrokyvetu do zafizeni PREDTIM,
neZ se pichnete do prstu. Nekapejte vzorek krve pfimo do
LabPad®

5.2 Varovani

Vysledek testu INR je spojen s G¢inkem peroralnich
antikoagulantd VKA. Tento Gcinek viak mize byt pozménén
interakci s jinymi LécCivy, které jsou soucasné uzivany. Pokud
uzivate jakékoli jiné lécivo nebo se zméni jeho davka,
poradte se se svym lékafem.

Na antikoagulac¢ni i¢inek mohou mit vliv také nékteré
zmény ve stravé a nékterd onemocnéni; v pfipadé
pochybnosti se obratte na svého lékare.

6/ Skladovani a manipulace

Mikrokyvety Tsmart® INR pred jejich pouZitim uchovavejte
v jednotlivych saccich. Skladovani je mozné pfi teplotach
mezi 15 a 25 °C do data expirace uvedeného na sacku.

7/ Provozni podminky

LabPad® INR umistéte na stabilni, rovny povrch bez vibraci.
Teplota okolniho prostfedi musi byt mezi 15a 32 °C a
Groveri vlhkosti niZsi nez 85 %.

Mikrokyveta Tsmart® INR musi mit také pokojovou

teplotu (viz ¢dst 6 Skladovdni a manipulace). Vzhledem k
tomu, Ze ¢inidlo uvnitf mikrokyvety je citlivé na vlhkost,

v podminkach s vysokou vlhkosti se zafizeni Tsmart®

INR nedoporucuje pouZivat. Po otevfeni sacku by se
mikrokyveta méla pouzit béhem 10 minut.

8/ Priprava k pouZziti

Podrobné informace jsou uvedeny v uzivatelské pfirucce

LabPad® INR. Zkontrolujte, zda jsou dodrzeny provozni

podminky (viz édst 7 Provozni podminky) a Ze méate

pfipraveno vie potfebné:

+ Jednorazova lanceta nebo lancetové zafizeni s novou
jehlou. Zkontrolujte, zda jsou pfizplsobeny pro méfeni
INR; doporucuje se lanceta 21G. Pfectéte si pokyny
vyrobce nebo pozZadejte o pomoc zdravotnika.

+ Obvazova gaza nebo papirovy kapesnik
+ Naplast

9/ Odbér vzorku krve

Umyjte si ruce teplou vodou a mydlem a ddkladné je
osuste ru¢nikem nebo latkou, kterd nepousti vidkna. VloZte
mikrokyvetu Tsmart® INR a kdpnéte vzorek krve poté, co
vas k tomu pristroj vyzve. Na tento krok méte 2 minuty.

PouZijte lancetu nebo lancetové zafizeni pro pichnuti
do strany bfiSka prstu dominantni ruky: do pravé ruky,
pokud jste pravak, do levé ruky, pokud jste levak. Abyste
ziskali kapku krve, vezméte lancetu nebo lancetové
zafizeni do druhé ruky. Pro naplnéni stfedového
mikrokanalu je potfeba minimalni objem krve 3 pl. Prst
nestlacujte, to by mohlo vést k nespravnym vysledkim.

PoZadovana kapka krve by méla byt nanesena do 15
sekund po pichnuti, jelikoZ pfirozeny koagulacni proces
jiz zacal. PFi kdpnuti krve se nedotykejte mikrokyvety ani ji
nedrZte a krev na desti¢ce nerozprostirejte (viz uZivatelska
prirucka LabPad® INR). Ujistéte se, Ze mikrokyvetu naplnite
v jednom kroku. Prst ponechte nad destickou mikrokyvety,
dokud se nezméni displej zafizeni a nezazni pipnuti.

Pokud jste vzorek krve nenanesli spravné, mikrokyvetu
vyhodte a za¢néte znovu pichnutim do jiného prstu. Po
zahajeni méfeni krev nepridaveijte. V pfipadé potieby z
prstu nadbytecnou krev otfete a prelepte jej naplasti.

10/ Mé&fFeni INR

Vlychozi hodnota méfeni je hodnota INR. Podrobné
informace jsou uvedeny v uZivatelské pfirucce LabPad® INR
v Casti ,Méreni”.

Tento vysledek lze vztdhnout k terapeutickému rozmezi,
pokud bylo dfive stanoveno (viz uZivatelska pfirucka
LabPad® INR, ¢ast ,Terapeutické rozmezi pro méfeni INR").

Pro vysunuti Tsmart® INR umistéte zafizeni
LabPad® INR vzhlru nohama a stisknéte
modré tlacitko na strané. Likvidujte nejlépe
do nadoby urcené pro biologicky odpad
(viz uZivatelska pfirucka LabPad® INR, ¢ast
.Likvidace mikrokyvety").

11/ Vysledky

Pokud je vysledek mimo terapeutické rozmezi, obratte se
na svého lékare. V pfipadé abnormalniho vysledku test
zopakujte. Pokud je vysledek stale abnormalni, obratte se
na svého lékare.

Hodnota INR se pohybuje v rozmezi od 0,8 do 8,
protrombinovy ¢as (PT) mezi 7,2 a 72 sekundami, hodnota
Quick Time (QT) mezi 10 a 110 %. Pokud je vysledek mimo
rozmezi, zobrazi se chybové hldseni; v tomto pfipadé si
prectéte uZivatelskou priru¢ku LabPad® INR, ¢ast ,Chybova
hlaseni™.

12/ Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci

Jakmile je mikrokyveta vyjmuta ze sacku, lze ji ihned
pouZit, pokud jsou splnény podminky pro skladovani a
pouZiti (viz ¢asti 6 a 7).

Informace o Cisténi zafizeni jsou uvedeny v uzivatelské
pfirucce LabPad® INR v &asti , Cisténi*.

A\ UPOZORNENI

Na zafizeni se nesmi pouZivat Zadny postfik.

13/ Kontrola kvality

Testovaci zafizeni LabPad® INR je technologicky vyspély
systém, ktery pfed zahajenim méfeni automaticky provede
nékolik samostatnych testd. Pokud se vyskytne problém, ktery
by mohl zabranit provedeni testu, na obrazovce pfistroje se
zobrazi chybové hldseni. Standardni chybové hlaseni je , Error
XX, kde XX je referencni ¢islo chyby (viz uZivatelska pFirucka
LabPad® INR, ¢ast ,Chybova hlaseni®).

14/ Vykonnostni charakteristiky

Vysledky INR v terapeutickém rozmezi maji pfesnost <6 %
pfi pouziti kapilarni krve a <5 % pfi pouZiti Zilnf krve. Tyto
Udaje jsou zaloZeny na nékolika klinickych hodnocenich
provedenych s kapilarni a Zilni krvi ve srovnani s laboratornim
referenénim méfenim a také s metodou tzv. tilt-tube podle
WHO. Jsou k dispozici pouze zdravotnikdm na vyzadani.

15/ Omezeni testu a interference

+ Bilirubin do 513 pmol/L (30 mg/dl)
* Rozmezi hematokritu mezi 25a 55 %
* Hemolyza do 1 000 mg/dl (hemoglobin)

+ Triglyceridy do 11,3 mmol/L (1 000 mg/dl)
PouZiti alternativni metody méreni se doporucuje v pfipadé
pfechodného obdobi lécby heparinem. Byla hodnocena
citlivost faktoru srazlivosti pro faktory II, V, VIl a X. Udaje
jsou k dispozici pouze zdravotnikdm na vyzadani. V
pfitomnosti antifosfolipidovych protilatek (APA) nebo pfi
podezieni na jejich vyskyt zafizeni nepouzivejte. Mize to
vést k nespravnym vysledkim.

NepouZivejte spolu s novymi perordlnimi antikoagulanty
(NOAQ).
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