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Toto balenie obsahuje jednotlivo balené mikrokyvety
Tsmart® INR vo vrecku, ktoré sa musia pouZit len so
zariadenim LabPad® INR, ktoré vyraba spolo¢nost Avalun.
Pocet mikrokyviet je uvedeny vedla symbolu \/.

1/ Zasunutie mikrokyvety Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR sd zdravotnicke pomdcky

na diagnostiku in vitro, pouZité na meranie zradZania

krvi. M6Zu sa pouZit s plnou kapildrnou krvou alebo
neantikoagulovanou vendznou krvou.

Pozorne si precitajte tento navod na pouZitie, ako aj
pouZivatelskd priru¢ku k zariadeniu LabPad® INR, aby ste sa
oboznamili s vyrobkami spolo¢nosti Avalun.

2/ Zamyslané pouZitie

Mikrokyvety Tsmart® INR pouZité v kombinacii s testovacim
zariadenim LabPad® INR umoZriuju merat protrombinovy
¢as (PT), hodnotu INR (medzinarodny normalizovany pomer)
a Quickov ¢as (QT). Toto meranie je potrebné u pacientov s
oralnou antikoagulacnou liecbou antagonistami vitaminu K
(VIKA), ktori potrebuju pravidelné kontroly svojej hodnoty
INR. Medzi INR a protrombinovym ¢asom existuje jedinecna
koreldcia, ktord zavisi od biologickych parametrov 3arZe
mikrokyvety. Pred kazdym meranim sa tieto parametre
nacitajd z datovej matice mikrokyvety.

Pred spustenim samotestu sa poradte so svojim lekarom,
ktory vam poskytne vasu ocakavanud hodnotu INR, ako

aj terapeutické rozpatie INR, ktoré sa sklada z vysokej a
nizkej hodnoty. Vas lekar vém tieZ poskytne informacie

o frekvencii testov INR. Za kazdych okolnosti vam
odpordcame postupovat podla predpisov lekara a rady od
zdravotnickych pracovnikov. O kontraindikaciach tykajucich
sa pouZitia zariadenia LabPad® INR véas bude informovat
vas lekar.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednorazova mikrokyveta, ktord disponuje
inovativnou mikrofluidikou, ktord obsahuje prokoagulacnu
reagenciu v suchej forme. Po jej vloZeni do zariadenia

sa spusti rad kontrol kvality vratane kontroly integrity
mikrokyvety (pozri cast 13 Kontroly kvality). Ked'je
zariadenie pripravené, kvapne sa vzorka kapilarnej krvi
odobrata zo $picky prsta na mikrokyvetu a zmie3a sa

s reagenciou, ¢o umoZziuje meranie ¢asu koagulacie

(protrombinovy ¢as) pomocou optickej analyzy. INR je
matematicky upraveny protrombinovy ¢as, iZe poskytuje
Standardizované meranie zobrazené na obrazovke
zariadenia.

Siroka zakrivena dosticka,
na ktord sa kvapke krv, sa uloZi.

Centralny mikrokanal, ktory obsahuje
reagenciu, na ktory sa kvapne krv, sa nasaje.

4/ Obsah mikrokyvety

KKazda mikrokyveta obsahuje reagenciu, vdaka ktorej sa
centralny mikrokanal sfarbi takmer do biela. Obsahuje
ludsky rekombinantny tromboplastin, ku ktorému sa pridali
adjuvanty a inhibitor heparinu.

5/ Upozornenia a varovania

5.1 Upozornenia

Pred kazdym pouZitim skontrolujte dadtum exspiracie
na baleni aj kazdom vrecku. V pripade pochybnosti
kontaktujte predajcu.

Podobne musi byt ¢islo Sarze vytlacené na kazdom vrecku
zhodnu s ¢islom vytlacenym na baleni. Ak to tak nie je,
kontaktujte predajcu.

Nezabudnite vloZit mikrokyvetu do zariadenia PRED
pichnutim do prsta. Vzorku krvi nekvapkajte do zariadenia
LabPad®

5.2 Varovania

Vysledok testu INR sa prepoji s ¢innostou oralnych VAK
antikoagulantoy, ale tato cinnost sa moéZe menit v pripade
interakcie s inymi si¢asne uzivanymi liekmi. Ak beriete
iné lieky alebo ak zmenite ich dévkovanie, poradte sa s
lekarom.

Podobnym spésobom méZu niektoré zmeny stravovania a
niektoré poruchy mat vplyv na tdto ¢innost antikoagulantu,
v pripade pochybnosti kontaktujte svojho lekara.

6/ Skladovanie a manipulacia

Mikrokyvety Tsmart® INR skladujte v jednotlivych vreckach
3z do ich pouZitia. M&Zete ich skladovat pri teplote 15 az
25 °C do datumu exspiracie, ktory je vytlaceny na vrecku.

7/ Prevadzkové podmienky

Zariadenia LabPad® INR poloZte na stabilny plochy povrch
bez vibracii. Teplota okolia musi byt 15 aZ 32 °C a vlhkost
vzduchu musf byt mensia ako 85 %.

Mikrokyveta Tsmart® INR musi mat tieZ izbovd teplotu
(pozri Cast 6 Skladovanie a manipulacia). KedZe je
reagencia pritomna v mikrokyvete citliva na vlhkost,
neodporicame pouZivat mikrokyvetu Tsmart® INR pri
vysokej vlhkosti. Po otvoreni vrecka sa musi mikrokyveta
pouZit do 10 mindit.

8/ Priprava
Precitajte si pouZivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR.
Skontrolujte, ¢i st splnené prevadzkové podmienky (pozri
Cast 7 Prevadzkové podmienky) a ¢i méte pripravené vetko
na test:
+ jednorazova lanceta alebo prepichovacia pomécka
s novou ihlou. Skontrolujte, &i s tieto pomocky
prispbdsobené meraniu INR; odporuca sa lanceta 21G.

Precitajte si ndvod na pouZitie od vyrobcu alebo sa
poradte so zdravotnickym pracovnikom.

+ gdza alebo papierova utierka

+ obvdz

9/ Odber vzorky krvi

Umyte si ruky teplou mydlovou vodou a dokladne ich vysuste
makkym uterakom alebo uterdkom nepustajicim vldkna.
VloZte mikrokyvetu Tsmart® INR a po vyzvani v pouzivatelskom
prostredi kvapnite vzorku krvi. Mate na to 2 mindty.

PouZite lancetu alebo prepichovaciu pomdcku a prepichnite
Spicku prsta na boku vasej dominantnej ruky, to znamena
pravej, ak ste pravak, alebo lavej, ak ste lavak. Lancetu alebo
prepichovaciu pomécku pouZite v druhej ruke, aby ste

ziskali kvapku krvi. Na naplnenie centralneho mikrokanala je
potrebny objem 3 plkrvi. Prst nestlacajte, pretoZze moze dojst k
nespravnym vysledkom.

Potrebna kvapka krvi sa musi umiestnit do 15 sekdnd po
prepichnuti prsta, pretoZe uz vtedy zacne prirodzeny proces
koagulacie. Pri kvapkani krvi dvajte pozor, aby ste sa nedotkli
ani nechytili mikrokyvety a nerozotreli krv na dosticku
mikrokyvety (pozri pouzivatelsku prirucku zariadenia LabPad®
INR). Mikrokyvetu naplrite na jeden raz. Prst drzte na dostickou
mikrokyvety, kym sa obrazovka zariadenia nezmeni a nezaznie
pipnutie.

Ak vzorku nenakvaplkate spravne, mikrokyvetu vyhodte a
zacnite znova na inom prste. Po zacati merania uz nepridavajte
Ziadnu krv. V pripade potreby utrite z prsta nadbytoc¢nu krv a
prilepte rychloobvaz.

10/ Meranie INR

Prednastavend hodnota merania je hodnota INR. Precitajte
si pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR, ¢ast
.Merania".

Tento vysledok méZe suvisiet s terapeutickym rozpatim,
ak to bolo neskorsie vopred zistené (pozri pouZivatelskd
priru¢ku zariadenia

Na vysunutie mikrokyvety Tsmart® INR otocte
zariadenie LabPad® INR nadol a stlacte bocné
tlacidlo. Zneskodnite ju, pokial moZno, do

ko3a urceného na biologicky odpad (pozri
pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR
, Cast ,Sposob zneskodnenia mikrokyvety").

11/ Vysledky

Ak sa vysledok nachadza mimo terapeutického rozpatia,
poradte sa so svojim lekarom. V pripade abnormalneho
vysledku test zopakujte. Ak je vysledok stale abnormalny,
poradte sa so svojim lekdrom.

Hodnota INR mé rozpétie od 0,8 do 8, protrombinovy

¢as (PT) medzi 7,2 sekundy a 72 sekdnd, Quickov ¢as

(QT) medzi 10 a3 110 %. Ak je vysledok mimo rozpatia,
zobrazi sa chybové hlasenie; v tomto pripade si precitajte
pouZivatelskd priru¢ku zariadenia LabPad® INR, cast
.Chybové hlasenia".

12/ Podmienky ¢istenia a dezinfekcie

Po vybrati mikrokyvety z vrecka sa tato méze okamZzite
pouZit za predpokladu, Ze s splnené skladovacie a
prevadzkové podmienky (pozri ¢ast 6 a 7).

Informacie o Cisteni zariadenia najdete v pouzivatelskej
prirucke zariadenia LabPad® INR, ¢ast ,Cistenie™.

A\ UPOZORNENIE

Na cistenie zariadenia nepouZzivajte sprej.

13/ Kontroly kvality

Testovacie zariadenie LabPad® INR je technologicky pokrocily
systém, ktory pred zacatim merania automaticky spusti
niekolko automatickych testov. Ak sa vyskytne problém, ktory
brani takémuto testu, zobrazi sa na obrazovke zariadenia
chybové hlasenie. Standardné chybové hlasenie je ,Chyba
XX, kde XX je referencné ¢islo chyby (pozri pouzivatelskd
prirucku zariadenia LabPad® INR, cast ,Chybové hlasenia").

14/ Charakteristiky presnosti

Vysledky INR CV st presné na < 6 % pri kapilarnej krvi a

na < 5 % pri pouZiti venéznej krvi v terapeutickom rozpati.
Tieto Udaje o presnosti su zaloZené na niekolkych klinickych
Studidch vykonanych s kapildrnou a venéznou krvou v
porovnani s laboratérnou referencnou hodnotou, ako aj
metddou naklonenia skdmavky. Na poZiadanie si dostupné
len pre zdravotnickych pracovnikov.

15/ Limitacie a interferencie testu

« Bilirubin do 513 umol/L (30 mg/dl)
* Rozpdtie hematokritu medzi 25 a 55 %
+ Hemolyza do 1 000 mg/dl (hemoglobin)

+ Triglyceridy do 11,3 mmol/L (1 000 mg/dl)
PouZitie alternativneho spésobu merania sa odpordca v
pripade prechodného obdobia s heparinizovanou lie¢bou.

Bola hodnotena senzitivita koagulacného faktora pre

faktory I, V, VIl a X. Na poZiadanie su Gdaje dostupné len pre
zdravotnickych pracovnikov. Ak je znama alebo predpokladana
pritomnost antifosfolipidovych protiltok (APA), zariadenie
nepouZzivajte. Takdto pritomnost moZe sposobit nesprévne
vysledky.

NepouZzivajte s novymi oralnymi antikoagulantmi (NOAC).
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