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Ez a doboz egy tasakba kiilon becsomagolt Tsmart® INR
mikrokivettdkat tartalmaz, amelyeket kizarélag az Avalun
vallalat ltal gyartott LabPad® INR készilékhez szabad
hasznalni. A mikrokivettak szdma a \./szimbolum mellett
lathato.

1/ A Tsmart® INR bemutatasa

A Tsmart® INR mikrokivettak orvosi in vitro diagnosztikai
eszkdzok a vér alvadasi aktivitdsanak mérésére. Kapillaris
teljes vérrel vagy nem véralvadasgatolt vénas vérrel
hasznalhaték.

Az Avalun termékek megismeréséhez kérjik, figyelmesen
olvassa el ezt a hasznélati Gtmutatét, valamint a LabPad®
INR felhasznéléi kézikonyvét.

2/ Rendeltetés

A Tsmart® INR mikrokivettakat a LabPad® INR
tesztkészilékkel egyitt kell hasznélni a protrombin

id6 (PT), az INR-érték (Nemzetkdzi normalizélt rata) és a
gyors id6 (QT) mérésére. Ez a mérés fontos az INR-érték
rendszeres ellen6rzésére olyan betegeknél, akik K-vitamin
antagonistakkal (VKA) végzett orélis véralvadasgatlo
kezelést kapnak. Egy egyedi 0sszefliggés all fent az INR és a
protrombin id6 kozott, amely a mikrokivetta tétel biolégiai
paramétereit6l figg. Ezeket a paramétereket minden mérés
el6tt ki kell olvasni a mikrokivetta adatmatrixabol.

Az dntesztelés megkezdése el6tt beszéljen orvosaval, hogy
kapjon egy varhat6 INR-értéket, valamint egy magas érték

és alacsony érték altal kozbezart terapias INR-tartomanyt.

Az orvosa azt is meg fogja mondani, milyen gyakran kell
elvégezni az INR-tesztet. Minden kérilmények kozott
kovesse orvosa el6irasait és az egészségugyi szakemberektsl
kapott tandcsokat. A LabPad® INR hasznélatéra vonatkozé
ellenjavallatokat az orvosa fogja elmondani.

3/ A teszt alapelve

A Tsmart® INR egy egyszer hasznalatos mikrokivetta
beépitett innovativ mikrofluidikaval, amely prokoagulans
reagenst tartalmaz szaritott formaban. A készilékbe

valé behelyezés utan elindul egy minéség-ellen6rzési
sorozat, amelybe beletartozik a mikrokivetta épségének
ellendrzése (lasd a ,MinGség-ellendrzések” cimi 13. részt).
Amikor a készilék készen all, egy ujjhegybdl vett kapillaris
vérmintat kell a mikrokivettara cseppenteni, és &ssze

kell keverni a reagenssel, hogy optikai analizissel meg
lehessen mérni a véralvadasi idét (protrombin id6t). Az

INR egy matematikailag médositott protrombin id&, amely
standardizalt mérési eredményt ad a készilék képernysjén.

Széles ivelt lemez, amelyre a

vért kell cseppenteni.

A reagenst tartalmazé kézépsé mikrocsatorna,
ahova a vércsepp felszivodik.

4/ A mikrokivetta tartalma

Mindegyik mikrokivetta tartalmaz egy reagenst, amely
a kozépsé mikrocsatorna fehér szinét adja. Human
rekombinans tromboplasztint tartalmaz, hozzaadott
hatasjavitokkal és heparin-inhibitorral.

5/ Figyelmeztetések és 6vitelmek

5.1 Ovintelmek

A hasznalatba vétel el6tt ellenérizze a lejarati ddtumot a
dobozon és a kilénallé tasakon egyarant. Kétség esetén
vegye fel a kapcsolatot a viszonteladéval.

Ehhez hasonléan, a killonallé tasakra nyomtatott
tételszamnak egyeznie kell a dobozra nyomtatott szammal.
Ha nem igy van, vegye fel a kapcsolatot a viszonteladéval.

Ne felejtse el behelyezni a mikrokivettat a készilékbe
AZELOTT, hogy megszirna az ujjat. Ne cseppentsen
vérmintat kozvetlenil a LabPad® készilékbe.

5.2 Figyelmeztetések

Az INR-teszt eredménye az oralis VKA véralvadasgatlok
hatdsdhoz kapcsolédik, de ez a hatds médosulhat az
egyidejlileg szedett gyogyszerekkel valéd kélcsénhatas
miatt. Beszéljen orvosaval, ha mas gyogyszereket is szed,
vagy ha ezek adagolasat médositottak.

Hasonloképpen, az étrend egyes valtoztatdsai és bizonyos
koérallapotok hatassal lehetnek ennek a véralvadasgatlonak
a hatasara; ha kétségei vannak, keresse fel orvosat.

6/ Tarolas és kezelés

A felhasznélasig tarolja a Tsmart® INR mikrokivettékat a
kalonallé tasakjukban. 15 °C és 25 °C kozott tarolhatok a
tasakra nyomtatott lejarati datumig.

7/ Mikodtetési koriilmények

Tegye a LabPad® INR késziléket egy stabil, sik, razkodastol
mentes feliletre. A kdrnyezeti h6mérséklet 15 °C és 32 °C
kozott, a paratartalom pedig 85% alatt legyen.

A Tsmart® INR mikrokivettdknak is szobahémérsékleten
kell lennilk (Lasd a ,Tarolas és kezelés” cim( 6. részt).
Mivel a mikrokivettakban levs reagens érzékeny a
pératartalomra, javasoljuk, hogy nem hasznélja a Tsmart®
INR-t magas paratartalom esetén. A tasak felnyitasa utan 10
percen beldl hasznélja fel a mikrokivettakat.

8/ Elokésziiletek

KKérjuk, olvassa el a LabPad® INR felhasznaloéi kézikonyvét.
Ellen&rizze, hogy megfelel6ek-e a mikddtetési
korilmények (lasd a ,Miikodtetési korilmények” cimd 7.
részt), és azt, el6készitett-e minden szikséges dolgot a
teszthez:

+ Egyszer haszndlatos landzsa vagy szlréeszkoz egy Uj
tdvel. Ellenérizze, alkalmasak-e az INR méréséhez; 21G-s

landzsa javasolt. Kérjik, olvassa el a gyarté hasznalati
Utmutatoéjat, vagy kérjen tanacsot egy egészségiigyi
szakembertél.

* Sebkétozd géz vagy papirzsebkendé.

+ Kotszer.

9/ A vérminta levétele

Mosson kezet meleg szappanos vizzel, és alaposan szaritsa
meg egy torolkozdével vagy szalmentes kendével. Helyezzen
be egy Tsmart® INR mikrokivettat, majd cseppentse ré a
vérmintat, amikor a felhasznaloi felileten megjelenik az
utasitas. 2 perce van ezt elvégezni.

A landzsdval vagy a szUréeszkozzel szdrja meg a dominans
keze egyik ujjhegyének szélét: a jobb kezén, ha jobbkezes, ille-
tve a balon, ha balkezes. A masik kezével hasznalja a [dndzsat
vagy a szlrbeszkdzt a vércsepp kinyeréséhez. Legalabb 3

pl vér sziikséges a kozépsé mikrocsatorna feltoltéséhez. Ne
szorftsa 0ssze az ujjat, mivel ezt helytelen eredményt adhat.

A szilkséges vércseppet a szUras utan 15 masodpercen

belil le kell cseppenteni, mivel beindulnak a természetes
véralvadasi folyamatok. A vér cseppentéselkor legyen évatos,
hogy ne érjen hozza vagy ne fogja meg a mikrokivettat, és ne
kenje szét a vért a mikrokivetta lemezén (lasd a LabPad® INR
felhasznaloi kézikonyvét). Ugyeljen ra, hogy egy probalkozas-
bél toltse fel a mikrokivettat. Tartsa az ujjat a mikrokivetta
lemeze folott, amig a készilék képernydje meg nem valtozik
egy sipolé hang kiséretében.

Ha nem sikerilt megfelel&en lecseppenteni a vérmintat,
dobja ki a mikrokivettat, és kezdje eldlrél, egy masik ujjanak
megszUrasaval. Ne adjon hozza vért, miutan elkezdédott a
mérés. Szikség esetén torolje le a vért az ujjarél, és helyezzen
fel kotszert.

10/ Az INR mérése

A mérés alapértelmezett értéke az INR-érték. Kérjik, olvassa
el a LabPad® INR felhasznaloéi kézikdnyvének ,Mérések”
cim( részét. Ezt az eredményt egy terapias tartomanyhoz
lehet viszonyitani, ha ezt el6zetesen meghataroztak (ldsd

a LabPad® INR felhasznaloi kézikonyvének ,Az INR mérés
terapis tartomanya” cimd részét).

A Tsmart® INR kiadasahoz forditsa fejjel lefelé
a LabPad® INR késziléket, és nyomja meg az
oldalsé kék gombot. Dobja ki, lehetbleg egy
biolégiai hulladéknak szant szemetesbe (lasd
a LabPad® INR felhasznaléi kézikonyvének A
mikrokivetta kidobasa” cim( részét).

11/ Eredmények

Beszéljen orvosaval, ha az eredmények a terapias tar-
tomanyon kivil esnek. Rendellenes eredmény esetén ismé-
telje meg a tesztet. Beszéljen orvosaval, ha az eredmények
tovabbra is rendellenesek. Az INR-érték tartomanya 0,8-8,

a protrombin idé (PT) 7,2-72 mésodperc, a gyors id6 (QT)
10-110%. Ha az eredmény a tartoményon kivil esik, egy hi-
balzenet jelenik meg; ebben az esetben olvassa el a LabPad®
INR felhasznaléi kézikényvének ,Hibalzenetek” cimd részét.

12/ Tisztitasi és fertotlenitési utasitasok

Miutan kivette a mikrokUvettat a tasakjabél, az azonnal
felhasznalhato, ha teljestlnek a tarolasi és mikodtetési
kordlmények (lasd a 6. és 7. részt). A készilék tisztitdsaval
kapcsolatban kérjik, olvassa el a LabPad® INR felhasznaloéi
kézikdnyvének ,Tisztitas” cim( részét.
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Nem szabad semmit a késziilékre permetezni.

13/ Minéség-ellendrzések

A LabPad® INR tesztkészilék egy technologiai fejlett

rendszer, amely automatikusan lefuttat szamos tesztet a

mérés megkezdése el6tt. Ha felmeril egy teszt kivitelezését
esetlegesen megakadalyozé probléma, egy hibaiizenet jelenik
meg a készilék képernysjén. A szabvanyos hibaiizenet: ,Error
XX (XX hiba), ahol az XX a hiba hivatkozasi széma (lasd a LabPad®
INR felhasznéléi kézikényvének ,Hibatizenetek” cim( részét).

14/ Teljesitmény-jellemzék

Az INR CV eredmények a terapias tartomanyban < 6%-on
belll pontosak kapillaris vér, illetve < 5%-on beldl vénas vér
hasznélata esetén. Ezek a teljesitményadatok szamos klinikai
vizsgdlaton alapulnak, amelyeket kapillaris vérrel és vénas
vérrel végeztek, és laboratériumi referencidval, valamint a
WHO dontétt csdves médszerével vetettek dssze. Ezek kérésre
elérhet6k, de csak egészségiigyi szakemberek szamara.

15/ A teszt korlatai és zavaré tényezi

+ Bilirubin 513 pmol/l-ig (30 mg/dl-ig)

* Hematokrit tartoméany 25-55%

+ Hemolizis 1000 mg/dl-ig (hemoglobin)

+ Trigliceridek 11,3 mmol/l-ig (1000 mg/dl-ig)

A heparinos kezelés dtmeneti id6szakaban javasolt
alternativ mérési médszer alkalmazasa. Kiértékelték az
alvadasi faktorokra valé érzékenységet a Il-es, V-0s és

X-es faktor esetében. Az adatok kérésre elérhetdk, de csak
egészséglgyi szakemberek szamara. Ne hasznalja a tesztet,
ha gyanithaté vagy ismert az anti-foszfolipid antitestek
(APA-K) jelenléte. Az ilyen anyagok jelenléte helytelen
eredményekhez vezethet.

Ne hasznalja Gj orélis véralvadasgatlokkal (NOAC-okkal).
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