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Dakujeme, Ze ste si pre svoje meranie INR vybrali analyzator LabPad®
INR. Aby ste tito pomoécku mohli pouZivat, musite si zaobstarat vhodné
mikrokyvety: jednorazové mikrokyvety Tsmart® INR od spoloc¢nosti
Avalun.

A Upozornenie

Tato pouZivatelska prirucka obsahuje v3etky informacie, ktoré potre-
bujete na optimélnu obsluhu tejto pomécky. Pred prvym pouZitim
tejto pomdcky si dokladne precitajte tato prirucku.

(8? Zdravotnicki pracovnici

Poznamka pre zdravotnickych pracovnikov: informacie oznacené Zltou
farbou a touto ikonou su urcené Specialne pre vas. OdporG¢ame preci-
tat si ich pred kazdym pouZitim tejto pomocky.

1 Uvod
1.1 Zamyslané pouzitie

Analyzator LabPad® INR je diagnostickd pomdcka na samotesty na
diagnostiku in vitro (IVR) navrhnuté na meranie ¢asu koagulacie krvi a
zistenie hodnoty INR (International Normalized Ratio — medzindrodny
normalizovany pomer), protrombinového ¢asu (PT) a Quickovho ¢asu (QT).

Analyzator LabPad® INR sa pouZiva na lepsie monitorovanie vase oralnej
antikoagulacnej lie¢by antagonistami vitaminu K (VKA).

Pred pouZitim tejto pomdcky sa musite poradit so svojim lekdrom, aby
ste si boli isty, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie pouZivania.

Vas lekar véam poskytne cielené terapeutické rozpatie s nizkou a vysokou
hodnotou.

Toto terapeutické rozpdtie je mozné uloZit do pomdcky (pozri ¢ast 4.7



Terapeutické rozpatie merani INR) a obnovit ho po zobrazeni vysledkov
(pozri ¢ast 5.4 Vykonanie testu a zobrazenie vysledkov).

Vas lekar vam tieZ oznami frekvenciu testov INR, ako aj postup v pripade,
Ze sa vysledok testu iSi od Specifikovaného terapeutického rozpatia.
PouZitie alternativneho spdsobu merania sa odporudca v pripade
prechodného obdobia s heparinizovanou liecbou.

Za kazdych okolnosti vam odporicame postupovat podla predpisu a
rady lekara.

V pripade pochybnosti sa poradte so svojim lekarom.

1.2 Postup merania

Operating principle

i Wher prompted.2ppty EonEUlc VeUrING e
LabPad® INR; the device the.blopddioplentiths pesultdisplayonthe can be transmitted via

! curved plate. device screen.
switches on automatically. P Bluetooth.

Jednorazové mikrokyvety Tsmart® INR obsahuju lyofilizovand reagenciu
vyrobenu z trobmoplastinu.

Ked'sa vzorka krvi kvapne na dosticku mikrokyvety, ktora sa predtym



vloZila do zariadenia (pozri ¢ast 5 Vykonanie testu INR), nasaje sa
pomocou vzlinavosti a zmiesa sa s reagenciou.

Potom zacne koagulacna reakcia. Analyzator LabPad® INR spusti optickd
analyzu pohybu cervenych krviniek, ktora prestane, ked'sa vnutri
mikrokyvety vytvori zrazenina.

Cas uplynuty medzi nakvapkanim krvi a vytvorenim zrazeniny umoZfiuje
vypocitat INR, PT alebo QT pomocou algoritmu.

Measuring principle

Broad curved plate on
which blood drop is
deposited

Central micro channel
that contains the reagent,
where the blood drop is
sucked in

Datamatrix that contains
all the information
required to perform the
INR test as well as Blood drop onto the Coagulation reaction in the Processing algorithm
the expiry date microcuvette curved plate micro channel and INR result display
on device screen

Po vykonani testu sa pouZitd mikrokyveta zneSkodni a zariadenie je
pripravené na novy test.

Vlysledok testu sa zobrazi na obrazovke zariadenia.

Analyzator LabPad® INR je moZné nakonfigurovat tak, aby sa tento
vysledok zdielal aj cez bluetooth s aplikaciou tretej strany, ktord je
spustend napriklad na smartfone (to znamen4, Ze je potrebné tito
aplikaciu stiahnut).



1.3 LabPad® INR

V baleni najdete:

1

1) Testovacie zariadenie LabPad® INR

2) Nabfjacku batérie s napajacim adaptérom a kébel micro USB-C
3) Vrecko na prenasanie

4) Pouzivatelsky prirucku

5) Stru¢nd priruc¢ku

Skontrolujte, ¢i sa v baleni nachddzaju tieto sucasti, ak to tak nie je,
kontaktujte svojho predajcu.
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A Prevadzkové podmienky a bezpecnostné

opatrenia pre bezpecné pouZitie

Aby bolo mozné zabezpecit spravnu obsluhu zariadenia, ako aj vasu
vlastna bezpecnost, postupujte podla tychto pokynov nizsie.

Svoj analyzator LabPad® INR pouZivajte na mieste s dostatocnym
osvetlenim a okolitou teplotou medzi 15 a 32 °C (59 aZ 90 °F).
Analyzator LabPad® INR pouZzivaijte len pri relativnej vlhkosti niz3ej
ako 85 %.

Pri vykonavani testu polozte zariadenia na stabilny plochy povrch
bez vibracii.

Do vkladacej ¢asti nevkladajte nic iné okrem testu Tsmart®i, to plati
3j pre Cistenie.

Na vysunutie mikrokyvety Tsmart® INR pouZite len bo¢né tlacidlo.
Nedovolte, aby zariadenie spadlo, pri padde sa mdZe poskodit alebo
vzniknat porucha.

Zariadenie LabPad® INR prenasajte v dodanom obale na prenasanie.
Pouzivajte len dodan( nabijacku batérii.

Nepouzivajte poSkodeni nabijacku batérii.

DodrZujte navod na skladovanie a Cistenie.

Drzte mimo dosahu deti.

Ak sa zariadenie pouziva spdsobom, ktory nie je v pouZivatelskej
prirucke opisany, zanika ochrana tohto zariadenia.



(ef Zdravotnicki pracovnici
Pozri ¢ast 5 Vykonanie testu INR pri konkrétnych odporiGcaniach.

1.4 Kontroly kvality

Inteligentny analyzator LabPad® INR je technologicky pokrocilé
zariadenie, na ktorom sa automaticky pred vykonanim testov spusti
niekolko kontrol kvality.

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 cislo
chyby (pozri ¢ast 8 Chybové hlasenia).

Toto hlasenie sa zobrazuje s ikonou @
Pozri ¢ast 9 na vyrieenie problému (pozri ¢ast 9 RieSenie problémov).

Datum exspirdcie mikrokyvety Tsmart® INR sa kontroluje pomocou
automatického testu po vloZeni do analyzatora LabPad® INR.

Takisto sa pocCas merania reguluje jej teplota, aby sa vytvorili optimalne
podmienky pre biologické reakcie.

A Upozornenie

Datum exspiracie mikrokyvety Tsmart® INR je mozné skontrolovat
spravne len vtedy, ak bol predtym nastaveny datum a cas (pozri ¢ast 3
Prvé poufzitie a vseobecny navod na pouZitie).

11



12

2 A LabPad® INR attekintése

2.1 Pomocka

LabPad

Vyrobca, IVD, CE, symboly s pokynmi

Vkladacia oblast mikrokyvety Tsmart ®

Vystivacie tlacidlo mikrokyvety Tsmart ®

Farebnd obrazovka

Tlacidld prehliadania

Potvrdzovacie tlacidld

Micro USB port

Referencné cislo vyrobku, sériové cislo, ¢iarovy kéd




Ako funguje pouZzivatelské rozhranie:

Zelené trojuholnikové tlacidla sa pouZivaju na prehliadanie
strdn nahor alebo nadol.

@ Stredové napajacie tlacidlo je urcené na potvrdenie vyberu.

A Poznamka

Stlacenim stredového napéajacieho tlacidla na dlhsie ako 2 sekundy
zariadenie zapnete, vypnete a dostanete sa do ponuky nastaveni (pozri
Cast 3 Prvé pouZitie a vieobecny navod na pouZzitie).

2.2 Farebna obrazovka

Indikdtor Indikdtor
pripojenia nabijania
bluetooth batérie

13



Kontextudlna informaénd

Zobrazovacia oblast

Oblast hldseni
'lo Insert Tsmart for new test O

— Aktudlny ddatum

2.3 Nap4djanie

V pripade druhej moznosti pripojte dodany kabel
do micro USB porty, ktory sa nachadza v dolnej
Casti zariadenia, a nabfjacku batérie (napajaci
adaptér) do napajacieho zdroja.

Dodany kabel spla normu CEl 61010.

==

14



@4h

Na opdtovné nabitie batérie pripojte dodany
kabel do USB portu, ktory sa nachadza v
dolnej Casti zariadenia, a nabijacku batérie
do napajacieho zdroja.

Elektricka zasuvka sa musi nachadzat blizko
zariadenia a musi byt lahko dostupna, aby
bolo moZné nabijacku batérie rychlo odpojit
v pripade nudze.

Batéria je plna, ked'je indikator v pravej
hornej ¢asti obrazovky zariadenia LabPad®
INR Uplne biely. Autonémia zariadenia je v
rozmedzi 40 a 70 testov alebo 3 mesiace
bez pouZivania.

Ak chcete skontrolovat stav batérie pocas
nabijania, stlacte stredné tlacidlo napdjania.

— - - @

100% 75%

50% 25%

Podla stavu nabitia batérie je indikator v pravom hornom rohu obrazovky
cely biely, biely na 75 %, polovicu alebo na 25 %.

(I

Indikator svieti na cerveno, ak nie je zariadenie LabPad® INR dostatocne
nabité na vykonanie testu na analyzatore. Rychlo ju pripojte do siete.

15
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=

Ikona so symbolom blesku znamena, Ze batéria sa nabfja.

@ Poznamka
Bez ohladu na stav nabitia batérie je mozné vzdy spustit test INR tak,
Ze zariadenie zapojite do zdroja napajania.

@ Poznamka

Odporuca sa neskladovat zariadenie, ak je Groven nabitia batérie
nizka. Ak je batéria Gplne vybita, uloZzené Gdaje sa nestratia, ale
zariadenie sa musi znova nakonfigurovat (pozri ¢ast 3.1 Prvé poufzitie
ainicializacia).

Ak sa na celej obrazovke zobrazuje ¢ervena
batéria, znamena to, Ze stav nabitia batérie
je na kritickej hodnote a zariadenie sa
automaticky vypne.

Rychlo ju pripojte do siete.



2.4 Mikrokyveta Tsmart® INR

Tsmart®

Sirokd zakrivend dosticka, na ktori sa kvapke
krv, sa ulozi

Lrol

Centrdlny mikr il, ktory ob.
reagenciu, na ktory sa kvapne krv, sa nasaje

P
J

Ddtovd matica obsahuje vsetky informdcie potrebné na
vykonanie testu INR, ako aj ddtum exspirdcie (pozri cast 1.4
Kontroly kvality)

Precitajte si ndvod na pouZitie mikrokyvety, ktory obsahuje vietky
informacie pre optimalne pouZitie.

2.5 Sposob vloZenia mikrokyvety

‘ « Kliknite»
1) »» » 0

- -

A Upozornenie

NepouZivajte bo¢né modré tlacidlo na vlozenie mikrokyvety.

17
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2.6 Sp6sob zneskodnenia mikrokyvety

Bocné modré tlacidlo uvolni mikrokyvetu
@ ‘_ Tsmart® INR na zneskodnenie po pouZiti

(pozri Cast 5.5 Zneskodnenie mikrokyvety).

3 Prvé pouzitie a vSseobecny navod na pouzitie
3.1 Prvé pouZitie a inicializacia

A Upozornenie
* Pri prvom pouZiti zariadenia LabPad® INR ho zapojte do napéjania
alebo nabijajte batériu aspon jednu hodinu pred pouzitim.

Pri prvom pouZiti stlacte stredové tlacidlo napajania. Zariadenie LabPad®
INR zobrazi ,uvitanie" a zacne sa proces inicializacie. Potom tieZ moZete
zmenit jazyk.



Pokracujte v procese inicializacie pomocou trojuholnikovych A
tlacidiel na prehliadanie nahor a nadol a stredové tlacidlo
napajania pouZite na potvrdenie a prechod na dalsi krok. ‘

Welcome

LabPad®

LabPad vX.X

@ avalun’

1) Zariadenie LabPad®
INR sa spusti

Configuration
Set date

AAAA/MM/DD

pIokWi/01/01

Use # and @ OK

Configuration -

Language

English

Frangais

Italiano

2) Vlyberte Zelany jazyk
prevadzky

3) Nastavte datum a cas.

Ak nastavite nespravny datum, mozete
ho opravit v ponuke ,Nastavenia" (pozri
Cast 4 Nastavenia).

19
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Configuration

Time format

24h format l

A
Use ¥ and @ OK

Po dokonceni sa zobrazi spUstacia obrazovka a zariadenie sa nakonfiguruje.

Welcome

LabPad”

LabPad vX.X

@ avalun

Configuration -

Set time

[ o5

A
Use w and @ OK

12:24 -

Thank you for choosing the LabPad
Initialization in progress

2017/01/01



A Upozornenie
Potvrd'te, Ze ddtum a cas s spravne. Ak si nespravne, musite ich
upravit v ponuke ,Nastavenia" (pozri ¢ast 4 Nastavenia).

4) Ked'sa zobrazi tdto obrazovka, je zariadenie pripravené na pouZitie.

12:24 L_B]

Your LabPad is ready!

1)

l

£ Insert Tsmart for new test

- 2017/01/01

3.2 Obsluha

Po nakonfigurovani sa zariadenie zapne:

a= ° Automaticky po vloZeni mikrokyvety

1)
. — ]./ — | Tsmart®

=

21



@ 25 « Po stlaceni stredového
tlacidla napdjania na 2

sekundy
1
* Ked pripojite zariadenie
pomocou dodaného USB
5 kabla

3.3 Vypnutie

Zariadenie sa automaticky vypne po 2 mindtach bez pouZivania; ak chcete
tento ¢as zmenit, postupujte podla pokynov v ¢asti 4.5 Vypnutie.

TieZ sa vypne po stlaceni stredného tlacidla na 2 sekundy a vybere
mozZnosti ,Vypnut".

12:24 ()

Back

25

Settings

o 2017/01/01

22



3.4 Uplné resetovanie

A Upozornenie
Uplné resetovanie znamena definitivnu stratu vetkych vysledkov
uloZenych v paméti, ako aj zrusenie osobnych nastaveni (obnovia sa

nastavenia z vyroby).

Pred resetovanim zariadenia je potrebné skontrolovat Urover nabitia
batérie. Ak je indikator Cerveny, [ batériu pripojte do zdroja
napajania.

5 S Zariadenie mbZete resetovat stlacenim obidvoch
v tlacidiel na minimalne 5 sekind.

Najprv sa zobrazi potvrdzovacia obrazovka.

12:24 (-

Full reset

Do you really want to erase
all memory and restore
factory settings?

Confirm

S 2017/01/01

23
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Po potvrdeni sa zobrazi druha potvrdzovacia obrazovka.

12:24

Full reset

WARNING
You are about to erase all
memory and restore factory
settings.

Confirm

- 2017/01/01

Po potvrdeni stredovym tlacidlom spusti zariadenie znova kroky, ktoré
s rovnaké ako pri prvom pouZiti a inicializacii (pozri ¢ast 3.1 Prvé
pouZitie a inicializacia).

4 Nastavenia

Na zariadeni LabPad® mdZete nastavit tieto parametre:

* Jazyk pouZzivatelského rozhrania
+ Format datumu a casu

+ Déatum a cas

* Jas obrazovky

* Vypnutie

» Meracia jednotka

* Terapeutické rozpatie INR

* Sprava pamdte

* Bluetooth pripojenie



Do mozZnosti ,Nastavenia" sa dostanete stlacenim stredového tlacidla na
2 sekundy a vyberom moZnosti ,Nastavenia".

Settings

@ 2 S Power off Back

Back > LabPad
> Measurements

Memory management

Bluetooth
Settings USB connection

Ak chcete zmenit jazyk, format ddtumu a ¢asu, datum, cas, jas a vypnutie,
vyberte moZnost , LabPad".

Ak chcete vybrat spravu pamate vysledkov testov, vyberte mozZnost
.Sprava pamdte”.

Ak chcete nastavit rozpatie INR a meraciu jednotku, vyberte moznost
.Merania". Ak nie je zvoleny reZim automatickej spravy pamdte, mozete
manualne vymazat vysledky z mozZnosti ,Merania" (pozri Cast 4.8 Sprava
pamdte).

A rpousite tlacidla prehliadania a vyberte parameter, ktory chcete
zmenit, a stredové tlacidlo napajania na potvrdenie a prechod na
v dalsi krok.

25
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4.1 Jazyk

A Upozornenie

Zmena jazyka pouZzivatelského rozhrania spdsobi restart zariadenia.

12:24 -
Select language

LabPad®
Francais ® avalun:

Italiano

= 2017/01/01 2017/01/01

Po potvrdeni nového jazyka pockajte, kym sa nezobrazi jedna z tychto
obrazoviek.

Your LabPad is ready! 20f10

INR 04/21 '
2.3

ALEBO INR 04/21
2.9
INR 04/20
3.2
i Insert Tsmart for new test L Insert Tsmart for new test

] 2017/01/01 - 2017/01/01



4.2 Format datumu a ¢asu

12:24 -
Set date format

Date:

MM/1I/AAAA

JI/MM/AAAA
AAAA/MM/1]

K] 2017/01/01

4.3 Datum a cas

Nastavte datum a potom cas.

Ak urobite chybu, potvrdte ju a potom spustite zariadenie znova a
nastavte datum a cas od zaciatku.

12:24 8]
Set date

AAAA/MM/]]

i¥%4/01/01

Use : and @ OK

S 2017/01/01

1) Format datumu

2) Format casu
24 hodin alebo 12 hodin
(@am/pm)

@ Poznamka
| 12h ! 24h

12:24 LB

iN}15

Use # and @ oK
= 2017/01/01

27
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4.4 ]as

Jas sa nastavi automaticky na
Brightness maximalnu Groven.

MbZete ju zniZit, aby ste zmensili
spotrebu napajania z batérie.

Minimum

Medium

Maximum

8 2017/01/01

4.5 Vypnutie

Pred automatickym vypnutim zariadenia vyberte ¢asové obdobie.

12:24 - 12:24 3]
Power off Screen timeout

Power off after: Screen saving after:

5 min 5 min
30 min 10 min
1h Never

Ak si vyberiete ¢asové obdobie dlhsie ako 30 mindt, musite vybrat aj cas
Setrica obrazovky.



4.6 Meracia jednotka

Standardné nastavenie najprv zobrazi meranie INR s hodnotou INR, ale
stlacenim stredného tlacidla napajania a potom tlacidiel prehliadania je
moZné vizualizovat rovnaky vysledok v sekundach (protrombinovy ¢as
PT) alebo percentach (Quickov ¢as QT %) (pozri ¢ast 6.2 Prehliadanie
vysledkov).

Na zobrazenie vysledkov v inej jednotke najprv vyberte moznost
.Merania" a potom ,Meracia jednotka".

Vyberte mozZnost ,,Protrombinovy ¢as " (PT) alebo ,Qiuckov ¢as" (QT);
tento vyber sa pouZzije vo vSetkych buddcich meraniach.

Toto nastavenie mdZete zmenit, kolkokrat chcete, len zopakovanim
krokov.

12:24 - 12:24 - 12:24 -
PT
2017/01/01 at 12:12 2017/01/01 at 12:12 2017/01/01 at12:12
% Seconds
Use #and@ OK Use ¢ and@ OK Use ¢ and@ 0K
2 2017/01/01 2 2017/01/01 = 2017/01/01
Vysledok testu INR Vysledok testu QT Vysledok testu PT

Al je vysledok testu mimo meracieho rozhrania zariadenia (pozri ¢ast
13 Technické Specifikicie), zobrazi sa chybové hlasenie (pozri ¢ast 8
Chybové hlasenia).
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4.7 Terapeutické rozpdtie pre merania INR

Pred nastavenim terapeutického rozpatia sa poradte so svojim lekarom
(pozri ¢ast 1.1 Zamyslané pouZitie).

Na nastavenie terapeutického rozpdatia vyberte moznost ,Merania",
.Meracia jednotka" a potom ,INR".

1) Povolte moZnost ,Rozpdtie INR"

12:24 -

INR
@ Poznamka

INR range l

lVypmit' ! Zapnut

A
Use v and@ oK

= 2017/01/01

2) Zadajte minimélnu hodnotu, potom maximalnu hodnotu pomocou
tlacidiel prehliadania.

Standardné nastavenie je 2,0 a7 2,5. Minimalnu hodnotu méZete zmenit
3z na 3,5 a maximalnu na 4,5. Ak zniZite minimalnu hodnotu, zarovenr sa
zvysi maximalna hodnota, aby sa zachoval rozdiel aspon O,5.

Po nastaveni sa rozpdtie pouZije pri vietkych buddcich meraniach.
Je mozné ho zmenit, kolkokrat chcete, zopakovanim krokov od 1).

Na deaktivovanie funkcie ,Rozpdtie INR" vyberte moznost ,Vypnut" v
kroku 1).



(8? Zdravotnicki pracovnici
Terapeutické rozpatie nenastavujte, ked' sa zariadenie LabPad® INR
pouziva na sledovanie niekolkych pacientov.

4.8 Sprava pamadte

V nastaveniach vyberte moznost ,Sprava pamdte". Prednastavena sprava
pamate je automaticka, co znamena, Ze ked'je pamdt plna, automaticky
sa vymaze najstarsi vysledok, aby bolo mozné uloZit vysledok nového
testu.

Na spravovanie pamdte manualne deaktivujte moznost ,Automaticksd" a
potvrdte to stredovym tlacidlom napajania.

12:24

Memory management

Automatic
Memory management

Automatic

A
Use & and (3) ok

2 2017/01/01

Ked'je automatické spravovanie vypnuté, umoZnuje nova moznost z
ponuky ,Merania" zvolit rozpatie vysledkov, ktoré sa vymazu, pricom sa
zacne od najstarsieho.

Z ponuky ,Merania" vyberte moznost ,Vymazanie vysledkov"; zobrazi sa
obrazovka niZsie.
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12:24
30f 10 Prehliadanie indikdcie

U3 01/01 '
2.6

INR 04/21

2.3
INR

2.9

L Insert Tsmart for new test

8 2017/01/01

Na vyber rozpdtia vysledkov na vymazanie pouZite tlacidla
prehliadania.

Po zobrazeni potvrdzovacej obrazovky musite vymazanie potvrdit
pomocou stredového tlacidla napajania.

A Upozornenie

Vymazanie vysledkov je konecné.

@ Poznamka
Ked'je automaticka sprava pamdte vypnuta a pamét je pln4, zariade-
nie nepovoli Ziadne nové meranie (pozri ¢ast 8 Chybové hlasenia).



5 Vykonanie testu INR
5.1 Predchadzajuce odporuicanie

Pred vykonanim prvého merania musite zariadenie nakonfigurovat (pozri

Cast 3 Prvé pouZitie a vieobecny névod na pouZzitie).

5.2 Priprava

Zariadenie LabPad® INR poloZte na stabilny plochy povrch bez vibracii.
Pripravte vSetko, o na test potrebujete:

Mikrokyveta Tsmart® INR vo svojom ochrannom vrecku; skontrolujte,
¢i pouzijete len mikrokyvetu, ktorej datum exspiracie eSte neuplynul.
Format datumu je RRRR-MM-DD pre rok, mesiac a den.

jednorazova lanceta alebo prepichovacia pomécka s novou ihlou.
Skontrolujte, ¢i s tieto pomocky prispdsobené meraniu INR;
odporuca sa lanceta 21G.

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

gdaza alebo papierova utierka.

a obvaz.
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5.3 Nanesenie kvapky krvi na mikrokyvetu

Umyte si ruky teplou mydlovou
vodou a dokladne ich vysuste makkou
utierkou alebo utierkou nepustajucou
vlakna.

A Upozornenie

Zvy3na voda alebo dezinfekény prostriedok na pokozke méze zriedit
kvapku krvi a viest k nespravnym vysledkom.
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1) Otvorte vrecko, vyberte mikrokyvetu von a vloZte ju do vkladacej
oblasti zariadenia LabPad® (pozri ¢ast 2.5 Spbsob vloZenia mikroky-
vety).

/

Kontrola kvality mikrokyvety sa uskutocni automaticky. Ak uplynul ddtum
exspiracie, zobrazi sa chybovy kéd 7 spolu s ikonou é (pozri ast 8
Chybové hlasenia). V tomto pripade musite mikrokyvetu vymenit (pozri Cast
5.5 Zneskodnenie mikrokyvety) a zacnite znova.

Prebieha ohrievaci proces.
MbZete si viimnut Cervené svetlo na zariaden, v strede mikrokyvety.
Toto je sUcast bezného spracovania.

Cervené svetlo
Heating, ‘

please wait

2017/01/01
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2) Ak sa zobrazi ikona ,kvapky krvi*,
mate 2 minUty na prepichnutie prsta a
nakvapkanie krvi na zakrivend dosticku
mikrokyvety.

«Wi

Drop blood
- 2017/01/01

Overte, ¢i mate ruku tepld. V pripade potreby jemne pomasirujte prst,
pokial'mozZno prstennik alebo prostrednik. Masirujte ho smerom ku
lkonceku prsta, aby ste ulahdili nakvapkanie krvi.

Prepichnite 3picku prsta na boku vasej dominantnej ruky, to znamena
pravej, ak ste pravak, alebo lavej, ak ste lavak. Lancetu alebo prepi-
chovaciu pomdcku pouZzite v druhej ruke, aby ste ziskali kvapku krvi.
Na naplnenie centradlneho mikrokanala je potrebny objem 3 pl krvi.
Prst nestlacajte, pretoZze mdze dojst k nespravnym vysledkom.

~ X > v

\fy\\y



Centralny mikrokanal je navrhnuty tak, aby nasal krv, hned' ako sa kva-
pka dotkne stredu dosticky. Prst jemne a opatrne pribliZte k dosticke,
aby ste na fiu kvapli krv. Aby ste krv naplnili spravne, je doleZité neprit-
lacit prst o dosticku. Plnenie sa musi vykonat na jeden raz.

b 4 v

A Upozornenie

Prst nestlacajte.

Kvapku krvi naneste jednym razom.
Pri stlaceni prsta alebo kvapnuti krvi na viackrat méze dojst k nes-
pravnym vysledkom.
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Prst drzte mierne nad dostickou, kym sa obrazovka nezmeni a
nepocujete ,pipnutie”. Na obrazovke sa ukaZe, Ze prebieha meranie.

Please wait

Drop blood

V pripade potreby utrite nadbytocnu krv a prilepte rychloobvdz.

5.4 Vykonanie testu a zobrazenie vysledku

Meranie sa uskutocni automaticky do 2 minudt a vysledok sa zobrazi
spolu s meracou jednotkou nastavenou v asti ,Nastavenia" (pozri ¢ast
4.6 Meracia jednotka).

12:24 =5
INR
H ta INR
3_0‘ 2 . ; odnota
o
2.0 Terapeutické rozpitie

A Fject Tsmart
B 2017/01/01



Ak sa vysledok nachadza v terapeutickom rozpati, bude okrdhly

indikator v zelenej zéne (®); naopak, ak je vysledok mimo rozpatia, bude

indikator v Cervenej zéne @.

V druhom pripade overte, & ste postupovali podla postupu urceného
vasim lekarom, alebo kontaktujte zdravotnickeho pracovnika. V pripade

pochybnosti sa poradte so svojim lekarom.

Ak sa pocas merania zobrazi vedla Cisla tato ikona @vyskytla sa chyba

a test nie je mozné vykonat. Precitajte si Cast 8 Chybové hlasenia, v
ktorej s uvedené zoznamy predpokladanych pricin a rieSent.

5.5 Zne3kodnenie mikrokyvety

Na zneskodnenie mikrokyvety zdvihnite svoje zariadenie LabPad®,
otocte ho nadol smerom k podlahe nad koSom alebo inou vhodnou
nadobou a stlacte tlacidlo na boku.

Mikrokyveta sa uvolni a sama vypadne. Ak je to mozné, pouZzite kds
urceny na biologicky odpad.

Ak mikrokyveta nechce vypadnut sama, tento krok zopakujte, stlacte
tlacidlo na boku a drzte ho stlacené dlhSie ako prvykrat.
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A Upozornenie
Nepokusajte sa mikrokyvetu Tsmart® INR vy-
tiahnut, pretoZe ju moézete poskodit a jej ¢ast
ﬁ mbZze zostat vn(tri zariadenia.

Po zneskodneni mikrokyvety Tsmart® INR sa na obrazovke zobrazi
zoznam vysledkov s najnovsim vysledkom na vrchu.

1 Insert Tsmart for new test

8 2017/01/01

Informacie k prenosu vysledku najdete v Casti 7 Zdielanie vysledkov cez
bluetooth.



6 Ziskanie uloZenych vysledkov
V8etky vysledky sa automaticky uloZia do pamate zariadenia, v ktorej sa

mbéZe nachadzat az 1 000 merani.

6.1 Prehliadanie zoznamu vysledkov

Na najdenie vysledku pouZzite
trojuholnikové tlacidla na
prehliadanie zoznamu vysledkov.

INR 04/20

1 Insert Tsmart for new test

= 2017/01/01

Na rychle prehliadanie v zozname vysledkov pouZite jedno z dvoch
trojuholnikovych tlacidiel, ktoré podrZite, kym neziskate Zelany
vysledok.

Prehliadanie indikdcie

6.2 Prehliadanie vysledkov

Stlacte stredové tlacidlo napdjania a zobrazia sa v3etky podrobnosti
stvisiace s konkrétnym vysledkom (datum a cas testu, stav prenosu a
konverzia na iné jednotky).



- 12:24 - 12:24

PT QT

2017/01/01at12:12 2017/01/01 at 12:12

12:24

;123 4 35 4 21
» >

Seconds %

A A A
Use 4 and (%) OK Use 4 and (+) OK Use 4 and (%) OK

6.3 Statistiky trendu rozpitia INR

Ak sa za poslednych 60 dni do pamdte uloZili aspon dva vysledky INR
s nastavenym terapeutickym rozpdtim (pozri ¢ast 6 Ziskanie uloZenych
vysledkov), je moZné zobrazit Statistiku trendu.

V ponuke ,Nastavenia" vyberte moznost ,Merania" a potom Statistika".

12:24 i 12 24
Measurements
Back Back
LabPad Measurement unit

Memory management
Bluetooth

= 2017/01/01 o 2017/01/01
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@ Poznamka

Statistika zahffia len vysledky zodpovedajice testom vykonanym s
poslednym nastavenim terapeutického rozpdtia.

Tato Statistika sa zobrazi vo formate farebnych kolacovych grafov, v
ktorych st uvedené percentudlne hodnoty vysledkov v poradi mensie,

pouZite tlacidla prehliadania na resetovanie hodnoteného obdobia.

Na navrat do ponuky ,Nastavenia" stlacte znova stredové tlacidlo
napajania.

7 Zdielanie vysledkov cez bluetooth

Viysledky testov mdZete zdielat prostrednictvom bluetooth s tabletmi
alebo smartfénmi, ktoré splfiajd normu CEI 60950. Na vytvorenie
komunikacie medzi tabletom alebo smartfénom pomocou technologie
bluetooth a vasim zariadenim LabPad® INR musite predtym nainstalovat

kompatibilnd aplikaciu.

7.1 Konfiguracia bluetooth

1) Na zariaden, ku ktorému chcete pripojit svoj analyzator LabPad®
INR, skontrolujte, ¢i je funkcia bluetooth zapnuta.
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2) Z ponuky ,Nastavenia" vyberte moznost ,Bluetooth" (pozri ¢ast 4
Nastavenia).

12:24 -
Settings

Back
LabPad

Measurements
Memory management

- 2017/01/01

3) Povolte funkciu bluetooth a potvrdte to stredovym tlacidlom napdja-
nia.

12:24 [—5)

Bluetooth

Bluetooth l

@ Megjegyzés
J Vypnuit ' Zapniit

A
Use 4 and @ oK

- 2017/01/01

@ Poznamka
Zapnutie alebo vypnutie zariadenia LabPad® INR nemé vplyv na posled-
né nastavenie funkcie bluetooth bez ohladu na stav jej aktivovania.



4) Tato obrazovka ponuka moZnost pripojenia nového zariadenia alebo
navrat spat do ponuky ,Nastavenia". Vyberte Zeland moZnost pomocou
stredového tlacidla napajania.

12:24 )
Bluetooth

Connect to:

New device

Known device
Back

Use & and @ oK

2017/01/01

Potom sa v lavej hornej ¢asti obrazovky zariadenia LabPad® INR zobrazi
ikona pripojeného bluetooth.

6 12:24 ()

5) Ak zvolite moZnost pripojenia nového zariadenia, zobrazi sa spolu
s hlasenim ,Caké sa na pripojenie" aj 6-miestny PIN kod. Tento PIN
lkéd musite zadat na novom zariadend, aby ste zacali pripajanie (pozri
pouZivatelskd priru¢ku zariadenia a postupujte podla krokov v nej).
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12:24 -

Bluetooth

Waiting for connection
XURUKX

- 2017/01/01

Ked'je pripojenie aktivne, zobrazi sa potvrdzovacie hldsenie a v lavej
hornej asti obrazovky sa zobrazi ikona pripojenej funkcie bluetooth.

Vyberte mozZnost ,Spat" dvakrat a opustite ponuku ,Nastavenia" a
potom vykonajte test.

I
Settings
Power off
Back
= ]
LabPad
Measurements
Memory management
Bluetooth
Settings

2 2017/01/01 & 2017/01/01



7.2 Obsluha pomocou bluetooth

Ak sa zariadenie predtym pripojené k analyzatoru LabPad® INR dostane
do blizkosti analyzatora, pripojenie bluetooth sa aktivuje automaticky a
v lavej hornej Casti obrazovky sa zobrazi ikona funkcie bluetooth.

V tomto pripade zariadenie LabPad® INR okamZite prenesie vietky
vysledky cakajuce na prenos do druhého zariadenia.

7.3 Zobrazenie vysledku pomocou bluetooth

Po zneskodneni mikrokyvety Tsmart® INR (pozri ¢ast 5.5 Zneskodnenie
mikrokyvety) sa zobrazi zoznam vysledkov s idajom o prenose:

2.3

INR 04/21
2.9 :
INR 04/20

3.2 '

1 Insert Tsmart for new test

2 2017/01/01
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Ak chcete skontrolovat datum a cas prenosu, vyberte vysledok.
Na obrazovke sa potom zobrazia tieto idaje:

3 12:24 (-

INR
2017/01/01 at 12:12

| Hodnota INR
[ J

Ddtum a cas testu

Ddtum a cas bluetooth
prenosu

3 2017/01/01 at 12:30

Use # and @ oK

8 2017/01/01
8 Chybové hlasenia

Ak sa zobrazi ikona @ chyby spolu s hlasenim ,Chyba XX".
Pozrite si tabulky nizsie a ngjdite chybu.
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Hlasenia pocas pripravy testu

Nizka hladina
nabitia batérie

Hladina nabitia
batérie nie je dos-
tatocne nabitd na
vykonanie testu.

Vysurite mikroky-
vetu a okamZite
pripojte nabfjacku
batérie do
elektrickej siete.

Rovnaka mikroky-
veta Tsmart® INR

sa moZe vlozit

do 5 minGt. Po
uplynuti 5 mindt
odpordcame pouZzit
ind mikrokyvetu
Tsmart® INR.

Pamat je plna

V paméati nie je
dostatok miesta na
uloZenie vysledku.

Vysurite mikroky-
vetu.

Vymazte aspofi
jeden vysledok

z pamate alebo

v nastaveniach
pamate vyberte
moznost ,automa-
tickad" (pozri Cast
4.8 Sprava pamate).

Rovnaka mikroky-
veta Tsmart® INR

sa moze vlozit

do 5 mindt. Po
uplynuti 5 mindt
odporacame pouZit
inG mikrokyvetu
Tsmart® INR.

Nevhodna teplota
okolia

Teplota okolia je
prilis vysoka (vy3sia
ako 32 °C/90 °F)
alebo prilis nizka
(nizsia ako 15
°C/59 °F) na vyko-
nanie testu.

Vysurite mikroky-
vetu a zariadenie
umiestnite na mi-
nimalne 30 minGt
na miesto s teplo-
tou okolia, ktord
spliia prevadzkové
podmienky (pozri
Cast 13 Technické
3pecifikacie)

Test zopakujte s
inou mikrokyvetou
Tsmart® INR.
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Hlasenia pocas pripravy testu

Nedostatocny
jas okolia

Nie je k dispozi-
cii dostatok svet-
la na vykonanie
testu.

Vysurite
mikrokyvetu.
Skontrolujte,
Cije vo vasom
olkolf dostatok
svetla na vyko-

Rovnaka
mikrokyveta
Tsmart® INR

sa moZe vlozit
do 5 minit. Po
uplynuti 5 mindt

nanie testu. odporicame
pouZzit ind
mikrokyvetu
Tsmart® INR.
Chyba pri ¢itani Mikrokyveta Vysurite mikroky-
udajov nie je spravne vetu a znova ju
vloZena alebo vloZte ¢o najdalej.
je datova matica Ak sa chyba
poskodena/ opakujte, pouzite
chyba. ind mikrokyvetu
Tsmart® INR.
Exspirovana Mikrokyveta Vysurite mikroky- Rovnaka
mikrokyveta exspirovala. vetu askontrolujte | mikrokyveta
Tsmart datum zobrazeny Tsmart® INR
na zariadeni sa moze vloZit
LabPad® INR. do 5 minGt. Po

Al je datum nes-
pravny, nastavte
aktualny datum
aznova zasurite
mikrokyvetu.

Al je datum
spravny, pouzite
ind mikrokyvetu
Tsmart® INR s
platnym datumom
exspiracie.

uplynuti 5 mindt
odportcame
pouzit ind
mikrokyvetu
Tsmart® INR.
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Hlasenia pocas pripravy testu

Chybna Mikrokyveta Vysurite
mikrokyveta bola prilis dlho mikrokyvetu a
Ksmart mimo vrecka test zopakujte
alebo sa uz s inou
pouZila. mikrokyvetou
Tsmart® INR.
Mikrokyveta Mikrokyveta Adja ki a 5 percen
Tsmart nie je nie je vloZena mikrokivettat, beldl Gjra
vloZena spravne spravne. és Ujra helyezze behelyezheti
be Utkozésig. ugyanazt a

Ha a hiba

ismét fellép,
hasznéljon masik
Tsmart® INR
mikrokivettat.

Tsmart® INR-t.
Az 5 perc letelte
utan javasoljuk,
hogy hasznéljon
méasik

Tsmart® INR
mikrokivettat.

LabPad hiba az
automatikus
tesztek soran

Hiba lépett fel
az automatikus
tesztek soran.

Vysurite
mikrokyvetu a
znova ju vlozte
¢o najdalej.

Ak sa chyba
opakuijte,
pouZite ind
mikrokyvetu
Tsmart® INR.

Rovnaka
mikrokyveta
Tsmart® INR

sa moZe vlozit
do 5 minGt. Po
uplynuti 5 mindt
odportcame
pouZit ind
mikrokyvetu
Tsmart® INR.
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Hlasenia pocas testu

Cas kvapky Krv ste Al sa kvapka krvi Test neopakujte
krvi vyprsal nakvapkali nekvapne na dosticku viac ako dvakrat
po uplynuti mikrokyvety, tG istd s rovnakou
pridelené- mikrokyvetu je mozné mikrokyvetou.
ho casu 2 okamZite zasunGt do
minuty. zariadenia a skusit to
znova.
Chyba pocas Pocas testu Vysurite mikrokyvetu Ak sa chyba
testu sa vyskytla a test zopakuijte s opakuje, kon-
chyba. inou mikrokyvetou taktujte svojho
Tsmart® INR. predajcu.
Nespravne Mikrokyveta Vysurite mikrokyvetu
naplnenie sa nenaplnila a test zopakujte s
spravne. inou mikrokyvetou
Tsmart® INR, pricom
striktne dodrzte
pokyny pre nanesenie
krvi (pozri Cast 5.3
Nanesenie kvapky
krvi na mikrokyvetu).
Nevhodna Vysufite mikrokyvetu
koagulacia a test zopakujte s inou

mikrokyvetou Tsmart®
INR, pri¢om striktne
dodrzte pokyny pre
nanesenie krvi (pozri
Cast 5.3 Nanesenie
kvapky krvi na
mikrokyvetu).
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Hlasenia pocas testu

Mikrokyve- Mikrokyveta Al nie je mikrokyveta
ta Tsmart nebola stale v zariadent,
uvolnend ale- vloZend Uplne ju zneskodnite
bo vysunuta spravne, a potom stlacte pot-
pohla sa ale- vrdzovacie tlacidlo.
bo vysunula. Test zopakujte s
inou mikrokyvetou
Tsmart® INR, pricom ju
zasurite Co najdalej do
zariadenia a analyzator
LabPad® umiestnite
na plochy povrch bez
vibracif.
Nevhodna Vysurite mikrokyvetu
koagulacia a test zopakujte s inou
Upozornenie: mikrokyvetou Tsmart®
je mozny ab- INR, pricom striktne
normalne dlhy dodrzte pokyny pre
Cas koagulacie nanesenie krvi (pozri
Cast 5.3 Nanesenie
kvapky krvi na
mikrokyvetu).
Nevhodna Je vloZena Vysurite mikrokyve-
mikrokyveta nevhodna tu a na vykonanie
Tsmart mikrokyveta. testu pouZite spravnu

mikrokyvetu Tsmart®
INR.

Interna chyba
zariadenia
LabPad

Pocas testu
sa vyskytla
chyba.

Vysurite mikrokyvetu,
zariadenie restartujte
(pozri Cast 3.3 Vypnu-
tie) a skuste to znova.

Ak sa chyba
opakuje, kon-
taktujte svojho
predajcu.
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9 RieSenie problémov

A Upozornenie
Nikdy sa nepokusajte zariadenie otvorit.
V pripade pochybnosti kontaktujte predajcu.

A Upozornenie
3 Ak zistite poSkodenie zariadenia (prasknuté sklo
S ‘. obrazovky, zlomené boc¢né tlacidlo atd'), kontaktujte
< svojho predajcu.

Ak sa zobrazi toto hlasenie @ .Chyba XX", kde XX je referencné cislo
chyby, pozri ¢ast 8 Chybové hlasenia.



Zariadenie nefunguje

Pripojte nabfjacku
batérie a skontrolujte
ikonu batérie: ak je
Cervend, nechajte ju
nabfjat sa aspori na 4
hodiny.

G4h

Batériu nie je mozné
nabit

Kontaktujte predajcu.
Zariadenie neotvara-
jte, nenachadzaju sa
v fiom Ziadne malé
batérie.

Zariadenie funguje,
ale na obrazovke
je mnoZstvo Cisiel
a pismen, ktoré ne-
davaju zmysel.

Podrzte stredné
napajacie tlacidlo na

dlhsie ako 20 sekdnd.

Displej zariadenia
zamrzol

Podrzte stredné
napéjacie tlacidlo na

dlhsie ako 20 sekund.

Mikrokyveta Tsmart®
INR sa zlomila vnutri
zariadenia

Zariadenie neot-
varajte.

Kontaktujte predajcu.

55



56

10 Skladovanie a preprava

Zariadenie LabPad® INR skladujte na suchom mieste, precitajte si cast
13 Technické Specifikacie, v ktorej najdete podrobnosti o teplotach
prijatelnych pre zariadenie.

Davajte pozor, aby sa na zariadenie nevyliala Ziadna tekutina, aby ste
zachovali jeho spravnu funkciu.

Ak potrebujete zariadenie LabPad® INR preniest, pouZite na to
prenasacie vrecko dodané v baleni a zariadenie dofi pevne vloZte, aby
nebolo vystavené narazom.

Pred vybalenim zariadenia skontrolujte, ¢i sa pocas prepravy
neposkodilo, v opacnom pripade kontaktujte predajcu.

11 Cistenie

A Upozornenie
7 Zariadenie LabPad® INR je mozné cistit mydlovou vodou
alebo alkoholom (etanol) a handrou nepustajicou
? vlakna. Priamo na zariadenie nevylievajte Ziadnu teku-
tinu a nepouZivajte ani sprej. Neodporuca sa pouzivat
Ziadnu abrazivnu tekutinu.

Do vkladacej ¢asti mikrokyvety Tsmart® nekvapkajte

. ‘ Ziadnu tekutinu; ak sa tak stane, zariadenie ne-
pouZivajte a okamZite kontaktujte svojho predajcu.
Je velmi déleZité, aby ste nepouZzivali Ziadnu tekutinu
Vv spreji.



12 Zaruka

Na zariadenie LabPad® INR poskytuje zaruku vas predajca.

V pripade chyby (pozri ¢ast 9 RieSenie problémov) pocas zarucnej
lehoty je moZné zariadenie opravit alebo vymenit.

Kontaktujte svojho predajcu.

13 Technickeé specifikacie

Rozpdtie INR0O,8-8
PT 7.2 -72 sekind
QT 10-110%

Prevadzkové podmienky Zariadenia poloZte na stabilny plochy povrch
bez vibracii.
Teplota okolia 15-32 °C/59 - 90 °F
Relativna vlhkost < 85 %
Zariadenie pouZivajte len v interiéri.
Skladovacie podmienky Teplota =20 az 70 °C/-4 az 158 °F
Prepravné podmienky  Teplota =20 az 70 °C/-4 az 158 °F
Pamat 1 000 merani
Na kapacitu pamate nema vplyv to, i je
nabijacka batérie pripojena.

Bluetooth Nizkoenergeticky

Rozhranie Port micro USB B
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Batéria

Nabijacka batérie

Pipnutie

Rozmery

Hmotnost

Litiovo-idonova polymérova 3,7 V 2 100 mAh
Splha normu IEC 62133

100 -240V, 50 - 60 Hz, vstup 0,2 A vystup
1,0A, 5Vdc

Pri nabfjani je prijatelny rozsah teploty 5 aZ
40 °C/41 aZz 104 °F.

Dokaze odolat vykyvom sietového napdtia do
+ 10 % menovitého napadtia.

Dokaze odolat do¢asnému prepatiu v
elektrickej sieti a prechodnym napdtiam do
Urovni prepdtia kategorie II.

Nadmorska vyska 2 000 m.

Prostredie: maximalna relativna vlhkost 80 %
pre teplotu do 31 °C, ktord sa linearne zniZuje
na 50 % relativnej vlhkosti pri teplote 40 °C.
Platny stupen znecistenia zamyslaného
prostredia: 2

Nastavene z vyroby pre frekvenciu pipnutia je
4000 Hz.

D17,25cmS721cmV 3,18 a7 2,26 cm

230 g netto



Zoznam ikon

>
N

*wlJ0omBoe

MbZete naniest kvapku krvi

Prebieha ohrievaci alebo meraci proces

Vyskytla sa chyba

Batéria je plne nabita

Batéria je nabitd na %4

Batéria je nabita na polovicu

Batéria je nabitd na ¥

Batéria je prazdna

Batéria sa nabija

Zariadenie je pripojené k inému zaradeniu

cez bluetooth
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15 Zoznam symbolov

( E Vyrobok oznaceny znackou CE
2797

Vyrobca

Pomécka na diagnostiku in vitro (IVD)

s

Precitajte si pouZivatelskud prirucku

EE]—»

Vyhodte do ko3a urc¢eného na elektronicky odpad

Sériové Cislo

g g 5 B

o
=
=z

Globalne identifikacné cislo obchodnej jednotky

Referencia vyrobku

Teplotné limity, ktorym mdZe byt pomdcka bezpecne
vystavena

Precitajte si dokumenty vloZené v baleni

> =< [A



Symboly nabijacky batérie:

~eo

[ ]

Napatie s jednosmernym pridom

Napaétie so striedavym pradom

Ochrana nabijacky batérie je zaistena pomocou
dvojitej izolacie.

Symbol lasera v pomdcke:

r

L}

Laserové zariadenie triedy |
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C€

2797



