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INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

Description

This box contains Tsmart® INR microcuvettes individually packed in a
pouch that must be used only with the LabPad® device manufactured
by the Avalun company.

The number of microcuvettes is written next to the symbol W .

1/ Introducing the Tsmart® INR

The Tsmart® INR microcuvettes are in-vitro diagnostic medical devices
used for measuring the clotting activity of the blood. They can be
used with whole capillary blood or non-anticoagulated venous blood.

Please read these instructions for use as well as the LabPad® user
guide carefully to acquaint yourself with the Avalun products.

2/ Intended use

The Tsmart® INR microcuvettes used in combination with the
LabPad® testing device make it possible to measure the Prothrombin
Time (PT), INR value (International Normalized Ratio) and Quick

Time (QT). This measurement is necessary for patients under oral
anticoagulant treatment with Vitamin K Antagonists (VKA) to regularly
check their INR value. A unique correlation exists between INR and
Prothrombin Time which depends on the biological parameters of the
microcuvettes’ lot. Before every measurement, these parameters are
read from the microcuvette datamatrix.

3/ Test principle

Tsmart® INR is a single-use microcuvette, integrating innovative
microfluidics containing a procoagulant reagent embedded in a dried
form. Once inserted into the Labpad® testing device, a capillary blood
sample from a fingertip is dropped on the microcuvette and mixed
with the reagent allowing the automatic quantitative measurement
of the Prothrombin Time (PT), INR value (International Normalized
Ratio) and Quick Time (QT). The measurement of these parameters

is necessary for patients under oral anticoagulant treatment with
Vitamin K Antagonists (VIKA) who needs to regularly check their
Prothrombin Time, INR value or Quick Time.

Broad curved plate on which
blood drop is deposited
Central micro channel that
contains the reagent, where the
blood drop is sucked in

4/ Contents of the microcuvette

Each microcuvette contains a reagent that gives its whitish color to the
central micro channel. It contains a human recombinant thromboplastin
to which adjuvants and a heparin inhibitor have been added.

5/ Cautions and warnings

5.1 Cautions

Before any use, check the expiry date on both the box and the
individual pouch. In case of doubt, contact your reseller. Likewise, the
lot number printed on the individual pouch must be identical to the
one printed on the box. If this is not the case, contact your reseller. Do
not forget to insert a microcuvette in the device BEFORE you prick the
finger. Do not drop the blood sample directly in the LabPad®.

5.2 Warnings

The INR test result is linked to the action of the VKA oral anticoagu-
lants but this action may be modified in the event of interaction with
other drugs taken simultaneously. Similarly, some changes in diet and
certain disorders can have an impact on this anticoagulant action.

6/ Storage and handling
Store the Tsmart® INR microcuvettes in their individual pouch until
they are used. You can store them between 15° and 25°C until the
expiry date printed on the pouch.

7/ Operating conditions

Place the LabPad® on a stable, flat and vibration-free surface. The
ambient temperature must be between 15° and 32°C and the
humidity level less than 85%.

The Tsmart® INR microcuvette must also be at room temperature (see
section 6 Storage and handling). As the reagent present inside the
microcuvette is sensitive to humidity, you are advised to refrain from
using the Tsmart® INR under high humidity conditions. Once the
pouch is open, the microcuvette should be used within 10min.

8/ Getting ready

Please refer to the LabPad® user guide.

Check that the operating conditions are fulfilled (see section 7 Opera-
ting conditions) and that you have prepared all you need for the test:

. a single-use lancet or a lancing device with a new needle.
Check that they are adapted to INR measurement; a 21G lancet
is recommended. Please refer to the manufacturer’s instructions

for use.
. dressing gauze or a paper tissue
. a bandage

9/ Collecting a blood sample

Wash the hands of the patient with warm soapy water and dry

them thoroughly with a towel or a lint-free cloth. Insert the Tsmart®
microcuvette in the LabPad®. You have two minutes to prick the finger
and drop the blood sample when the user interface ask you to. Use the
lancet or the lancing device to prick the side of a fingertip of the non
dominant hand of the patient. Use the lancet or the lancing device to
obtain a blood drop. A minimum volume of 3L of blood is required to
fill the central micro channel. Do not squeeze the finger of the patient, as
this may lead to incorrect results.

The required blood drop should be deposited within 15 seconds

after pricking, as the natural coagulation process will have already
begun. When you drop the blood, be careful not to touch or hold the
microcuvette, and not to spread the blood on the microcuvette’s plate
(see the LabPad® user guide). Make sure you fill the microcuvette in one
go. Keep the finger of the patient positioned above the microcuvette’s
plate until the device screen changes with a beep tone.

If you did not manage to drop the blood sample properly, discard the
microcuvette and start again by pricking another finger. Do not add
blood once the measurement has begun. If necessary, wipe the excess
blood from the finger of the patient and apply the bandage.
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10/ INR measurement
The default value of the measurement is the INR value. Please refer
to the LabPad® user guide "Measurements” section.

\\p To eject the Tsmart® INR, place the LabPad® upside down
- "and push the side blue button. Discard it preferably in a
Y N bin dedicated to biological waste (see the LabPad® user
g

guide, "How to discard the microcuvette” section).
2

11/ Results

INR value ranges from 0.8 to 8, Prothrombin Time (PT) between 7.2
and 72 seconds, Quick Time (QT) between 10 and 110%. If the result
is out of range, an error message is displayed; in this event, refer to
the LabPad® user guide “Error messages"” section.

12/ Cleaning and disinfection instructions

Once the microcuvette is taken from its pouch, it can be used
immediately, provided storage and operating conditions are fulfilled
(see sections 6 & 7).

For cleaning the device, please refer to the LabPad® user guide
“Cleaning” section.

A  caution

No spray must be used on the device.

13/ Quality Controls

The LabPad® testing device is a technologically advanced system that
automatically runs several autotests before starting the measurement.
When a problem that could prevent the test from being performed
occurs, an error message is displayed on the device screen. The
standard error message is “Error XX", XX being the error reference
number (see the LabPad® user guide “Error messages” section).

14/ Performance characteristics

INR CV results are precise within <6% using capillary blood

and <5% using venous blood in the therapeutic range. These
performance data are based on several clinical studies conducted on
capillary blood and venous blood in comparison with a laboratory
reference as well as the WHO tilt-tube method. They are available for
healthcare professionals only, upon request.

15/ Test limitations and interferences

Bilirubin up to 513 umol/L (30mg/dL)
. Hematocrit range between 25 and 55%
. Hemolysis up to 1 000mg/dL (Hemoglobin)

. Triglycerides up to 11.3 mmol/L (1 000mg/dL)
Use of an alternative method of measurement is recommended in the
event of a transition period with a heparinized treatment.

The clotting factor sensitivity for Factors II, V, VIl and X has been
evaluated. Data are available for healthcare professionals only, upon
request.

If the presence of anti-phospholipid antibodies (APAs) is known or
suspected, refrain from using. Such presence may cause incorrect
results.

Do not use with New Oral Anti Coagulants (NOACs).

GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH

Beschreibung

Diese Schachtel enthélt einzeln in Beutel verpackte Tsmart® INR
Mikrokivetten, die ausschlieBlich zur Verwendung mit dem von
Avalun hergestellten LabPad® Gerat vorgesehen sind. Die Anzahl der

Mikrokivetten ist neben dem Symbol vermerkt W

1/ Einstecken der Tsmart® INR Mikrokiivette

Die Tsmart® INR Mikrokivetten sind in-vitro-diagnostische
medizinische Produkte, die zur Messung des Gerinnungsverhaltens
des Blutes bestimmt sind. Sie sind fur kapilldres Vollblut oder
nichtantikoaguliertes vendses Blut geeignet. Bitte lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung und die LabPad®Bedienungsanleitung
sorgfaltig durch, um sich mit der Verwendung der Avalun-Produkte
vertraut zu machen.

2/ BestimmungsgemaRe Verwendung

Die in Verbindung mit dem LabPad® Testgerat zu verwendenden
Tsmart® Mikrokivetten ermdglichen die Messung der Prothrombinzeit
(PT), des INR-Wertes (International Normalized Ratio) und des Quick-
Wertes (QT). Diese Messung ist bei Patienten wichtig, die mit einem
oralen Gerinnungshemmer in Form von Vitamin-K-Antagonisten

(VKA) behandelt werden und bei denen eine regelméRige Kontrolle
des INR-Wertes angezeigt ist. Es besteht eine eindeutige Korrelation
zwischen der INR und der Prothrombinzeit, die von den biologischen

Parametern der Mikrokivettencharge abhangig ist. Vor jeder
Messung liest das Messgerdt diese Parameter von der Datamatrix der
Mikrokivette ein.

3/ Das Testprinzip

Tsmart® INR ist eine Einweg-Mikrokivette mit innovativer
Mikrofluidik, die ein gerinnungsférderndes Reagenz in getrockneter
Form enthalt. Nach dem Einsetzen in das Labpad®-Testgerat wird
eine Kapillarblutprobe aus einer Fingerbeere auf die Mikrokivette
getropft und mit dem Reagenz gemischt, was die automatische
quantitative Messung der Prothrombinzeit (PT), des INR-Werts
(International Normalized Ratio) und des Quick-Wertes (QT)
ermoglicht. Die Messung dieser Parameter ist fir Patienten unter
oraler Antikoagulanzienbehandlung mit Vitamin-K-Antagonisten
(VKA) erforderlich, bei denen eine regelméRige Kontrolle der
Prothrombinzeit, des INR-Wertes oder des Quick-Wertes angezeigt ist.

Breites halbrundes Pléttchen, auf das der
Blutstropfen aufgetragen wird Mikrokanal
in der Mitte enthilt das

Reagenz und saugt den Blutstropfen auf

Bei dem INR-Wert (Abkirzung fur ,International Normalized Ratio")
handelt es sich um eine mathematisch angepasste und damit
standardisierte Messung der Prothrombinzeit, welche auf dem

Display des Gerats angezeigt wird.

4/ Inhalt der Mikrokiivette

Jede Mikrokivette enthalt ein Reagenz, das dem Mikrokanal in der
Mitte eine weiBliche Farbung verleiht. Es handelt sich um rekom-
binantes humanes Thromboplastin, das mit Hilfsstoffen und einem
Heparin-Inhibitor angereichert wurde.

5/ Vorsichts- und Warnhinweise

5.1 Vorsichtshinweise

Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung das Verfallsdatum auf der
Schachtel und auf dem einzelnen Beutel. Wenden Sie sich im
Zweifelsfall an den Handler. Auch muss die auf dem Einzelbeutel
aufgedruckte Chargennummer mit der Chargennummer auf der
Schachtel ibereinstimmen. Sollte dies nicht der Fall sein, wenden Sie
sich an Ihren Handler. Vergessen Sie nicht, eine Mikrokivette in das
Gerat einzustecken, BEVOR Sie den Finger punktieren.

Tropfen Sie die Blutprobe niemals direkt auf das LabPad®.

5.2 Warnhinweise

Das INR-Testergebnis hangt mit der Wirkung der oralen VKA-Gerin-
nungshemmer zusammen; diese Wirkung kann jedoch durch die
gleichzeitige Einnahme anderer Medikamente beeinflusst werden.
Auch eine Erndhrungsumstellung und bestimmte andere Erkrankun-
gen kénnen die Wirkung des Gerinnungshemmers beeinflussen.

6/ Lagerung und Handhabung

Bewahren Sie die Tsmart® INR Mikrokivetten bis zu ihrem Gebrauch in
ihren Einzelbeuteln auf. Sie kénnen bei 15 °C bis 25 °C bis zu ihrem
Verfallsdatum, das auf den Beutel gedruckt ist, aufbewahrt werden.

7/ Betriebsbedingungen

Legen Sie das LabPad® auf eine stabile, flache und
erschitterungsfreie Oberflache. Die Umgebungstemperatur muss
zwischen 15 °C und 32 °C und die Luftfeuchtigkeit weniger als 85 %
betragen.

Auch die Tsmart® INR Mikrokivette muss Raumtemperatur aufweisen
(siehe Abschnitt 6 Lagerung und Handhabung). Da das in der
Mikrokivette befindliche Reagenz empfindlich gegen Feuchtigkeit ist,
sollten Sie die Tsmart® INR bei starker Feuchtigkeit nicht benutzen.
Nach dem Offnen des Beutels muss die Mikrokiivette innerhalb von
10 Minuten verwendet werden.

8/ Vorbereitung
Bitte befolgen Sie die Anweisungen in der LabPad® Bedienungsan-
leitung.

Achten Sie darauf, dass die Umgebungsbedingungen fir den Betrieb
eingehalten werden (siehe Abschnitt 7 Betriebsbedingungen) und
dass sie alles, was Sie fir den Test benétigen, bereitgelegt haben:

. eine Einmallanzette oder ein Lanzettiergerat mit einer neuen
Nadel. Achten Sie darauf, dass die Lanzette/das Lanzettier-
gerdt fir INR-Messungen geeignet ist; empfohlen wird eine
21G-Lanzette. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen.

. Verbandsmull oder ein Papiertuch

. ein Pflaster.

9/ Gewinnung einer Blutprobe

Waschen Sie die Hande des Patienten mit warmem Wasser und
Seife, und trocknen Sie sie griindlich mit einem Handtuch oder
einem fusselfreien Tuch ab. Stecken Sie die Tsmart® Mikrokivette in
das LabPad® ein, und sobald sie auf dem Display dazu aufgefordert
werden, punktieren Sie innerhalb von 2 Minuten den Finger und
tropfen Sie die Blutprobe auf das Plattchen.

Stechen Sie sich mithilfe der Lanzette oder dem Lanzettiergerat
seitlich in eine Fingerbeere der nicht dominanten Hand des
Patienten. Verwenden Sie die Lanzette oder das Lanzettiergerat,

um einen Blutstropfen zu gewinnen. Es sind mindestens 3 pl Blut
erforderlich, um den mittleren Mikrokanal der Kivette zu fGllen.
Quetschen oder driicken Sie dabei nicht den Finger des Patienten, da
dies zu fehlerhaften Ergebnissen fihren konnte.

Der benoétigte Blutstropfen muss innerhalb von 15 Sekunden

nach der Punktion aufgetragen werden, da der natirliche
Gerinnungsprozess bereits einsetzt. Achten Sie beim Auftragen

des Blutes darauf, dass Sie die Mikrokivette nicht bertihren oder
festhalten; auch darf das Blut nicht auf dem Mikrokiivettenplattchen
verteilt werden (siehe LabPad® Bedienungsanleitung).

Die Mikrokivette muss in einem Schritt gefiillt werden. Halten Sie
den Finger des Patienten Gber dem Mikrokivettenplattchen, bis das
Display am Gerat umschaltet und ein Piepton erklingt.

Sollte es Ihnen nicht gelungen sein, die Blutprobe sauber
aufzutragen, entsorgen Sie die Mikrokivette, und beginnen Sie das
Verfahren von vorne, wobei Sie einen anderen Finger punktieren.
Figen Sie nach Beginn der Messung kein Blut hinzu.

Wischen Sie bei Bedarf iberschissiges Blut vom Finger des Patienten
ab, und bringen Sie das Pflaster an.

10/ INR-Messung

Als Standard-MaReinheit wurde am Gerat der INR-Wert eingestellt.
Bitte befolgen Sie die Anweisungen in der LabPad® Bedienungsanlei-
tung, Abschnitt ,Messungen™.

Zum Auswerfen der Tsmart® INR Mikrokivette drehen Sie das
LabPad® um, und driicken Sie die seitliche blaue Taste. Entsorgen
Sie die Mikrokivette nach Méglichkeit in einem Spezialbehélter
fiir biologische Abfélle (siehe LabPad® Bedienungsanleitung,
Abschnitt ,Entsorgen der Mikrokivette").

11/ Ergebnisse

Der INR-Wert kann zwischen 0,8 und 8, die Prothrombinzeit (PT)
zwischen 7,2 und 72 Sekunden und der Quick-Wert (QT) zwischen
10 und 110 % liegen. Wenn das Ergebnis auBerhalb dieser
Wertebereiche liegt, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Schlagen
Sie in diesem Fall in der LabPad® Bedienungsanleitung, Abschnitt
.Fehlermeldungen" nach.

12/ Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
Nachdem die Mikrokivette aus dem Beutel entnommen wurde, kann sie
sofort verwendet werden, vorausgesetzt die Umgebungsbedingungen
fiir Lagerung und Betrieb sind erfillt (siehe Abschnitt 6 und 7).
Informationen zum Reinigen des Geréts finden Sie in der LabPad®
Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Reinigung®.

A  vorsicHT

Es dirfen keine Sprays fiir das Gerat verwendet werden.

13/ Qualitdtskontrollen

Das LabPad® Testgerét ist ein technologisch komplexes Gerat, das

vor der Durchfiihrung der Messung automatisch mehrere Selbsttests
ausfihrt. Sollte ein Problem festgestellt werden, das die Durchfihrung
des Tests behindert, wird eine entsprechende Fehlermeldung am
Display des Gerdtes angezeigt. Die Standardfehlermeldung lautet
,Fehler XX", wobei XX fir die Referenznummer des Fehlers steht (siehe
LabPad® Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Fehlermeldungen®).

14/ Leistungskenndaten

Die INR CV-Ergebnisse weisen im therapeutischen Bereich bei
Kapillarblut eine Prazision von <6 % und bei venésem Blut von <5 %
auf. Diese Leistungsdaten gehen aus mehreren klinischen Studien mit
kapilldrem und vendsem Blut im Vergleich zur Laborreferenz sowie der
Kippréhrchenmethode der WHO hervor. Medizinischem Fachpersonal
kénnen diese Daten auf Anfrage ausgehandigt werden.

15/ Begrenzungen und Storfaktoren fiir den Test

. Bilirubin bis 513 umol/L (30 mg/dl)
. Hematokritwerte von 25 bis 55 %
. Hamolyse bis 1.000 mg/dl (Hdmoglobin)

. Triglyceride bis 11,3 mmol/L (1.000 mg/dl)
Sollten Sie sich in einer Anpassungsphase befinden und eine
Heparinbehandlung erhalten, empfiehlt sich die Anwendung eines
anderen Messverfahrens.

Die Testempfindlichkeit beziiglich der Blutgerinnungsfaktoren I, V, VII
und X wurde bestimmt. Medizinischem Fachpersonal kénnen diese
Daten auf Anfrage ausgehandigt werden.

Bei bekanntem oder vermutetem Vorliegen von Antiphospholipid-
Antikorpern (APA) sollte das Produkt nicht verwendet werden. Diese
Antikérper kénnen die Ergebnisse verfélschen. Nicht verwenden bei
Behandlung mit neuen oralen Antikoagulantien (NOAK).

NOTICE FRANCAIS

Description

Cette boite contient des microcuvettes Tsmart® INR emballées en
sachet unitaire qui doivent étre utilisées uniquement avec l'appareil
LabPad® de la société Avalun. Le nombre de microcuvettes est
spécifié sur la boite a c6té du symbole W

1/ Introduction

Les microcuvettes Tsmart® INR sont des dispositifs de Diagnostic

In Vitro (DIV) & usage unique destinées a permettre la mesure des
valeurs de coagulation du sang. Elles sont utilisées avec du sang

capillaire frais ou bien du sang veineux non anticoagulé.

Prenez connaissance de cette notice d'utilisation et reportez-vous au
Guide d'utilisation du LabPad® pour une utilisation optimale.

2/ Indication

Les microcuvettes Tsmart® INR utilisées avec l'appareil LabPad®
permettent de mesurer le taux de prothrombine (TP), la valeur d'INR
(International Normalized Ratio) et le temps de Quick (TQ). Cette
mesure est utile pour les patients qui suivent un traitement par
anticoagulants oraux de type anti-vitamines K (AVK) et qui doivent
contréler de fagon réguliere leur INR. IL existe un lien unique entre
UINR et le Temps de Quick, dépendant des paramétres biologiques
des lots de Tsmart® INR. Avant chaque mesure, ces paramétres sont
décodés a partir du Datamatrix de la microcuvette.

3/ Principe de mesure

Tsmart® INR est une microcuvette a usage unique intégrant une
microfluidique innovante contenant un réactif procoagulant
incorporé sous forme séchée. Une fois insérée dans le LabPad, un
échantillon de sang capillaire prélevé au bout du doigt est déposé
sur la microcuvette et mélangé au réactif, ce qui permet de mesurer
automatiquement et quantitativement le taux de prothrombine (TP),
la valeur d’INR (International Normalized Ratio) et le temps de Quick
(TQ). La mesure de ces paramétres est nécessaire pour les patients
sous traitement anticoagulant oraux antivitamine K (AVK) qui doivent
vérifier régulierement leur taux de prothrombine (TP), leur valeur
d’INR ou le temps de Quick (TQ).

Large coupelle incurvée pour déposer
la goutte de sang

Micro canal contenant le réactif,
destiné a recueillir la goutte de sang

4/ Réactif

Chaque microcuvette contient un réactif qui donne la couleur blanche
au micro canal central. Il s'agit d'une thromboplastine humaine
recombinante a laquelle ont été ajoutés un agent neutralisant de
'héparine et des adjuvants.

5/ Précautions et avertissements

5.1 Précautions

Avant toute utilisation, vérifiez la date de péremption figurant a la
fois sur la boite et le sachet unitaire. En cas de doute, consultez votre
revendeur.

De méme, le numéro de lot figurant sur le sachet unitaire doit étre
identique a celui de la boite. Si ce n'est pas le cas, contactez votre
revendeur.

N'oubliez pas d'insérer la microcuvette dans l'appareil AVANT

de piquer le doigt du patient. N'insérez pas la goutte de sang
directement dans l'appareil LabPad®.

5.2 Avertissements
Le résultat de la mesure d'INR est en rapport avec l'action des

anticoagulants oraux AVK mais cette action peut étre modifiée

lorsqu’elle interagit avec d'autres médicaments.
De méme, certaines modifications du régime alimentaire et certains
troubles affectent l'action de ces anticoagulants.

6/ Conservation et manipulation

Conservez les microcuvettes Tsmart® INR dans leur sachet unitaire
jusqu'a utilisation. Elles peuvent étre conservées jusqu'a la date de
péremption qui figure sur le sachet entre 15 et 25°C.

7/ Conditions de fonctionnement

Posez l'appareil LabPad® sur une surface plane et stable non soumise
a vibrations. La température ambiante doit étre comprise entre 15 et
32°C et le taux d’humidité inférieur 8 85%.

La microcuvette Tsmart® INR doit également étre a8 température
ambiante (Cf. chapitre 6 « Conservation et manipulation »). Le réactif
contenu dans la microcuvette étant sensible a 'humidité, il est
recommandé d'éviter l'usage de la Tsmart® INR dans des conditions
de forte hygrométrie. Une fois le sachet ouvert, il est recommandé
d'utiliser la microcuvette dans les 10 min qui suivent.

8/ Avant de réaliser une mesure d’INR
Reportez-vous au Guide d'utilisation du LabPad®.

Vérifiez que les conditions de fonctionnement sont remplies

(Cf. chapitre 7 « Conditions de fonctionnement ») et que vous avez
préparé le matériel dont vous aurez besoin :

. une lancette a usage unique ou un stylo piqueur avec une
aiguille neuve. Veillez a ce qu'ils soient adaptés a la mesure
d'INR ; il est recommandé d'utiliser une lancette d'une gauge

de 21. Reportez-vous aux notices d'utilisation des produits.
. une compresse ou un mouchoir en papier

M un pansement

9/ Prélévement de la goutte de sang

Lavez-les mains du patient a l'eau chaude avec du savon et essuyez-les
avec un chiffon ou un tissu non peluchant. Insérez une microcuvette
Tsmart® INR et déposez la goutte de sang lorsque vous y étes invité
par linterface utilisateur. Vous disposez de 2min pour le faire.

Réalisez la piqre sur la face latérale d’'un doigt de la main du patient
pour obtenir une goutte de sang. La goutte doit étre d'un volume

de sang suffisant pour remplir le micro canal de 3pL. Ne comprimez
pas le doigt, cela risquerait d’entrainer un résultat erroné.

Il est recommandé de déposer la goutte de sang requise
dans les 15 secondes suivant la piqre afin d'éviter un début
de coagulation naturelle. Lorsque vous déposez la goutte,
veillez a ne pas toucher ou tenir la microcuvette, ni étaler le
sang sur la coupelle (Cf. Guide d'utilisation du LabPad®).

Le remplissage doit s'effectuer en une seule fois.

Gardez ainsi le doigt affleurant sur la coupelle jusqu'au
changement d'écran signalé par un « bip ».

Dans le cas ol vous n'avez pas réussi a déposer la goutte
correctement, jetez la Tsmart® INR et recommencez les étapes
depuis le début en piquant un autre doigt. Ne rajoutez pas de
sang sur la microcuvette une fois la mesure commencée.

Le cas échéant, essuyez le sang superflu sur le doigt, puis collez le
pansement a l'endroit de la piqdre.

10/ La mesure d’INR

Par défaut, le résultat de la mesure de coagulation est affiché par
l'appareil en valeur d'INR. Reportez-vous au Guide d'utilisation du
LabPad®, chapitre « Unité de mesure ».

Pour éjecter la microcuvette, retournez le LabPad® et utilisez le
b bouton bleu sur le coté de l'appareil. La microcuvette doit de
préférence étre jetée dans une poubelle spécialement destinée
aux déchets biologiques (Cf. Guide d'utilisation du LabPad®,
& chapitre « Ejection de la Tsmart® INR »).

11/ Résultats

Le résultat de la mesure est donné sur une plage comprise entre 0.8
et 8 pour U'INR, entre 7,2 et 72 secondes pour le temps de Quick (TQ),
entre 10 et 110% pour le taux de prothrombine (TP). Si le résultat
de mesure se situe en dehors des plages de mesure de l'appareil, un
message d'erreur s'affiche; reportez-vous au Guide d'utilisation du
LabPad®, chapitre « Messages d'erreur ».

12/ Désinfection et nettoyage

Une fois retirée de son sachet unitaire, la microcuvette Tsmart® INR
peut étre utilisée directement, a condition que les conditions de
conservation et fonctionnement soient remplies (Cf. chapitres 6 et 7).
Pour l'appareil, reportez-vous au Guide d'utilisation du LabPad®,
chapitre « Nettoyage ».

A ATTENTION

En aucune fagon un spray vaporisateur ne doit étre utilisé.

13/ Controles Qualité

Le systeme de mesures LabPad® est un systéme technologique
avancé qui effectue divers Controles Qualité de fagon automatique
avant de réaliser une mesure. Si un probleme de nature a perturber
la mesure est détecté, un message d'erreur de type « Erreur XX »
apparait, oU XX est un nombre correspondant au numéro du message
d'erreur (Cf. Guide d'utilisation du LabPad®, chapitre « Messages
d'erreur »).

14/ Performances analytiques

La précision des résultats de mesure correspond a un CV de l'INR
<6% pour le sang capillaire et <5% pour le sang veineux citraté
recalcifié dans l'intervalle thérapeutique. Ces performances
analytiques sont issues de plusieurs essais cliniques qui ont comparé
les résultats obtenus sur des échantillons de sang capillaire et de
sang veineux avec une méthode de référence au laboratoire et la
méthode de 'OMS. Elles sont disponibles pour les professionnels de
santé uniguement sur demande.

15/ Limites d'utilisation - Interférences

. Bilirubine jusqu'a 513 pmol/L (30mg/dL)
. Hématocrite entre 25 et 55%
. Hémolyse jusqu'a 1 000mg/dL (Hémoglobine)

. Triglycérides jusqu'a 11.3 mmol/L (1 000mg/dL)

Il est recommandé d'utiliser une méthode alternative de mesure en
cas de transition avec un traitement hépariné.

Facteurs de coagulation : la sensibilité aux facteurs de coagulation
II, V, VIl et X a été testée. Les données sont disponibles pour les
professionnels de santé uniquement sur demande.

Ne pas utiliser dans le cas de présence d'anticorps
antiphospholipides (SAPL) avérée ou suspectée, cela risquerait de
produire des résultats erronés.

Ne pas utiliser dans le cas ou le traitement prescrit a recours aux
nouveaux anticoagulants.

ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Descrizione

Ogni confezione contiene microcuvette Tsmart® INR confezionate
singolarmente da utilizzare esclusivamente con il dispositivo
LabPad® dell'azienda Avalun. Il numero di microcuvette é riportato
sulla confezione accanto al simbolo W .

1/ Introduzione

Le microcuvette Tsmart® INR sono dei dispositivi medico-diagnostici
in vitro monouso che consentono di misurare i valori di coagulazione
del sangue. Si utilizzano con sangue capillare fresco o sangue venoso
senza anticoagulante.

Per un utilizzo ottimale, consultare le Istruzioni per l'uso e il Manuale
d'uso LabPad®.

2/ Uso previsto

Le microcuvette Tsmart® INR usate con il dispositivo LabPad®
permettono di misurare il tempo di protrombina (PT), il valore di INR
(International Normalized Ratio) e il tempo di Quick (QT). Questa
misurazione ¢ utile per i pazienti che assumono anticoagulanti orali
antagonisti della vitamina K (AVK) per monitorare regolarmente i loro
valori di INR. Esiste una stretta correlazione unica tra il valore di INR e
il tempo di Protrombina che dipende dai parametri biologici dei lotti
delle Tsmart® INR. Prima di ogni misura questi parametri sono letti dal
Datamatrix della microcuvetta.

3/ Principio di misura

Tsmart® INR & una microcuvetta monouso che integra una
microfluidica innovativa contenente un reagente procoagulante
incorporato in forma essiccata. Una volta inserito nel dispositivo di
prova LabPad®, un campione di sangue capillare da un polpastrello
viene fatto cadere sulla microcuvetta e mescolato con il reagente
permettendo la misurazione automatica quantitativa del tempo di
protrombina (PT), il valore di INR (International Normalized Ratio) e il
tempo di Quick (QT). IL rilevamento di questi parametri & necessario
per i pazienti che assumono anticoagulanti orali antagonisti della
vitamina K (AVK) che devono verificare regolarmente il proprio tempo
di protrombina, il valore INR e il tempo di Quick.

Ampio incavo per applicare
la goccia di sangue

Microcanale contenente il reagente, dove
viene aspirata la goccia di sangue

4/ Contenuto della microcuvetta

Ogni microcuvetta contiene un reagente, responsabile del colore
bianco del microcanale centrale. Si tratta di tromboplastina umana
ricombinante associata a un inibitore dell'eparina e coadiuvanti.

5/ Precauzioni e avvertenze

5.1 Precauzioni

Prima dell'uso, controllare la data di scadenza riportata sia sulla
confezione che sulla bustina individuale. Per qualsiasi dubbio,
consultare il proprio rivenditore.

ILnumero di lotto riportato sulla bustina individuale deve inoltre
corrispondere a quello riportato sulla confezione. In caso di
discrepanza, contattare il proprio rivenditore.

Non dimenticare di inserire la microcuvetta nel dispositivo PRIMA
di pungere il dito. Non inserire la goccia di sangue direttamente nel
dispositivo LabPad®.

5.2 Avvertenze

tuttavia, modificata dalla contemporanea assunzione di altri farmaci.
Inoltre, alcuni cambiamenti di regime alimentare e alcune patologie
influenzano l'azione dei farmaci anticoagulanti.

6/ Conservazione e manipolazione

Conservare le microcuvette Tsmart® INR nell'apposita bustina
individuale fino al momento dell'uso.

Le microcuvette si possono conservare a una temperatura compresa
tra 15° e 25°C fino alla data di scadenza riportata sulla confezione.

7/ Condizioni operative

Collocare il dispositivo LabPad® su una superficie piana e stabile,
non soggetta a vibrazioni. La temperatura ambiente deve essere
compresa tra 15° e 32°C e il livello di umidita inferiore all'85%.
Anche la microcuvetta Tsmart® INR deve essere usata a temperatura
ambiente (Cfr. capitolo 6 Conservazione e man olazione). Dato che

il reagente contenuto nella microcuvetta é sensibile all'umidita, si
raccomanda di non usare la Tsmart® INR in condizioni di umidita
elevata.

Una volta aperta la bustina, utilizzare la microcuvetta entro 10 minuti.

8/ Prima di eseguire una misurazione di INR
Consultare il Manuale d'uso LabPad®.

Assicurarsi di rispettare le condizioni operative (Cfr. capitolo 7
Condizioni operative) e di aver preparato il materiale necessario:

. una lancetta monouso o un pungidito dotato di lancetta nuova.
Verificare che siano compatibili con la misurazione di INR; si
consiglia di utilizzare una lancetta 21G. Consultare le istruzioni
per l'uso dei suddetti prodotti.

. una garza o un fazzoletto di carta

. un cerotto

9/ Prelievo di una goccia di sangue

Lavare le mani del paziente con acqua calda e sapone e asciugarle
molto bene con un panno o un tessuto che non rilasci pelucchi. Inserire
la microcuvetta Tsmart® nel LabPad®. Si dispongono di due minuti per
pungere il dito e applicare la goccia di sangue quando linterfaccia
utente lo richiede.

Pungere lateralmente il dito della mano non dominante del paziente. Usare
quindi a lancetta del dispositivo per ottenere una goccia di sangue. La

goccia deve avere un volume minimo di 3 L per riempire il microcanale.
Non esercitare pressione sul dito del paziente per non avere risultati errati.

Si raccomanda di applicare la goccia di sangue prevista entro i 15
secondi successivi alla puntura per evitare la naturale formazione di
coaguli. Nel corso dell'applicazione del campione, assicurarsi di non
toccare o tenere ferma la microcuvetta né spargere il sangue sull'incavo
(Cfr. Manuale d'uso LabPad®).

L'operazione si deve effettuare in una sola mossa. Mantenere il dito
del paziente al livello dell'incavo fino al cambiamento di schermata,
segnalato da un bip.

Se la goccia di sangue non é stata applicata in maniera corretta, gettare la
Tsmart® INR e ripetere le varie fasi dall'inizio, pungendo un altro dito. Non
aggiungere altro sangue sulla microcuvetta durante l'esecuzione del test.
Se necessario, asciugare il sangue in eccesso sul dito del paziente, poi
applicare un cerotto.

10/ Misurazione di INR

ILrisultato del test di coagulazione é di default automaticamente
visualizzato sul dispositivo LabPad® in unita INR. Per ulteriori
informazioni, consultare il Manuale d'uso LabPad®, capitolo “Unita
di misura”.

Per estrarre la microcuvetta, capovolgere il LabPad® e

= premere il tasto blu situato sul lato del dispositivo. La
e microcuvetta dovra essere preferibilmente smaltita con
\ i rifiuti sanitari (Cfr. Manuale d'uso LabPad®, capitolo
& “Estrazione della Tsmart® INR").
11/ Risultati

ILvalore INR & compreso tra 0,8 e 8, il tempo di protrombina (PT) tra
7.2 e 72 secondi e il tempo di Quick (QT) tra 10 e 110%. Se il risultato
rientra negli intervalli di misura del dispositivo, viene visualizzato un
messaggio d'errore; per ulteriori informazioni, consultare il capitolo
“"Messaggi d'errore” del Manuale d'uso LabPad®.

12/ Disinfezione e pulizia

Una volta estratta dalla bustina, la microcuvetta Tsmart® INR puo
essere usata direttamente, purché siano state rispettate le condizioni
operative e di conservazione (Cfr. capitoli 6 e 7).

Per la pulizia del dispositivo, consultare il Manuale d'uso LabPad®,
capitolo "Pulizia".

A\ ATTENZIONE

Non usare in nessun caso uno spray vaporizzatore.

13/ Controlli Qualita

Il misuratore di misura LabPad® e un sistema tecnologicamente
avanzato che esegue in automatico vari Controlli Qualita prima di
effettuare una misurazione. Se si rileva un problema che potrebbe
interferire con la misurazione, viene visualizzato un messaggio
d'errore del tipo “Errore XX", dove XX & un numero corrispondente al
messaggio d'errore (Cfr. Manuale d'uso LabPad®, capitolo “Messaggi
d'errore”).

14/ Performance analitiche

La precisione dei risultati della misurazione corrisponde a un CV

di INR <6% per il sangue capillare e <5% per il sangue venoso
nellintervallo terapeutico. Queste prestazioni analitiche risultano
da numerosi studi clinici, che hanno comparato i risultati ottenuti su
campioni di sangue capillare e di sangue venoso con un metodo di
riferimento in laboratorio e con il metodo dell'OMS.

Questi dati saranno resi disponibili al personale medico-sanitario
esclusivamente su richiesta.

15/ Limiti d'utilizzo - Interferenze

. Bilirubina fino a 30 mg/dL

. Ematocrito compreso tra 25 e 55%

. Emolisi fino a 1.000 mg/dL (Emoglobina)
. Trigliceridi fino a 1.000 mg/dL

Si raccomanda di usare un metodo alternativo di misura in caso di
transizione a terapiaeparinica.

Fattori di coagulazione: é stata valutata la senszibilita ai fattori di
coagulazione I,V VIl e X. | dati saranno resi disponibili al personale

medico-sanitario esclusivamente su richiesta.

Non utilizzare se la presenza di APA (anticorpi antifosfolipidici) & nota
o sospetta, potrebbero interferire con la misura.

Non utilizzare ne caso in cui il trattamento prescritto preveda
l'assunzione di nuovi anticoagulanti.

IN

UCOES DE USO PORTUGUES

Descricao

Esta embalagem contém microcuvettes Tsmart® INR, embaladas
individualmente numa saqueta, para uso exclusivo com o dispositivo
LabPad®, fabricado pela Avalun. O nimero de microcuvettes inclusas
estd aposto ao simbolo W .

1/ Apresentacao das Tsmart® INR

As microcuvettes Tsmart® INR s3o dispositivos médicos para
diagnéstico in-vitro, utilizadas para medir a atividade coagulante do
sangue. Podem ser usadas com sangue total capilar ou com sangue
venoso ndo coagulado.

Ler prévia e atentamente as instru¢des de uso e o guia do utilizador
LabPad® para se familiarizar com os produtos Avalun.

2/ Uso previsto

As microcuvettes Tsmart® INR usadas conjuntamente com o
dispositivo de ensaio LabPad® possibilitam a medicao do tempo de
protrombina (TP), da relagdo normalizada internacional do tempo de
protrombina (INR) e do Quick time (QT). Esta medicao é necessaria
para doentes tratados com anticoagulantes orais antagonistas da
Vitamina K para verificar regularmente o seu valor de INR. A Unica
correlagao coexistente entre o INR e o tempo de protrombina
depende dos pardmetros biolégicos do lote de microcuvettes. Antes
de efetuar uma medicao, esses parametros sao lidos no cédigo
Datamatrix do lote.

3/ Principio do ensaio
A Tsmart® INR é uma microcuvette de uso Unico que integra
microfluidos inovadores contendo um reagente procoagulante
incorporado em forma seca. Uma vez inserida no dispositivo de
teste de LabPad®, uma amostra capilar de sangue ¢ largada na
microcuvette e misturada com o reagente, permitindo a medicao
quantitativa automatica do tempo de protrombina (TP), da relagdo
normalizada internacional do tempo de protrombina (INR) e do Quick
Time (QT). A medicdo destes parametros é necessaria para doentes
tratados com anticoagulantes orais antagonistas da Vitamina K que
necessitam de verificar regularmente o seu tempo de protrombina
(TP), valor de INR e Quick Time.
Prato largo e curvo no qual se
deposita a gota de sangue.

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

el

4/ Contedido da microcuvette

Cada microcuvette contém um reagente que transmite a sua cor
esbranquicada ao micro-canal central. Este canal contém tromboplas-
tina humana recombinante & qual se adicionou adjuvantes e um
inibidor de heparina.

5/ Precaugoes e adverténcias

5.1 Precaucoes

Antes de qualquer utilizagdo, verificar a data de expiragdo na caixa e
na saqueta individual. Em caso de duvida, contacte o seu distribuidor.

Além disso, o nimero de lote, impresso na saqueta individual, deve
ser idéntico ao impresso na caixa. Se tal ndo for o caso, contacte o
seu distribuidor.

N&o se esquega de inserir uma microcuvette no dispositivo ANTES
de picar o dedo. Ndo deixar cair a amostra de sangue diretamente no
LabPad®.

5.2 Adverténcias

O resultado do teste de INR esta associado a acdo de anticoagulantes
orais, antagonistas de vitamina K, mas essa acdo pode ser alterada no
caso de eventual interagdo com outros medicamentos tomados em
simultaneo.

Do mesmo modo, algumas alteracdes na dieta alimentar e certas
patologias podem ter um impacto na agdo anticoagulante.

6/ Armazenamento e Utilizacao

Conservar as microcuvettes Tsmart® INR dentro das respetivas sa-
quetas individuais até serem utilizadas. Podem ser guardadas a uma
temperatura compreendida entre 15° e 25 °C, até a data de expiracao
impressa na saqueta.

7/ Condicoes de utilizacao

Colocar o LabPad® sobre uma superficie estavel, plana e sem
vibragdes. A temperatura ambiente deve estar compreendida entre
15° e 32 °C e a taxa de humidade ser inferior a 85%.

A microcuvette Tsmart® INR deve estar a temperatura ambiente da
sala (ver seccdo 6 Armazenamento e Utilizagdo). Como o reagente
presente no interior da microcuvette é sensivel a humidade, é
recomendavel abster-se de usar o Tsmart® INR em condi¢des de
muita humidade. Depois de aberta a saqueta, a microcuvette deve
ser utilizada nos 10 minutos seguintes.

8/ Preparacao prévia

Consultar o guia do utilizador, LabPad®.

Verificar se as condigbes de utilizagdo estdo satisfeitas (ver sec¢ao 7
Condicbes de utilizagdo) e se preparou tudo o que necessitara para
realizar o teste:

. Uma lanceta descartavel ou um dispositivo de pun¢do com
uma agulha intacta. Verificar se sdo compativeis com a medi-
¢do de INR; recomendamos o uso de uma lanceta 21G. Consul-
tar as recomendagdes do fabricante relativamente ao uso.

. Uma gaze ou um lenco de papel

. Um penso rapido

9/ Colheita de uma amostra de sangue

Lavar as mdos do doente com agua morna e sabdo e secé-las
integralmente com uma toalha ou um pano nao felpudo. Inserir a
microcuvette Tsmart® no LabPad®. Dispde de 2 minutos para picar
o dedo e deixar cair a amostra de sangue quando a interface de
utilizador lho pedir.

Usar a lanceta ou o dispositivo de punc¢ao para picar a parte lateral de um
dedo da mao nao dominante do doente. Usar a lanceta ou o dispositivo de
puncao para colher a gota de sangue. £ necessario um volume minimo de
3 pL de sangue para encher o micro-canal central. Ndo comprimir o dedo
do doente, porque isso pode induzir erros nos resultados.

A gota de sangue requerida deve ser colocada na microcuvette, no

prazo de 15 segundos ap6s a picada, porque o processo natural de
coagulagdo comega de imediato. Ao verter o sangue, prestar atengao
para ndo tocar nem pegar na microcuvette, e ndo espalhar o sangue pelo
prato da microcuvette (ver instrugdes no guia do utilizador LabPad®).
Assegure-se de encher a microcuvette de uma s6 vez. Mantenha o dedo
do doente posicionado sobre o prato da microcuvette até que o visor do
dispositivo mude com um sinal sonoro.

Se ndo conseguir verter a amostra de sangue de maneira correta,
descarte a microcuvette e recomece novamente picando outro
dedo. Ndo adicionar sangue depois de a medigao ter iniciado. Se for
necessario, limpe o excesso de sangue do seu dedo e aplique um
penso rapido.

10/ Medicao INR

O valor por defeito da medigao é o valor de INR. Consultar o guia do
utilizador LabPad®, na secgdo “Limpeza”.
num recipiente destinado a residuos biolégicos (ver no

gy \(L
- manual do utilizador LabPad® a secgao "Como descartar
& a microcuvette”).

Para ejetar a microcuvette Tsmart® INR, colocar o
dispositivo LabPad® em posicao invertida e carregar no
botdo lateral azul. Descartar a microcuvette de preferéncia

11/ Resultados

As escalas de valores de INR situam-se entre 0,8 e 8, o tempo de
protrombina (TP) entre 7,2 e 72 segundos e o Quick time (QT) entre
10 e 110%. Quando o resultado esta fora da escala, aparece uma
mensagem de erro; nesse caso, consultar o manual do utilizador
LabPad® na sec¢ao "Mensagens de erro”.

12/ Instrugoes para a limpeza e desinfecao

Depois de retirada da sua saqueta, a microcuvette pode ser usada
imediatamente desde que as condi¢des de armazenagem e de utili-
zagao tenham sido cumpridas (ver secgoes 6 e 7).

Para a limpeza do dispositivo, consultar o guia do utilizador LabPad®,
na secgao “Limpeza”.

A ATencho!

N&o pulverizar nenhum liquido sobre o dispositivo.

13/ Controlo de qualidade

O dispositivo de ensaio LabPad® é um sistema tecnologicamente
avancado que efetua automaticamente vérios autotestes antes de
iniciar a medicdo. Quando ocorre um problema podendo impedir o
bom desempenho do teste, aparece uma mensagem de erro no visor
do dispositivo. A mensagem de erro padrdo é “Error XX", XX sendo

a referéncia numérica do erro (ver no guia do utilizador LabPad® a
secgdo "Mensagens de erro”).

14/ Caracteristicas dos resultados

Os resultados INR CV s3o precisos até <6% no sangue capilar e <5%
em sangue venoso na gama de exposigao terapéutica. Estes resultados
baseiam-se em vérios estudos clinicos efetuados em sangue capilar e
sangue venoso, comparativamente a uma referéncia laboratorial e ao
método WHO com tubo inclinado. Estes dados sao disponibilizados
exclusivamente a profissionais de saide, mediante pedido.

15/ Limites do teste e interferéncias

. Bilirrubina até 513 pmol/L (30mg/dL)

. Taxa de hematécrito entre 25 e 55%

. Hemolise até 1 000mg/dL (Hemoglobina)
Triglicéridos até 11.3 mmol/L (1 000mg/dL)

0 uso de métodos alternativos de medicdo é recomendado na
eventualidade de um periodo de transi¢gdo com um tratamento
heparinizado.

A sensibilidade ao fator de coagulagdo foi avaliada para os Fatores
II, V, VIl e X. Os dados sdo disponibilizados exclusivamente a
profissionais de saide, mediante pedido.

Caso se saiba ou se suspeite da presenca de anticorpos
antifosfolipideos ndo utilize o dispositivo. A presenca destes
anticorpos pode induzir resultados errados.

N3o utilizar com Novos Anticoagulantes Orais (NOACs).

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Descripcion

Esta caja contiene microcubetas Tsmart® envasadas individualmente
en una bolsita que Unicamente se pueden utilizar con el dispositivo
LabPad® fabricado por la empresa Avalun. EL nimero de microcubetas
estd escrito al lado del simbolo W .

1/ Presentacion del Tsmart® INR

Las microcubetas Tsmart® son dispositivos médicos de diagnéstico
in vitro utilizados para medir la actividad de coagulacién sanguinea.
Se pueden utilizar con sangre capilar completa o sangre venosa no
anticoagulada.

Lea con atencion estas instrucciones de uso, asi como el manual de
usuario del LabPad® para familiarizarse con los productos Avalun.

2/ Uso previsto
Las microcubetas Tsmart® INR en combinacion con el dispositivo

de analisis LabPad® permiten medir el tiempo de protrombina (PT),

el valor INR (indice internacional normalizado) y el tiempo rapido
(QT). Esta medicidn es necesaria para pacientes bajo tratamiento
anticoagulante oral con antagonistas de la vitamina K para comprobar
periédicamente su valor INR. Existe una correlaciéninica entre el

INR y el tiempo de protrombina que depende de los parémetros
biolégicos del lote de microcubetas.

Antes de cada analisis, se leen estos parametros en la matriz de datos
de la microcubeta.

3/ Principio de la prueba

Tsmart® INR es una microcubeta de un solo uso que integra una
microfluidica innovadora que contiene un reactivo procoagulante
embebido en forma seca. Una vez insertada en el dispositivo de
analisis LabPad®, se deja caer una muestra de sangre capilar de la
yema del dedo sobre la microcubeta y se mezcla con el reactivo,

lo que permite medir cuantitativamente y de forma automatica

el tiempo de protrombina (PT), el valor INR (indice internacional
normalizado) y el tiempo rapido (QT). Esta medicion es necesaria para
pacientes bajo tratamiento anticoagulante oral con antagonistas de
la vitamina K que requiere comprobar periédicamente su tiempo de
protombina (PT), el valor INR o el tiempo rapido (QT).

Placa curva donde se deposita
la gota de sangre

Microcanal central que contiene el reactivo
Donde la gota de sangre

4/ Contenido de la microcubeta

Cada microcubeta contiene un reactivo que da el color blanquecino
al microcanal central. Contiene una tromboplastina recombinada
humana a la cual se ha afiadido adyuvantes y un inhibidor de la
heparina.

5/ Precauciones y advertencias

5.1 Precauciones

Antes de usarlo, compruebe la fecha de caducidad en la caja y la bolsita
individual. En caso de duda, péngase en contacto con su distribuidor.
Asimismo, el nimero de lote impreso en la bolsita individual debe ser
idéntico al nimero impreso en la caja. Si este no es el caso, pongase en
contacto con su distribuidor.

No olvide insertar una microcubeta en el dispositivo ANTES de realizar
la puncién en el dedo. No deje caer directamente la muestra de sangre
en el LabPad®.

5.2 Advertencias

El resultado del test INR esta relacionado con la accién de los anti-
coagulantes orales con antagonista de la vitamina K, pero esta accién
puede ser modificada en el caso de interactuar con otros farmacos
tomados simultédneamente.

De manera similar, algunos cambios en la dieta y algunos trastornos
pueden afectar esta accion anticoagulante.

6/ Almacenamiento y manipulacién

Almacene las microcubetas Tsmart® INR en sus bolsitas individuales
hasta que se utilicen.

Puede almacenarlas entre 15 °y 25 °C hasta la fecha de caducidad
impresa en la bolsita.

7/ Condiciones de funcionamiento

Coloque el LabPad® encima de una superficie estable, plana 'y sin
vibraciones. La temperatura ambiente debe estar entre 15°y 32 °Cy
el nivel de humedad debe ser inferior al 85 %.

La microcubeta Tsmart® INR debe estar también a temperatura
ambiente (consulte el apartado 6 Almacenamiento y manipulacion).
Puesto que el reactivo presente dentro de la microcubeta es
sensible a la humedad, se recomienda no utilizar el Tsmart® INR bajo
condiciones con elevada humedad. Una vez se ha abierto la bolsita,
la microcubeta se debe utilizar en menos de 10 min.

8/ Preparacion

Consulte el manual de usuario del LabPad®. Aseglrese de que se
cumplen las condiciones de funcionamiento (vea el capitulo 7 Condi-
ciones de funcionamiento) y de que ha preparado todo el material
necesario para el test:

. Una lanceta de un solo uso o un dispositivo de puncién con
una aguja nueva. Compruebe que sean adecuados para la me-
dicién INR; se recomienda utilizar una lanceta 21G. Consulte
las instrucciones de uso del fabricante.

. Gasa o un panuelo de papel

. Tirita

9/ Toma de una muestra sanguinea

Lave las manos del paciente con agua caliente y jabon y séqueselas a
conciencia con una toalla o un pafio libre de fibras.

Inserte la microcubeta Tsmart® en el LabPad®y Tiene dos minutos para
hacer una puncién en el dedo y depositar una gota de sangre cuando la
interfaz de usuario lo solicite.

Utilice la lanceta o el dispositivo de puncion para hacer la puncién en la
zona lateral de la yema del dedo de la mano no dominante del paciente.
Utilice la lanceta o el dispositivo de puncién para obtener una gota de
sangre. Se requiere un volumen minimo de 3 pL de sangre para llenar el
microcanal central. No apriete el dedo del paciente, ya que esto puede
conducir a resultados incorrectos.

La gota de sangre requerida se debe depositar en menos de 15
segundos tras la puncién, ya que el proceso natural de coagulacion
va habra empezado. Cuando deje caer la sangre, vigile en no tocar
ni sostener la microcubeta y no extienda la sangre por la placa de la
microcubeta (vea el manual de usuario del LabPad®).

Asegurese de llenar la microcubeta de una sola vez. Mantenga el dedo
del paciente posicionado encima de la placa de la microcubeta hasta
que la pantalla del dispositivo cambie con un «bip». Si no consigue
dejar caer la muestra de sangre correctamente, deseche la microcubeta
y empiece de nuevo con la puncién de otro dedo. No afada sangre
cuando ya se haya iniciado la medicion. En caso necesario, limpie el
exceso de sangre del dedo del paciente y péngale la tirita.

10/ Medicion INR
El valor por defecto de la medicion es el valor INR. Consulte el
apartado «Mediciones» del manual de usuario del LabPad®.

Para extraer el Tsmart®, coloque el LabPad® al revés y
pulse el boton azul del lateral. Deséchelo preferiblemente
en un contenedor para residuos biolégicos(consulte el
apartado «Cémo desechar la microcubeta» en el manual
de usuario LabPad®).

11/ Resultados
Rangos de valor INR de 0,8 a 8, tiempo de protrombina (PT) entre 7,2
y 72 segundos, tiempo rapido (QT) entre 10y 110 %

Si el resultado esta fuera del margen, se muestra un mensaje de error.
En este caso, consulte el capitulo «Mensajes de error» en el manual
de usuario LabPad®.

12/ Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Una vez que se ha retirado la microcubeta de la bolsita, se

puede utilizar inmediatamente si se cumplen las condiciones de
funcionamiento y almacenamiento (consulte los apartados 6y 7).

Para limpiar el dispositivo, consulte el apartado «Limpieza» del manual
de usuario del LabPad®.

A  ATENCION

No se debe utilizar ningn espray en el dispositivo.

13/ Controles de calidad

El dispositivo de anélisis LabPad® es un sistema con tecnologia
avanzada que realiza automaticamente autotests antes de iniciar

la medicion. Cuando se produce un problema que podria impedir

la realizacion del test, en la pantalla del dispositivo se muestra

un mensaje de error. EL mensaje de error estandar es «Error XX»,
donde XX es el nimero de referencia del error (consulte el apartado
«Mensajes de error» del manual de usuario LabPad®).

14/ Caracteristicas dos resultados

Los resultados del coeficiente de variacién de INR son precisos con una
variacién del <6% con sangre capilar y del <5% con sangre venosa
dentro del margen terapéutico.

Estos datos de rendimiento se basan en numerosos estudios clinicos
realizados en sangre capilar y sangre venosa en comparacién con una
referencia de laboratorio, asi como el método del tubo inclinado de

la OMS. Estos estan disponibles para los profesionales sanitarios bajo
demanda.

15/ Limitaciones de test e interferencias

. Bilirubina hasta 513pmol/L (30mg/dL)

. Rango de hematocrito entre 25y 55%

. Hemolisis hasta 1000mg/dL (hemoglobina)
. Triglicéridos hasta 11,3mmol/L (1000mg/dL)

Se recomienda utilizar un método de medicién alternativo en caso de
un periodo de transicién con un tratamiento con heparina.

Se ha evaluado la sensibilidad del factor de coagulacion para
los factores II, V, VIl y X. Los datos estan disponibles para los
profesionales sanitarios bajo demanda.

Si se conoce o se sospecha de la presencia de anticuerpos
antifosfolipidicos, absténgase de utilizarlo. Esta presencia puede
conllevar resultados incorrectos.

No lo utilice con nuevos anticoagulantes orales.
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NAVOD K POUZITI

Popis

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

CESKY

1/ Predstaveni Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR jsou in-vitro diagnostické zafizeni
pouZivané k méfeni sraZlivosti krve. Lze je pouZit pro plnou
kapilarni krev nebo nekoagulovanou Zilni krev.

Prosim, pozorné si prectéte tento ndvod k pouZiti a uzivatelskou
prirucku LabPad® INR, abyste se seznamili s vyrobky spole¢nosti
Avalun.

2/ Ucel pouziti

Mikrokyvety Tsmart® INR pouzivané v kombinaci s testovacim
zafizenim LabPad® INR umoziuji méFeni protrombinového casu (PT),
hodnoty INR (International Normalized Ratio) a hodnoty Quick Time
(QT). Toto méfeni je nezbytné u pacientd s peroralni antikoagulacni
Lé¢bou antagonisty vitaminu K (VKA), ktefi potfebuji pravidelné
kontrolovat jejich hodnotu INR. Mezi INR a protrombinovym

Casem existuje jedine¢na korelace, kterd zavisi na biologickych
parametrech SarZe mikrokyvet. Pfed kazdym mérenim jsou tyto
parametry nacteny z datové matice mikrokyvet.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednorazova mikrokyveta, jejiz soucasti je
inovativni mikrokapalina obsahujici prokoagulacni ¢inidlo v suché
formé. Po vloZeni do pfistroje pro méfeni hodnoty INR Labpad

se na mikrokyvetu kapne vzorek kapilarni krve z b¥iska prstu a
smicha se s ¢inidlem, coZz umozni automaticky kvantitativné zmérit
protrombinovy ¢as (PT), hodnotu INR (International Normalized
Ratio) nebo hodnotu Quick Time (QT). Méfeni téchto parametrd

je zapotiebi u pacientd, ktefi uzivaji léky proti srazlivosti s
antagonisty vitaminu K (VKA) a u nichz je pravidelna kontrola
jejich protrombinového ¢asu, hodnoty INR nebo hodnoty Quick
Time nutna.

Siroka zakFivena desticka,

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

4/ Obsah mikrokyvety

KKazda mikrokyveta obsahuje ¢inidlo, které stfedovému mikrokanélu
dodava bélavé zbarveni. Obsahuje lidsky rekombinantni
tromboplastin, ke kterému byly pfidany 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 neni, kontaktujte svého
prodejce.

Nezapomerite 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 Gcinkem perorélnich antikoagulant(
VKA. Tento Gcinek viak mlze byt pozménén interakci s jingmi
Lécivy, které jsou soucasné uzivany.

Na antikoagulacni i¢inek mohou mit vliv také nékteré zmény ve
stravé a néktera onemocnéni.

6/ Skladovani a manipulace

Mikrokyvety Tsmart® INR pfed jejich pouZitim uchovavejte v
jednotlivych saccich. Skladovani je mozné pfi teplotdch 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 15 a 32 °C a drover vihkosti

nizsi nez 85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musi mit také pokojovou
teplotu (viz ¢ast 6 Skladovani 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
otevieni sacku by se mikrokyveta méla pouZit béhem 10 minut.

8/ Priprava k pouziti

Podrobné informace jsou uvedeny v uzivatelské pfiru¢ce LabPad®
INR. Zkontrolujte, zda jsou dodrZeny provozni podminky (viz ¢&st 7
Provozni podminky) a Ze mate pfipraveno vse potfebné:

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

+ Obvazova gaza nebo papirovy kapesnik

+ Naplast

9/ 0dbér vzorku krve

Umyjte pacientovi ruce teplou vodou a mydlem a dukladné

je osuste rucnikem nebo latkou, kterd nepousti vlakna. VloZte
mikrokyvetu Tsmart® do pfistroje LabPad a az vés pfistroj vyzve,
béhem dvou minut pichnéte do prstu a nakapnéte vzorek krve.
Lancetou nebo lancetovym zafizenim pichnéte pacienta

do strany bfiska prstu nedominantni ruky. K ziskani kapky

krve pouZzijte lancetu nebo lancetové zafizeni. 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 desticce nerozprostirejte (viz uZivatelska pfirucka
LabPad®). Ujistéte se, Ze mikrokyvetu naplnite v jednom
kroku. Pacientv prst ponechte nad desti¢kou mikrokyvety,
dokud se nezméni displej zafizeni a nezazni pipnuti.

Pokud jste vzorek krve nenanesli spravné, mikrokyvetu vyhodte
a3 zacnéte znovu pichnutim do jiného prstu. Po zahéjeni

méreni krev nepfidavejte. V pripadé potreby pacientovi z

prstu nadbytecnou krev otfete a prelepte jej naplasti.

10/ Méreni INR
Vychozi hodnota méfeni je hodnota INR. Podrobné informace jsou
uvedeny v uZivatelské pfiruc¢ce LabPad® v ¢asti ,Méreni®.

Pro vysunuti Tsmart® umistéte zafizeni LabPad® vzhiru nohama a
stisknéte modré tlacitko na strané. Likvidujte nejlépe do nadoby
] urcené pro biologicky odpad (viz uZivatelska

prirucka LabPad®, ¢ast , Likvidace mikrokyvety").

v
4

11/ Vysledky

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 hlaseni; v tomto pfipadé si prectéte
uzivatelskou pfirucku LabPad®, ¢ast ,Chybova hlaseni®.

12/ Pokyny pro cisténi a dezinfekci

Jakmile je mikrokyveta vyjmuta ze sacku, ze ji ihned pouZzit, pokud
jsou splnény podminky pro skladovani a pouZiti (viz ¢asti 6 a 7).
Informace o ¢isténi zafizeni jsou uvedeny v uZivatelské pFirucce
LabPad® v ¢asti ,Cisténi".

A\ UPOZORNENI

Na zafizenf se nesmi pouZivat Zadny postfik.

13/ Kontrola kvality

Testovaci zafizeni LabPad® INR je technologicky vyspély systém, ktery
pred zahdjenim méfeni automaticky provede nékolik samostatnych
testd. Pokud se vyskytne problém, ktery by mohl zabranit provedeni
testu, na obrazovce pfistroje se zobrazi chybové hlaseni. Standardni
chybové hlaseni je ,Error XX, kde XX je referencni ¢islo chyby (viz
uZivatelska prirucka LabPad®, ¢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
nélkolika klinickych hodnocenich provedenych s kapildrni a Zilni krvi
ve srovnani s laboratornim referencnim méfenim a také s metodou tzv.
tilt-tube podle WHO. Jsou k dispozici pouze zdravotnikiim na vyzadani.

15/ Omezeni testu a interference

+ Bilirubin do 513 pmol/L (30 mg/dl)

* Rozmezi hematokritu mezi 25 a 55 %

+ Hemolyza do 1 000 mg/dl (hemoglobin)
Triglyceridy do 11,3 mmol/L (1 000 mg/dl)

Pouziti alternativni metody méfeni se doporucuje v pfipadé
prechodného obdobi lé¢by heparinem. Byla hodnocena citlivost
faktoru srazlivosti pro faktory II, V, VIl a X. Udaje jsou k dispozici
pouze zdravotniklm na vyzadani. V pfitomnosti antifosfolipidovych
protilatek (APA) nebo pfi podezieni na jejich vyskyt zafizeni
nepouzivejte. MizZe to vést k nespravnym vysledkdm.

Nepouzivejte spolu s novymi peroralnimi antikoagulanty (NOAC).
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Ez a doboz egy tasakba kilon becsomagolt Tsmart® INR
mikrokivettakat tartalmaz, amelyeket kizarélag az Avalun vallalat
altal gyartott LabPad® INR készilékhez szabad hasznalni. A
mikrokivettdk szadma a Wszimbélum mellett lathato.

1/ A Tsmart® INR bemutatasa

A Tsmart® INR mikrokiivettak orvosi in vitro diagnosztikai eszkézok
a vér alvadasi aktivitdsanak mérésére. Kapillaris teljes vérrel vagy
nem véralvadasgatolt vénas vérrel hasznalhatok.

Az Avalun termékek megismeréséhez kérjik, figyelmesen olvassa
el ezt a hasznalati Utmutatot, valamint a LabPad® felhasznaloi
kézikényvét.

2/ Rendeltetés

A Tsmart® INR mikrokiivettakat a LabPad® tesztkészulékkel egyltt
kell hasznalni a protrombin id6 (PT), az INR-érték (Nemzetkozi
normalizalt rata) és a gyors id6 (QT) mérésére. Ez

a mérés fontos az INR-érték rendszeres ellenérzésére olyan

betegeknél, akik K-vitamin antagonistakkal (VKA) végzett oralis
véralvadasgatlo kezelést kapnak. Egy egyedi dsszefliggés all fent az
INR és a protrombin id6 kézétt, amely a mikrokivetta tétel biologiai
paramétereit6l figg. Ezeket a paramétereket minden mérés el6tt ki
kell olvasni a mikrokivetta adatmatrixabol.

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
min&ség-ellenérzési sorozat, amelybe beletartozik a mikrokivetta
épségének ellendrzése (lasd a ,Mindség-ellendrzések” cimd 13.
részt). Amikor a késziilék készen &ll, egy ujjhegybdl vett kapillaris
vérmintat kell a mikroklvettara cseppenteni, és 6ssze kell keverni
a reagenssel, hogy optikai analizissel meg lehessen mérni a
véralvadasi id6t (protrombin id6t). Az INR egy matematikailag
modositott protrombin id6, amely standardizalt mérési eredményt
ad a készilék képernysjén.

Széles ivelt lemez, amelyre a

vért kell cseppenteni.

A reagenst tartalmazo kozépsé mikrocsatorna,
ahova a vércsepp felszivodik.

4/ A mikrokiivetta tartalma

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

5/ Figyelmeztetések és 6vitelmek

5.1 Ovintelmek

Ehhez hasonléan, a kilénallé 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 kézvetlenil a
LabPad® készilékbe.

5.2 Figyelmeztetések

Az INR-teszt eredménye az orélis VKA véralvadasgatlok hatdsahoz
kapcsolodik, de ez a hatds modosulhat az egyidejlleg szedett
gyogyszerekkel vald kolcsénhatas miatt. Hasonloképpen, az étrend
egyes valtoztatasai és bizonyos kérallapotok hatassal lehetnek
ennek a véralvadasgatlonak a hatasara.

6/ Tarolas és kezelés

A felhasznalasig tarolja a Tsmart® INR mikrokivettakat a kilonalld
tasakjukban. 15 °C és 25 °C koz6tt tarolhaték a tasakra nyomtatott
lejarati datumig.

7/ Mikodtetési koriilmények

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

A Tsmart® INR mikrokivettdknak is szobahémérsékleten kell lennitik
(Lasd a ,Tarolas és kezelés” cim( 6. részt). Mivel a mikrokivettakban
levé reagens érzékeny a paratartalomra, javasoljuk, hogy nem
hasznélja a Tsmart® INR-t magas pératartalom esetén. A tasak
felnyitdsa utdn 10 percen belll hasznélja fel a mikrokivettakat.

8/ Elokésziiletek

Kérjik, olvassa el a LabPad® felhasznaléi kézikényvét. Ellendrizze,
hogy megfeleléek-e a mikddtetési korilmények (lasd a
.Mikodtetési korilmények” cimd 7. részt), és azt, elkészitett-e
minden sziikséges dolgot a teszthez:

« Egyszer hasznélatos landzsa vagy szlrbeszkéz egy Uj tivel.
Ellendrizze, alkalmasak-e az INR méréséhez; 21G-s landzsa
javasolt. Kérjuk, olvassa el a gyarté hasznalati dtmutatéjat, vagy
kérjen tanacsot egy egészségligyi szakembert6l.

« Sebk&tdz6 géz vagy papirzsebkendé.

+ Koétszer.

9/ A vérminta levétele

Mossa meg a beteg kezét meleg szappanos vizzel, és alaposan
szaritsa meg egy torélkézével vagy szalmentes kend6vel. Helyezze
be a Tsmart® mikrokivettat a LadPad késziilékbe.Két perc all ren-
delkezésére, hogy megszirja az ujjat, és racseppentse a vérmintat,
amikor a felhasznaléi felileten megjelenik az utasftas.

A ldndzséval vagy a szlrbeszkozzel szirja meg a beteg nem
dominanskezén az egyik ujjhegyének szélét. Hasznalja a landzsat
vagy a szUréeszkozt a vércsepp kinyeréséhez. Legaldbb 3 pl vér
sziikséges a kozéps6 mikrocsatorna feltoltéséhez. Ne szoritsa 0ssze
a beteg ujjat, mivel ezt helytelen eredményt adhat.

A szlikséges vércseppet a sz(ras utan 15 masodpercen beliil le kell
cseppenteni, mivel beindulnak a természetes véralvadasi folyama-
tok. A vér cseppentésekor legyen évatos, hogy ne érjen hozza vagy
ne fogja meg a mikroklvettat, és ne kenje szét a vért a mikrokivetta
lemezén (lasd a LabPad® felhasznaloi kézikényvét). Ugyeljen ra,
hogy egy probalkozasbol téltse fel a mikrokivettét. Tartsa a beteg
ujjat a mikrokivetta lemeze fol6tt, amig a készilék képernydje meg
nem valtozik egy sipolé hang kiséretében.

Ha nem sikerilt megfelel6en lecseppenteni a vérmintat, dobja ki a
mikrokivettdt, és kezdje elolr6l, egy masik ujjanak megszarasaval.
Ne adjon hozza vért, miutan elkezd6dott a mérés. Sziikség esetén
torélje le a vért a beteg ujjarol, és helyezzen fel kotszert.

10/ Az INR mérése
A mérés alapértelmezett értéke az INR-érték. Kérjik, olvassa el a
LabPad® felhasznaloi kézikényvének ,Mérések” cimd részét.

ATsmart® INR kiadasahoz forditsa fejjel lefelé a
LabPad® késziléket, és nyomja meg az oldalsé
kék gombot. Dobja ki, lehetleg egy biologiai
hulladéknak szant szemetesbe (lasd a LabPad®
felhasznaloi kézikonyvének A mikrokivetta
kidobdsa"” cim(i részét).

11/ Eredmények

Az INR-érték tartomanya 0,8-8, a protrombin idé (PT) 7,2-72
masodperc, a gyors id6 (QT) 10-110%. Ha az eredmény a
tartomanyon kivil esik, egy hibaiizenet jelenik meg; ebben
az esetben olvassa el a LabPad® felhasznaloi kézikonyvének
Hibatzenetek” cim( részét.

12/ Tisztitasi és ferttlenitési utasitasok
Miutan kivette a mikrokivettat a tasakjabol, az azonnal
felhasznalhatd, ha teljesilnek a tarolasi és mikodtetési
koéralmények (lasd a 6. és 7. részt). A készilék tisztitasaval
kapcsolatban kérjik, olvassa el a LabPad® felhasznaldi
kézikényvének ,Tisztitds” cimd részét.
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A  vicvizar

Nem szabad semmit a készllékre permetezni.

13/ Mindség-ellendrzések

A LabPad® tesztkészilék egy technologiai fejlett rendszer, amely
automatikusan lefuttat szamos tesztet a mérés megkezdése el6tt. Ha
felmeril egy teszt kivitelezését esetlegesen megakadalyozé probléma,
egy hibalizenet jelenik meg a késziilék képernydjén. A szabvanyos
hibalizenet: ,Error XX" (XX hiba), ahol az XX a hiba hivatkozasi szama (lasd
a LabPad® felhasznaléi kézikonyvének ,Hibatizenetek” cim( részét).

14/ Teljesitmény-jellemzék

Az INR CV eredmények a terapias tartomanyban < 6%-on belil
pontosak kapillaris vér, illetve < 5%-on belll vénas vér hasznélata
esetén. Ezek a teljesitményadatok szamos klinikai vizsgalaton
alapulnak, amelyeket kapillaris vérrel és vénas vérrel végeztek,

és laboratériumi referenciaval, valamint a WHO déntétt csves
modszerével vetettek 6ssze. Ezek kérésre elérheték, de csak
egészségligyi szakemberek szamara.

15/ A teszt korlatai és zavaroé tényezdi

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

* Hematokrit tartomény 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
valo érzékenységet a Il-es, V-6s és X-es faktor esetében. Az adatok
kérésre elérhet6k, de csak egészségiigyi 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 Uj orélis véralvadasgatlokkal (NOAC-okkal).

NA NA POUZITIE SLOVENSKY

Popis

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

1/ Zasunutie mikrokyvety Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR su zdravotnicke pomécky na diagnostiku
in vitro, pouZité na meranie zrdZania krvi. M6Zu sa pouZit s plnou
kapildrnou krvou alebo neantikoagulovanou venéznou krvou.
Pozorne si precitajte tento navod na pouZitie, ako aj pouZivatelska
prirucku k zariadeniu LabPad® INR, aby ste sa oboznamili s
vyrobkami spolo¢nosti Avalun.

2/ Zamyslané poutzitie

Mikrokyvety Tsmart® INR pouZité v kombinacii s testovacim
zariadenim LabPad® umozZiiuju merat protrombinovy ¢as (PT),
hodnotu INR (medzindrodny normalizovany pomer) a Quickov

¢as (QT). Toto meranie je potrebné u pacientov s oralnou
antikoagulacnou liecbou antagonistami vitaminu K (VKA), ktori
potrebuju pravidelné kontroly svojej hodnoty INR. Medzi INR a
protrombinovym ¢asom existuje jedinec¢nd korelacia, ktora zavisi od
biologickych parametrov 3arZze mikrokyvety. Pred kazdym meranim
sa tieto parametre nacitaji z datovej matice mikrokyvety.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednorazova mikrokyveta, ktora disponuje
inovativnou mikrofluidikou, ktord obsahuje prokoagulacnd
reagenciu v suchej forme. Po jej vloZeni do zariadenia sa spusti rad
kontrol kvality vratane kontroly integrity mikrokyvety (pozri ¢ast 13
Kontroly kvality). Ked'je zariadenie pripravené, kvapne sa vzorka
kapilarnej krvi odobraté zo $picky prsta na mikrokyvetu a zmie3a sa
s reagenciou, ¢o umozfiuje meranie ¢asu koagulécie (protrombinovy
¢as) pomocou optickej analyzy. INR je matematicky upraveny
protrombinovy ¢as, ¢iZze poskytuje Standardizované meranie
zobrazené na obrazovke zariadenia.

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

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

4/ Obsah mikrokyvety

Kazda 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 ddtum exspiracie na baleni aj
kazdom vrecku. V pripade pochybnosti kontaktujte predajcu.
Podobne musi byt ¢islo sarZe vytlacené na kazdom vrecku zhodné s
Cislom 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 sdvisi s G¢inkom oralnych antikoagulantov
VKA, ale tento ucinok sa méze menit v pripade interakcie s inymi
sGcasne uzivanymi liekmi.

Podobnym sp6sobom mézu mat vplyv na Gcinok antikoagulantu
niektoré zmeny stravovania a niektoré poruchy.

6/ Skladovanie a manipulacia

Mikrokyvety Tsmart® INR skladujte v jednotlivych vreckach az
do ich pouZzitia. MéZete ich skladovat pri teplote 15 aZ 25 °C do
datumu exspiracie, ktory je vytlaceny na vrecku.

7/ Prevadzkové podmienky

Zariadenie LabPad® INR poloZte na stabilny plochy povrch bez
vibrécif. Teplota okolia musi byt 15 aZ 32 °C a vlhkost vzduchu

musi byt mensia ako 85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musi mat tiez
izbovu teplotu (pozri cast 6 Skladovanie a manipuldcia). 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 mindt.

8/ Priprava

Precitajte si pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR.

Skontrolujte, ¢i si splnené prevadzkové podmienky (pozri ¢ast 7

Prevadzkové podmienky) a ¢i mate pripravené vsetko na test:

+ jednorazova lanceta alebo prepichovacia pomécka s novou
ihlou. Skontrolujte, ¢i st tieto pomdcky prispésobené meraniu
INR; odporuca sa lanceta 21G. Precitajte si ndvod na pouZitie od
vyrobcu.

+ gaza alebo papierova utierka

+ rychloobvéz

9/ Odber vzorky krvi

Umyte ruky pacienta teplou mydlovou vodou a dokladne ich vysuste
makkym uterdkom alebo uterakom nepustajucim vldkna. Vlozte
mikrokyvetu Tsmart® INR do zariadenia LabPad® INR. Po vyzvani v
pouZivatelskom prostredi kvapnite vzorku krvi. Mate na to 2 minuty.
PouZite lancetu alebo prepichovaciu pomdcku a prepichnite $picku
prsta nedominantnej ruky pacienta. Na naplnenie centralneho
mikrokanala je potrebny objem minimalne 3 pl krvi. Prst pacienta
nestlacajte, pretoze to méze viest 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 davajte pozor, aby ste sa nedotkli ani
nechytili mikrokyvetu a nerozotreli krv na dosticku mikrokyvety
(pozri pouzivatelskud prirucku zariadenia LabPad® INR). Mikrokyvetu
napliite na jeden raz. Pacientov prst drzte nad dostickou
mikrokyvety, kym sa obrazovka zariadenia nezmeni a nezaznie
pipnutie.

Ak vzorku nenakvapkate spravne, mikrokyvetu vyhodte a zacnite
znova na inom prste. Po zacati merania uZ nepridavajte Ziadnu krv.
V pripade potreby utrite z pacientovho prsta nadbytocnd krv a
prilepte rychloobvaz.

10/ Meranie INR

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

Na vysunutie mikrokyvety Tsmart® INR otocte zariadenie LabPad®
INR nadol a stlacte bo¢né tlacidlo. Zneskodnite ju, pokial mozno,
do ko3a urceného na biologicky odpad (pozri pouZivatelsku
prirucku zariadenia LabPad® INR, ¢ast ,Sposob zneskodnenia
mikrokyvety").

11/ Vysledky

Hodnota INR mé rozpétie od 0,8 do 8, protrombinovy ¢as (PT)
medzi 7,2 sekundy a 72 sekind, Quickov ¢as (QT) medzi 10 a 110
%. Ak je vysledok mimo rozpatia, zobrazi sa chybové hlasenie;

v tomto pripade si precitajte pouzivatelskd prirucku zariadenia
LabPad® INR, ¢ast ,Chybové hlasenia".

12/ Podmienky ¢istenia a dezinfekcie

Po vybrati mikrokyvety z vrecka sa tato moZe okamZite pouzit za
predpokladu, Ze su splnené skladovacie a prevadzkové podmienky
(pozricast 6 a 7).

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

&\  UPOZORNENIE

Na cistenie zariadenia nepouzivajte 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 sU presné na < 6 % pri pouZiti kapilarnej krvi a na <
5 % pri pouZiti vendznej krvi v terapeutickom rozpati. Tieto Gdaje o
presnosti st zaloZené na niekolkych klinickych Stadiach vykonanych
s kapilérnou a venéznou krvou v porovnani s laboratérnou refe-
ren¢nou hodnotou, ako aj WHO metddou naklonenia skimavky. Na
poziadanie si dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov.

15/ Limitacie a interferencie testu

- Bilirubin do 513 umol/L (30 mg/dl)

* Rozpatie hematokritu medzi 25 a 55 %

* Hemolyza do 1 000 mg/dl (hemoglobin)

+ Triglyceridy do 11,3 mmol/l (1 000 mg/dl)

PouZitie alternativneho spdsobu merania sa odporuca v pripade
prechodného obdobia s heparinizovanou liecbou.

Bola hodnotend senzitivita koagulacného faktora pre faktory I, V, VIl a X.
Udaje st dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov a na poziadanie.
Al je znama alebo predpokladand pritomnost antifosfolipidovych
protilatok (APA), zariadenie nepouzivajte. Pritomnost takychto protilatok
moZe viest k nespravnym vysledkom.

Nepouzivajte s novymi oralnymi antikoagulantmi (NOAC).
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