ITALIEN

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Ogni confezione contiene microcuvette Tsmart® INR confezionate
singolarmente da utilizzare esclusivamente con il dispositivo LabPad®
dell'azienda Biosynex. Il numero di microcuvette e 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 é 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.

Il numero 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 e 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 la lancetta del dispositivo per ottenere una goccia di sangue. La goccia
deve avere un volume minimo di 3 pL per riempire il microcanale. Non
esercitare pressione sul dito del paziente per non avere risultati errati.

Siraccomanda 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 e 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

Il risultato del test di coagulazione & di default automaticamente
visualizzato sul dispositivo LabPad®in unita INR. Per ulteriori informazioni,
consultare il Manuale d'uso LabPad®, capitolo “Unita di misura”.
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Per estrarre la microcuvetta, capovolgere il LabPad® e

wip 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
s “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

ILmisuratore 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 nell'intervallo
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/ Avvertenza
- Non toccare la microcuvetta Tsmat durante un test.
- Non attendere piu di 15 secondi dopo la puntura del dito per applicare

il sangue.

- Non pungere il dito di un paziente con le mani umide (residui di acqua
o di alcol).

- Non aggiungere altro sangue dopo l'inizio del test.

- Non effettuare un test con una goccia di sangue di una puntura
precedente

ATTENZIONE

La mancata osservanza dei punti precedenti pud portare a risultati
imprecisi. Un risultato errato pud comportare un errore nella diagnosi
e influire sul processo decisionale medico con un possibile falso
orientamento della terapia con AVK, costituendo quindi un pericolo per
il paziente.

Come per tutti i test diagnostici, i risultati devono essere presi in

considerazione insieme ad altre informazioni cliniche disponibili al
medico.

16/ 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: & 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.
INSTRUCOES DE USO PORTUGUES

Descricao

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

1/ Apresentacdo das Tsmart® INR

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

Ler prévia e atentamente as instrugdes de uso e o guia do utilizador
LabPad® para se familiarizar com os produtos Biosynex.

2/ Uso previsto

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

3/ Principio do ensaio

ATsmart® 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 é largada na microcuvette e misturada com o reagente,
permitindo a medi¢do quantitativa automatica do tempo de protrombina
(TP), da relacdo 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.

4/ Conteiddo da microcuvette

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

5/ Precaucoes e adverténcias

5.1 Precaucoes

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

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

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

5.2 Adverténcias

O resultado do teste de INR estd associado a agdo de anticoagulantes
orais, antagonistas de vitamina K, mas essa ag¢do pode ser alterada no
caso de eventual interacdo com outros medicamentos tomados em
simultaneo.

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

6/ Armazenamento e Utilizacao

Conservar as microcuvettes Tsmart® INR dentro das respetivas
saquetas 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 °Ce a
taxa de humidade ser inferior a 85%.

A microcuvette Tsmart® INR deve estar a temperatura ambiente da sala
(ver secgdo 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 condicdes 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 condi¢bes de utilizagdo estdo satisfeitas (ver seccdo
7 Condigdes de utilizagdo) e se preparou tudo o que necessitard para
realizar o teste:

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

. Uma gaze ou um lengo de papel

. Um penso rapido

9/ Colheita de uma amostra de sangue

Lavar as mdos do doente com agua morna e sabdo e seca-las
integralmente com uma toalha ou um pano ndo 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 puncao para picar a parte lateral de um
dedo da m&o ndo dominante do doente. Usar a lanceta ou o dispositivo de
puncao para colher a gota de sangue. E necessario um volume minimo de 3
uL 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 apés a picada, porque o processo natural de coagulagao
comeca de imediato. Ao verter o sangue, prestar aten¢do para nao 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.
N&o adicionar sangue depois de a medigdo 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 medigéo é o valor de INR. Consultar o guia do
utilizador LabPad®, na secgdo "Limpeza".

"QL

11/ Resultados

As escalas de valores de INR situam-se entre 0,8 e 8, o tempo de

Para ejetar a microcuvette Tsmart® INR, colocar o dispositivo
LabPad® em posicao invertida e carregar no botdo lateral
azul. Descartar a microcuvette de preferéncia num recipiente
destinado a residuos biologicos (ver no manual do utilizador
LabPad® a sec¢do "Como descartar a microcuvette”).

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 seccdo
“Mensagens de erro”.

12/ Instrucdes 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 utilizagdo
tenham sido cumpridas (ver sec¢oes 6 e 7).

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

A Atencio!

N&o pulverizar nenhum liquido sobre o dispositivo.

13/ Controlo de qualidade

O dispositivo de ensaio LabPad® é um sistema tecnologicamente
avangado 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 sec¢ao
“Mensagens de erro”).

14/ Caracteristicas dos resultados

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

15/ Aviso

- Nao toque no microrrecipiente Tsmat durante um teste.

- Nao aguarde mais de 15 segundos ap6s uma picada no dedo antes de
aplicar o sangue.

- No efetue uma picada no dedo de um paciente com maos molhadas
(residuos de 4gua ou élcool).

- Nao adicione mais sangue apos o inicio do teste.

- Nao efetue um teste com uma gota de sangue de uma pungao anterior

CUIDADO

O incumprimento do exposto acima pode gerar resultados imprecisos.
Um resultado incorreto pode provocar um erro no diagnéstico e afetar a
decisdo médica com uma orientacdo possivelmente falsa de terapia com
AVK, representando, assim, perigo para o paciente.

Tal como sucede com todos os testes de diagnéstico, os resultados tém de
ser considerados juntamente com as outras informagdes clinicas na posse
do médico.

16/ 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)

O uso de métodos alternativos de medicdo é recomendado na
eventualidade de um periodo de transicdo com um tratamento
heparinizado.

A sensibilidade ao fator de coagulagao foi avaliada para os Fatores |I, V,
Vil e X. Os dados sdo disponibilizados exclusivamente a profissionais de
saude, 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.

N&o 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 Biosynex. EL nimero de microcubetas
estd escrito al lado del simbolo W .

1/ Presentacion del Tsmart® INR

Las microcubetas Tsmart® son dispositivos médicos de diagndstico
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 Biosynex.

2/ Uso previsto

Las microcubetas Tsmart® INR en combinacién 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
medicién 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 parametros 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 peridédicamente 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 ndmero impreso en la caja. Si este no es el caso, pongase en
contacto con su distribuidor.

5.2 Advertencias

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

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

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®.

6/ Almacenamiento y manipulacion

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

Puede almacenarlas entre 15 °
impresa en la bolsita.

y 25 °C hasta la fecha de caducidad

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
Condiciones 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 medicion
INR; se recomienda utilizar una lanceta 21G. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante.

. Gasa o un pafiuelo de papel

. Tirita

9/ Toma de una muestra sanguinea

Lave las manos del paciente con agua caliente y jabén 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 puncién 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 puncion, ya que el proceso natural de coagulacion ya 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®).

Aseglrese 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 afiada 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 botén azul del lateral. Deséchelo preferiblemente
en un contenedor para residuos bioldgicos(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 esté 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 desinfeccién

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 ningln espray en el dispositivo.

13/ Controles de calidad

El dispositivo de analisis LabPad® es un sistema con tecnologia avanzada
que realiza automdticamente autotests antes de iniciar la medicion.
Cuando se produce un problema que podria impedir la realizacién del
test, en la pantalla del dispositivo se muestra un mensaje de error. EL
mensaje de error estdndar 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 variacion de INR son precisos con una
variacion 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 comparacion 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/ Advertencia

- No toque la microcubeta Tsmart durante una prueba.

- Tras la punci6n digital, no espere mas de 15 segundos para aplicar la
sangre.

- No pinche al paciente con las manos himedas (con restos de agua o de
alcohol).

- No afiada més sangre una vez haya comenzado la prueba.

- No realice una prueba con una gota de sangre de una puncién anterior.

PRECAUCION

El incumplimiento de lo anterior puede producir resultados inexactos. Un
resultado incorrecto puede provocar un error en el diagnéstico vy afectar
a la toma de decisiones médicas con una posible falsa orientacién del
tratamiento con AVK, y por tanto, poner en peligro al paciente.

Aligual que todas las pruebas diagnésticas, los resultados deben estudiarse
junto con el resto de informacién clinica en posesion del médico.

16/ 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
perfodo de transicién con un tratamiento con heparina.

Se ha evaluado la sensibilidad del factor de coagulacién 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.

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 Biosynex 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 Biosynex 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 (VKA) 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 anticoagulants
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 Operating
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.

10/ INR measurement
The default value of the measurement is the INR value. Please refer to
the LabPad® user guide "Measurements” section.

 To eject the Tsmart® INR, place the LabPad® upside down
"Land push the side blue button. Discard it preferably in a bin

dedicated to biological waste (see the LabPad® user guide,
“How to discard the microcuvette” section).
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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/ Warning

- Don't touch the Tsmat microcuvette during a test.

- Don't wait more than 15 seconds after a fingerstick before applying
the blood.

- Don't fingerstick a patient with wet hands (residues of water or alcohol).
- Don't add more blood after the test has begun.

- Don't perform a test with a drop of blood from a previous puncture

CAUTION

Failure to comply with the above may lead to inaccurate results. An
incorrect result may lead to an error in diagnosis and impact medical
decision making with a possible false orientation of AVK therapy,
therefore posing danger to the patient. As with all diagnostic tests, the
result must be considered together with the other clinical information
available to the physician

16/ Test limitations and interferences

. Bilirubin up to 513 pmol/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 I, 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 enthdlt einzeln in Beutel verpackte Tsmart® INR
Mikrokivetten, die ausschlieRlich zur Verwendung mit dem von
Biosynex 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 fir kapilldres Vollblut oder nichtantikoaguliertes
vendses Blut geeignet. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und
die LabPad®Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, um sich mit der
Verwendung der Biosynex-Produkte vertraut zu machen.

2/ BestimmungsgemaBe Verwendung

Die in Verbindung mit dem LabPad® Testgerat zu verwendenden
Tsmart® Mikrokivetten erméglichen 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 regelmafige Kontrolle des INR-
Wertes angezeigt ist. Es besteht eine eindeutige Korrelation zwischen
der INR und der Prothrombinzeit, die von den biologischen Parametern
der Mikrokivettencharge abhdngig ist. Vor jeder Messung liest das
Messgerat diese Parameter von der Datamatrix der Mikrokivette ein.

3/ Das Testprinzip
Tsmart® INRist eine Einweg-Mikrokivette mitinnovativer 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 fUr 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.
Bei dem INR-Wert (Abkirzung fir ,International Normalized Ratio")
handelt es sich um eine mathematisch angepasste und damit
standardisierte Messung der Prothrombinzeit, welche auf dem Display
des Gerdts angezeigt wird.
Breites halbrundes Pléttchen, auf das der
Blutstropfen aufgetragen wird Mikrokanal

in der Mitte enthilt das

Reagenz und saugt den Blutstropfen auf
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4/ Inhalt der Mikrokiivette

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

5/ Vorsichts- und Warnhinweise

5.1 Vorsichtshinweise

Uberprifen 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
Ubereinstimmen. Sollte dies nicht der Fall sein, wenden Sie sich an
lhren Handler. Vergessen Sie nicht, eine Mikrokivette in das Gerat
einzustecken, BEVOR Sie den Finger punktieren.

5.2 Warnhinweise

Tropfen Sie die Blutprobe niemals direkt auf das LabPad®.

Das INR-Testergebnis hangt mit der Wirkung der oralen VKA-
Gerinnungshemmer zusammen; diese Wirkung kann jedoch durch die
gleichzeitige Einnahme anderer Medikamente beeinflusst werden.

Auch eine Erndhrungsumstellung und bestimmte andere Erkrankungen
koénnen 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 Mikroklvette 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® Bedienungsanleitung.

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

. eine Einmallanzette oder ein Lanzettiergerdt mit einer neuen
Nadel. Achten Sie darauf, dass die Lanzette/das Lanzettiergerat fr
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 Lanzettiergerdt, um einen Blutstropfen zu
gewinnen. Es sind mindestens 3 pl Blut erforderlich, um den mittleren
Mikrokanal der Kuvette zu fillen. Quetschen oder driicken Sie dabei
nicht den Finger des Patienten, da dies zu fehlerhaften Ergebnissen
fihren kénnte.

Der bendétigte 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 beriihren oder festhalten; auch darf das Blut
nicht auf dem Mikrokivettenplattchen verteilt werden (siehe LabPad®
Bedienungsanleitung).

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

Sollte es lhnen nicht gelungen sein, die Blutprobe sauber aufzutragen,
entsorgen Sie die Mikrokivette, und beginnen Sie das Verfahren von
vorne, wobei Sie einen anderen Finger punktieren.

Fugen Sie nach Beginn der Messung kein Blut hinzu.

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

10/ INR-Messung

Als Standard-MalBeinheit wurde am Gerat der INR-Wert eingestellt.

Bitte befolgen Sie die Anweisungen in der LabPad® Bedienungsanleitung,
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 Abfille (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 Gerdts finden Sie in der LabPad®
Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Reinigung".

A  VorsicHT

Es durfen keine Sprays fir das Gerat verwendet werden.

13/ Qualitdtskontrollen

Das LabPad® Testgerat ist ein technologisch komplexes Gerdt, 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 fur 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
kapilldarem und vendsem Blut im Vergleich zur Laborreferenz sowie der
Kippréhrchenmethode der WHO hervor. Medizinischem Fachpersonal
konnen diese Daten auf Anfrage ausgehandigt werden.

15/ Warnhinweis

- Die Tsmat-Mikrokivette wahrend eines Tests nicht berihren.

-Nach einem Fingerstich nicht langer als 15 Sekunden mit dem Auftragen
des Bluts warten.

- Den Fingerstich bei einem Patienten nicht mit nassen Handen
(Ruckstande von Wasser oder Alkohol) durchfihren.

- Nach Testbeginn kein Blut mehr hinzufigen.

- Zur Testdurchfiihrung keinen Blutstropfen aus einer friiheren Punktion
verwenden.

VORSICHT

Die Nichteinhaltung des obigen Verfahrens kann zu ungenauen
Ergebnissen fuhren. Ein falsches Ergebnis kann zu einer Fehldiagnose
fihren und die medizinische Entscheidungsfindung mit einer moglichen
falschen Ausrichtung der AVK-Therapie beeinflussen und somit eine
Gefahr fiir den Patienten darstellen.

Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse zusammen

mit den anderen klinischen Informationen, tber die der Arzt verfigt,
betrachtet werden.

16/ Begrenzungen und Storfaktoren fiir den Test

. Bilirubin bis 513 pmol/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 bezlglich der Blutgerinnungsfaktoren I, V,
VIl und X wurde bestimmt. Medizinischem Fachpersonal kénnen diese
Daten auf Anfrage ausgehandigt werden.

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

NOTICE FRANCAIS

Description

Cette bofte contient des microcuvettes Tsmart® INR emballées en sachet
unitaire qui doivent étre utilisées uniquement avec l'appareil LabPad®
de la société Biosynex. Le nombre de microcuvettes est spécifié sur la
bofte & coté du symbole 3/ .

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 lappareil 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
réguliére leur INR. Il existe un lien unique entre U'INR et le Temps de
Quick, dépendant des parametres 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 parameétres est nécessaire pour les patients sous traitement
anticoagulant oraux antivitamine K (AVK) qui doivent vérifier
réguliérement 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 a 85%.

La microcuvette Tsmart® INR doit également étre a température ambiante
(Cf. chapitre 6 « Conservation et manipulation »). Le réactif contenu dans
la microcuvette étant sensible a I'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/ Prélevement de la goutte de sang

Lavez-les mains du patient a '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
l'interface utilisateur. Vous disposez de 2min pour le faire.

Réalisez la piqlre 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 3uL. 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 piqdre 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 ou vous n'avez pas réussi a déposer la goutte correctement,
jetez la Tsmart® INR et recommencez les étapes depuis le début en
piguant 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 pigre.

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
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 L'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 Contréles Qualité de facon automatique avant de
réaliser une mesure. Si un probléme 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
dutilisation 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 uniquement sur demande.

15/ Avertissement

- Ne touchez pas la Tsmart INR une fois que le test a démarré sur le
LabPad.

- N'attendez pas plus de 15 secondes aprés la ponction capillaire pour
déposer le sang capillaire sur la Tsmart INR.

- Ne piquez pas le patient si ses mains sont humides (résidus d'eau ou
d'alcool).

- N'ajoutez pas de sang une fois que le test a démarré sur le LabPad.

- N'effectuez pas un test avec une goutte de sang capillaire provenant
d'une ponction précédente.

ATTENTION

Le non-respect des consignes ci-dessus peut entrainer des résultats
inexacts. Un résultat inexact peut conduire a une erreur de diagnostic
et avoir un impact sur la prise de décision médicale avec une possible
fausse orientation de la thérapie AVK, posant ainsi un danger pour le
patient.

Comme pour tous les tests de diagnostic, les résultats doivent étre
considérés avec les autres informations cliniques dont dispose le
médecin.

16/ Limites d'utilisation - Interférences
. Bilirubine jusqu'a 513 pmol/L (30mg/dL)

entre 25 et 55%
jusqu'a 1 000mg/dL (Hémoglobine)
jusqu'a 11.3 mmol/L (1 000mg/dL)

. Hématocrite
. Hémolyse

. Triglycérides
.

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 I, V, VII
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.
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NAVOD K POUZITI CESKY

Popis

Toto baleni obsahuje mikrokyvety Tsmart® INR, které jsou baleny jednotlivé
v saccich a musi byt pouZity pouze se zafizenim LabPad®

INR vyrobenym spole¢nosti Biosynex. Pocet mikrokyvet je uveden vedle
symbolu

1/ Pfedstaveni 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 pfectéte tento navod k pouZiti a uZivatelskou pfirucku
LabPad® INR, abyste se seznamili s vyrobky spolecnosti Biosynex.

2/ Ucel pouziti

Mikrokyvety Tsmart® INR pouzivané v kombinaci s testovacim zafizenim
LabPad® INR umozriuji méfeni protrombinového ¢asu (PT), hodnoty INR
(International Normalized Ratio) a hodnoty Quick Time (QT). Toto méfeni
je nezbytné u pacientd s peroralni antikoagulacni lécbou antagonisty
vitaminu K (VKA), ktefi potiebuji pravidelné kontrolovat jejich hodnotu
INR. Mezi INR a protrombinovym casem existuje jedine¢na korelace,
ktera zavisi na biologickych parametrech SarZe mikrokyvet. Pfed kazdym
mérenim jsou tyto parametry nacteny z datové matice mikrokyvet.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednordzové mikrokyveta, jejiz soucasti je inovativni
mikrokapalina obsahujici prokoagulacni ¢inidlo v suché formé. Po vloZeni
do pfistroje pro méfeni hodnoty INR Labpad se na mikrokyvetu képne
vzorek kapilarni krve z bfiSka prstu a smicha se s cinidlem, coZ umozni
automaticky kvantitativné zméfit 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 destika,
na kterou se nanese kapka krve

Stfedovy mikrokandl, ktery obsahuje
Cinidlo, do néhoz se nasaje krev

4/ Obsah mikrokyvety

Kazda mikrokyveta obsahuje cinidlo, které stfedovému mikrokanalu
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 3ar7e uvedeno na jednotlivém sacku se musi shodovat s ¢islem na
krabi¢ce. Pokud tomu tak neni, kontaktujte svého prodejce.

Nezapomerite vloZit mikrokyvetu do zatizeni PREDTIM, ne? se pichnete
do prstu. Nekapejte vzorek krve pfimo do LabPad®

5.2 Varovani

Vysledek testu INR je spojen s icinkem peroralnich antikoagulantd VKA.
Tento Gcinek v3ak mize byt pozménén interakci s jinymi &Civy, které
jsou soucasné uzivany.

Na antikoagulacni dcinek mohou mit vliv také nékteré zmény ve stravé
a nékterd onemocnéni.

6/ Skladovani a manipulace

Mikrokyvety Tsmart® INR pted jejich pouZitim uchovévejte v jednotlivych
saccich. Skladovéani je mozné pri 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 dUroven vlhkosti nizsf 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 pouZzivat. Po otevieni sacku by se
mikrokyveta méla pouZit béhem 10 minut.

8/ Priprava k pouZziti

Podrobné informace jsou uvedeny v uZivatelské prirucce LabPad® INR.
Zkontrolujte, zda jsou dodrZeny provozni podminky (viz ¢ast 7 Provozni
podminky) a Ze méate pfipraveno vie potiebné:

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

+ Obvazova gaza nebo papirovy kapesnik

+ Naplast

9/ 0dbér vzorku krve

Umyijte pacientovi ruce teplou vodou a mydlem a dikladné je osuite
ru¢nikem nebo latkou, kterd nepousti vidkna. VloZte mikrokyvetu Tsmart®
do pristroje LabPad a az vas pristroj vyzve, béhem dvou minut pichnéte
do prstu a nakapnéte vzorek krve.

Lancetou nebo lancetovym zafizenim pichnéte pacienta do strany
bfiska prstu nedominantnf ruky. K ziskani kapky krve pouZijte lancetu
nebo lancetové zafizeni. Pro naplnéni stfedového mikrokanalu je
potfeba minimalni objem krve 3 pl. Prst nestlacujte, to by mohlo vést k
nespravnym vysledkdam.

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 uzivatelskd pfirucka LabPad®). Ujistéte se, Ze mikrokyvetu naplnite
v jednom kroku. Pacientlv prst ponechte nad destickou mikrokyvety,
dokud se nezméni displej zafizeni a nezazni pipnuti.

Pokud jste vzorek krve nenanesli spravné, mikrokyvetu vyhodte a
zacnéte znovu pichnutim do jiného prstu. Po zahajeni méfeni krev
nepridavejte. V pfipadé potfeby 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 pfirucce LabPad® v casti ,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 piirucka LabPad®,
¢ast, Likvidace mikrokyvety")

11/ Vysledky

Hodnota INR se pohybuje v rozmezi od 0,8 do 8, protrombinovy cas (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
pripadé si prectéte uzivatelskou pfirucku LabPad®, ¢ast,Chybova hlaseni™.

12/ Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci

Jakmile je mikrokyveta vyjmuta ze sackuy, lze ji ihned pouZit, 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 zafizeni se nesmi pouzivat Zadny postfik.

13/ Kontrola kvality

Testovaci zafizeni LabPad® INR je technologicky vyspély systém, ktery pred
zahajenim méfeni automaticky provede nékolik samostatnych testd. Pokud
se vyskytne problém, ktery by mohl zabrénit 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®, cast
,Chybova hlaseni").

14/ Vykonnostni charakteristiky

Vysledky INR v terapeutickém rozmezi maji pfesnost <6 % pfi poufZiti
kapilarni krve a <5 % pfi poufiti Zilnf krve. Tyto Udaje jsou zaloZeny na
nékolika 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/ Varovani

- Béhem testu se nedotykejte mikrokyvety Tsmat.

- Po odbéru z prstu necekejte déle nez 15 sekund, neZ aplikujete krev.

- Neodebirejte krev z prstu pacientovi s vlhkyma rukama (zbytky vody
nebo alkoholu).

- Po zacétku testu jiz nepfidavejte dalsi krev.

- Neprovadéijte test s kapkou krve z pfedchoziho vpichu.

UPOZORNENI

Nedodrzeni vyse uvedenych pokyn mize vést k nepfesnym vysledkim.
Nasledkem nepfesného vysledku maze byt chybna diagndza a nasledné
prijeti chybného lékafského rozhodnuti s moZnou nespravnou orientaci
lécby AVK, a tedy s potencialnim ohroZenim pacienta.

Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt vysledky posuzovany
spole¢né s dalsimi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.

16/ Omezeni testu a interference

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

» Rozmezi hematokritu mezi 25a 55 %

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

Pouziti alternativni metody méfeni se doporucuje v pripadé
prechodného obdobi [écby heparinem. Byla hodnocena citlivost
faktoru srazlivosti pro faktory II, V, VIl a X. Udaje jsou k dispozici pouze
zdravotnikiim na vyzadani. V pfitomnosti antifosfolipidovych protilatek
(APA) nebo pfi podezieni na jejich vyskyt zafizeni nepouzivejte. MiZe to
vést k nespravnym vysledkam.

Nepouzivejte spolu s novymi peroralnimi antikoagulanty (NOAC).

Simboli e pittogrammi usati ¢ Lista de simbolos e icones «
Lista de simbolos e iconos ¢ List of symbols and icons ¢

Liste der Symbole und Piktogramm e Liste des symboles

et pictogrammes utilisés » Seznam symbold a ikon ¢
Szimbélumok és ikonok listdja « Zoznam symbolov a ikon ¢
Luettelo symboleista ja kuvakkeista e Lijst van symbolen en
pictogrammen ¢ Liste over symboler og ikoner ¢ Férteckning
over symboler och ikoner ¢ Simboliy ir piktogramy sgrasas ¢
Simbolu un ikonu saraksts ¢ Siimbolite ja ikoonide loend
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IT - Consultare le istruzioni per luso
PT - Ler as instrugdes antes de usar
ES - Consulte las Instrucciones de uso
EN - Please consult instructions for use
DE - Bitte die Gebrauchsan weisungen beachten
FR - Consulter la notice d'utilisation
PR Sloadss Il 52 70 - AR
CZ- Prettéte si pokyny k pouiti
HG - Kérjlk, olvassa ela hasznalati Gtmutatot
SL- Preditajte si navod na pouzitie DA - Se brugsanvisning
Fl- Katso kayttohjeet
NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
NO - Se bruksanvisningen
SV - L35 bruksanvisningen
LT - Z&. naudojimo instrulkeij
LV - Skatiet lieto3anas instrukcijas
ET - Tutvuge enne kasutamist juhendiga

IVD

IT - Dispositivo medico-diagnostico i vitro

PT - Para diagndstico in-vitro

ES - Para uso de diagnéstico in vitro

EN- For nvivo disgnostic use

DE - Fir die In-vitro-Diagno

FR - DisposTif de Diagnestic i Vitro (DIV)
Al Slacdss I 52 7 AR

CZ-Pro diagnostiku in vitro

HG - In vitro diagnosztikai hasznalatra

SL- Len na diagnostické pouZitie in vitro

Fl- In vitro -diagnostiiki@an

NL - Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

NO - For in vitro diagnostisk brak

SV - For in vitro-diagnostik

LT -In vitro diagnostikai

LV - In-vitro diagnostikas lieto3anai

ET - In-vitro diagnostiliseks kasutamiseks

N

IT - Contiene <n> microcuvette
PT - Contém <n> microcuvettes
ES - Contiene <n> microcubetas
EN - Contains <n> microcuvettes
DE - Enthalt <n> Mikrokiivetten
FR - Contient <n> microcuvettes
b a5 <G> o g AR
CZ - Obsahuje <n> mikrokyvet
HG - <n> db mikrokiivettat tartalmaz
SL- Obsahuje <n> mikrokyviet
FI- Sisaltaa <n> mikrokyvetteja
NL - Bevat <n> microcuvetten
NO - Inneholder <n> mikrokyvetter
SV - Innehaller <n> mikrokuvetter
LT - Komplekte yra <n> mikrokiuvetés (-¢iy)
LV - Satur <n> micro kivetes
ET - Sisaldab <n> mikrokivette

IT - Nome e indirizzo del fabbricante
PT - Fabricante
ES - Fabricante
EN - Manufacturer
DE - Herstell
R i el et
AR

CZ- Vrobce e

- Gyart
SL-Vyrobca

NO - Produsent
SV - Tillverkare
LT - Gamintojas
LV - Razotajs
ET - Tootja

IT - Limiti di temperatura per Uesposizione
in sicurezza del dispositivo medico

PT - Armazenar em

ES - Conservar entre 15-25°C

EN - Temperature limits between which the medical device
can be safely medical device can be safely exposed

DE - Aufbewahren bei

FR - Limites de température entre lesquelles e dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité

G- AR
Q- Uchavivejtepi
HG-
SL- S\(Ladu]le pri
Fl- Lampotilarajat, joiden valills l&akinnallinen laite voidaan
rvalisest aakinnslinen ate oidaan turvallsestialistsa
L - Temperatuurgrenzen waartuss

S R A e s e e
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

- Temperaturgrenser mellom hvilke det medisinske
utstyret kan vaere trygt medisinsk utstyr kan utsettes trygt
SV - Temperaturgrénser mellan vilka den medicintekniska
produkten kan exponeras p ett sakert satt Den
medicintekniska produkten kan exponeras pé ett sakert sétt
LT - Temperataros ribos, tarp kuriy medicinos
priemone gali bati saugiai veikiama
V - Temperataras robezas, kuras medicinisko ierici var
drosi paklaut mediciniskas ierices drosai iedarbibai,
T Sbadie ohut eksponeerimise temperatuurpliid

IT - Data di scadenza Formato: AMA-MM-DD

PT - Fecha de caducidad Formato AMMA-MM-GG

E5-Data de expiacio Formato: (YYY/NIM/DD

EN - Expiry date Format: DD-DD-MM-TT

DE - Verfallsdatum Format: YYYY-MM-DD

FR - Date de péremption Format : AMAA-MM-J] Format: JJ1J-MM-TT

Loangis

L G Lyl

CZ- Lejérati id6 Format. DD-DD-MM-TT

HG - Lejérati détum Formatum: DD-DD-MM-TT

SL- Datum exspiracie Format: DD-DD-MM-TT

Fi- Viimeinen voimassaolopaiva Formatti: DD-DD-MM-TT

NL - Vervaldatum Formaat DD-DD-MM-TT

NO - Utlgpsdato Format: DD-DD-MM-TT

SV - Utgangsdatum Format DD-DD-MM-TT

LOT

IT - Numero di lotto del fabbricante
PT - Ndmero lote
Es-Ndmero de ote
EN - Lotn
DE - Chargennummer
FR - Numéro de lot du fabricant
A el il - AR
z-Cislo 3arze :
HG - Tételszam
SL- Cislo Zarze
Fl - Erdn numero
NL - Partijnummer
NO - Lottnummer
SV - Partiets nummer
LT - Partijos numeris
LV - Partijas numurs
ET - Partii number

IT - Importatore
PT - Importador
ES - Importador
EN - Importeur
DE - Importeur
FR - Importateur
Upocws - AR
CZ- Dovozce
HG - Import6r
SL-Dovozca
Fl - Tuoja
NL - Importeur
NO - Importer
SV - Importr
LT - Importuotojas
LV - Importetajs
ET- Importija

IT - Non riutilizzare
PT - Nao reutilizar
ES - No reutilizar
EN - Do not reuse
DE - Nicht wiederverwenden
FR - Ne pas réutiliser

s 853 - AR
CZ- Pro jednorazové pouiti
HG - Tilos Gjrafelhasznalni
SL-Nepouzivajte opakovane
Fl- Al4 kéiyts uudelleen
NL - Niet opnieuw gebruiken
NO - Ikke gjenbruk
SV - Ateranvand inte
LT - Nenaudoti pakartotinai
LV - Nelietojiet atkartoti
ET - Mitte korduskasutada

IT - Dispositivo dotato di marchio CE
PT - Dispositivo com marcacgo CE
E5-Disposiivo con marcado CE
EN - EC marked devi
E - Produkt mit CE- Ker\r\zev(hnur\g
FR - Dispositif marqué CE

oo o dasen s~ AR
CZ- Zafizeni s oznacenim ES
HG - EC-jelolesd eszkoz
5L-Pomocka s znacenim CE
Fl- Bty Lite
NL - EG-gemarkeerd apparaat
NO - EC-merket enhet
SV - EG-mérkt anordnin
LT - EB zenklu paZenklintas jrenginiu
LV - EK marleta ierice
ET - EU-mérgustusega seade

REF

IT - Numero di iferimento catalogo del fabbricant
PT - Numero catalogo
ES - Nimero de referencia
EN - Catalog number
DE - Artikelnummer
FR - Référence catalogue du fabricant
SIS AR
CZ- Katalogové cislo
HG - Katalcgusszim
SL- Katalogové cislo
FI- Luettelon numero
NL - Catalogusnummer
NO - Katalognummer
SV - Katalognummer
LT - Katalogo numeris
LV - Kataloga numurs
ET - Katalooginumber

UDI

IT - Identificatore univoco del dispositivo
PT - [dentificador de dispositivo nico
ES - Identificador exclusivo do dispositivo
EN - Unique Device Identification
DE - Eindeutige Gerdtekennung
FR - Identifiant unique des dispositifs
080 ol Sjma - AR

@ -Jedinecny dentifictorzaizent

edi eszlGzazonosit
4 Jedinecny identifikétor zariadenia
FI- Visilollinen laitetunniste
NL - Unieke apparaatidentificatie
NO - Unik enhetsidentifikasjon
SV - Unik identifiering av en enhet
LT - Unikalus jrenginic identifikavimas
LV - lerices unikalais identifikators
ET - Seadme unikaalne tahis

IT - Gettare in un contenitore destinato
allo smaltimento di rifiuti sanitari
PT - Descartar num recipiente previsto para residuos biologicos
ES - Deseche el dispositivo en un contenedor
para residuos biologicos
EN - Discard in a bin dedicated to biological waste
DE - In einem Spezialbehalter fi biologische Abfélle entsorgen
FR - Jeter dans une poubelle spécialement
destinée aux déchets biologiques
il Ll AL § x5~ AR

2~ Likvidujte do nadoby urcené pro biologicky odpsd

HG - Bvol%%vav hulageknle velo szemetesbe dobla

SL- do koza urceného na biologicky od|
A o e e 2 e P ison
NL - Gooi in een afvalbak voor biologisch afval
NO - Kast i en soppel dedikert til biologisk avfall
SV - Slang i en soptunna avsedd for biologiskt avfall
LT - Salinti j biologinéms atliekoms skirta konteinerj
LV - Utilizet biologisko atkritumu tvertng
ET - Utiliseerige spetsiaalsesse bioloogiliste jatmete mahutisse

IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
PT - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
ES - No utilizar si el embalaje estd dafiado
EN - Do ot use if packaging is damaged
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
FR - Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Sy s T sz3¥- AR
Z-Nepoutivelte pokud e obal poskozeny
HG - Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt
SL-Ne uporabliafe ce e embalazs poskodovana
I~ Al kéyt3, jos pakkals on vaurioitun
b e e s
NO - M3 ikke brukes hvis pakken er skadet
SV - Anvand inte om forpackningen ar skadad
LT - Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
LV - Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
ET - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

IT- Mantenere [asciutto
PT - Manter
ES- Mantengaseseco
EN - Keey
-
FR - Conserver au sec

lir e Blinl- AR
CZ- Udrzujte v suchu
HG - Tartsa szérazon
SL- Hranite na suhem
Fl- Pida kuivana
NL - Droog houden
NO - Konserver au sek
SV - Frvaras torrt
IT- Lailykte sausofe vietoje
LV - Turét sa
ET=Hoida)kGvana
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Ez a doboz egy tasakba kilon becsomagolt Tsmart® INR mikrokivettakat
tartalmaz, amelyeket kizarélag az Biosynex vallalat 4ltal gyartott LabPad® INR
készUlékhez szabad hasznalni. A mikrokivettak szama a szimbélum mellett
l8thato \/ .

1/ A Tsmart® INR bemutatdsa

A Tsmart® INR mikrokivettdk orvosi in vitro diagnosztikai eszkozok a
vér alvadasi aktivitasanak mérésére. Kapillaris teljes vérrel vagy nem
véralvadasgatolt vénas vérrel hasznalhatok.

Az Biosynex termékek megismeréséhez kérjilk, figyelmesen olvassa el ezt a
hasznalati Gtmutatot, valamint a LabPad® felhasznaldi kézikonyvét.

2/ Rendeltetés

A Tsmart® INR mikrokivettdkat a LabPad® tesztkésziilékkel egytt 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 6sszefliggés all fent az INR és a protrombin
id6 kozott, amely a mikrokivetta tétel biologiai paramétereit6l figg.
Ezeket a paramétereket minden mérés elétt ki kell olvasni a mikrokivetta
adatmatrixabol.

3/ Ateszt alapelve
ATsmart® INR egy egyszer hasznalatos mikrokivetta beépitett innovativ
mikrofluidikaval, amely prokoagulans reagenst tartalmaz szaritott formaban.
Akészilékbe valé behelyezés utan elindul egy mindség-ellenérzési
sorozat, amelybe beletartozik a mikrokivetta épségének ellendrzése (lasd
a ,Mindség-ellen6rzések” cimd 13. részt). Amikor a késziilék készen &ll, egy
ujihegybdl vett kapillaris vérmintat kell a mikrokivettara cseppenteni, és
Ossze 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
képerny6jén.
Széles ivelt lemez, amelyre a
vért kell cseppenteni.
A reagenst tartalmazé kozépso mikrocsatorna,
ahova a vércsepp felszivodik.

4/ A mikrokiivetta tartalma

Mindegyik mikrokivetta tartalmaz egy reagenst, amely a kézéps6
mikrocsatorna fehér szinét adja. Human rekombinans tromboplasztint
tartalmaz, hozzaadott hatasjavitékkal és heparin-inhibitorral.

5/ Figyelmeztetések és 6vitelmek

5.1 Ovintelmek

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

Ne felejtse el behelyezni a mikrokiivettat a készilékbe AZELOTT, hogy
megszdrnd az ujjat. Ne cseppentsen vérmintat kézvetlenil a LabPad®
készilékbe.

5.2 Figyelmeztetések

Az INR-teszt eredménye az ordlis VKA véralvadasgatlok hatésahoz
kapcsolodik, de ez a hatas médosulhat az egyidejlileg szedett gyogyszerekkel
valé kélcsdnhatds miatt. Hasonloképpen, az étrend egyes valtoztatdsai
és bizonyos kérallapotok hatéssal lehetnek ennek a véralvadasgatlonak a
hatasara.

9/ A vérminta levétele

Mossa meg a beteg kezét meleg szappanos vizzel, és alaposan széritsa
meg egy torolkézével vagy szilmentes kendGvel. Helyezze be a Tsmart®
mikrokivettat a LadPad készilékbe.Két perc &ll rendelkezésére, hogy
megszlrja az ujjat, és racseppentse a vérmintat, amikor a felhasznaléi
fellileten megjelenik az utasitas.

A landzsaval vagy a szlrbeszkozzel szdrja meg a beteg nem dominanskezén
az egyik ujjhegyének szélét. Hasznélja a landzsét vagy a szdréeszkozt a
vércsepp kinyeréséhez. Legalabb 3 plvér sziikséges a kézéps6 mikrocsatorna
feltoltéséhez. Ne szoritsa Ossze a beteg ujjat, mivel ezt helytelen eredményt
adhat.

A szikséges vércseppet a szlrds utdn 15 masodpercen beldl le kell
cseppenteni, mivel beindulnak a természetes véralvadasi folyamatok. A
Vér cseppentésekor legyen 6vatos, hogy ne érjen hozza vagy ne fogja meg
a mikrokivettat, és ne kenje szét a vért a mikrokivetta lemezén (lasd a
LabPad® felhasznaléi kézikényvét). Ugyelien rd, hogy egy probalkozasbol
toltse fel a mikrokivettét. Tartsa a beteg ujjat a mikrokivetta lemeze f6l6tt,
amig a készilék képernysje meg nem valtozik egy sipolé hang kiséretében.
Ha nem sikerllt megfeleléen lecseppenteni a vérmintat, dobja ki a
mikrokivettat, és kezdje elélrél, egy masik ujjanak megszirasaval. Ne adjon
hozz4 vért, miutén elkezd6dott a mérés. Szikség 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” cim( részét.

A Tsmart® INR kiadasahoz forditsa fejjel lefelé a LabPad® késziléket,
és nyomja meg az oldalsé kék gombot. Dobja ki, lehetéleg egy
biologiai hulladéknak szant szemetesbe (ldsd a LabPad®

felhasznaléi kéziknyvének , A mikrokivetta kidobasa” cimd részét).

11/ Eredmények

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

12/ Tisztitasi és ferttlenitési utasitasok

Miutan kivette a mikrokivettat a tasakjabol, az azonnal felhasznélhatd, ha
teljestlnek a tarolasi és mikodtetési kérilmények (lasd a 6. és 7. részt). A
készUlék tisztitdsaval kapcsolatban kérjik, olvassa el a LabPad® felhasznaldi
kézikonyvének ,Tisztitds"” cim( részét.

A  vicvazar

Nem szabad semmit a készilékre permetezni.

13/ Mindség-ellenérzések

A LabPad® tesztkészilék egy technologiai fejlett rendszer, amely
automatikusan lefuttat szémos tesztet a mérés megkezdése elétt. Ha
felmerdl egy teszt kivitelezését esetlegesen megakadalyozd probléma, egy
hibalzenet jelenik meg a készilék képernySjén. A szabvanyos hibalizenet:
LError XX (XX hiba), ahol az XX a hiba hivatkozasi szama (lésd a LabPad®
felhasznaloi kézikényvének ,Hibalzenetek” cim részét).

érrel végeztek, és laboratoriumi referenciaval, valamint a WHO dontott
csbves modszerével vetettek ossze. Ezek kérésre elérhet6k, de csak
egészségligyi szakemberek szamara.

15/ Figyelmeztetés

- Ne érjen a Tsmat mikrokivettahoz a teszt soran.

- Ujjbegybél vett vér esetén ne varjon 15 masodpercnél tdbbet, miel&tt
hozzaadja a vérmintat.

- Ne vegyen mintdt a beteg ujjbegyébdl nedves kézzel (viz- vagy
alkoholmaradvanyok miatt).

- Ne adjon hozza tébb vért a teszt elkezdése utan.

- Ne végezzen tesztet egy el6z6 szirasbol vett vérmintan.

VIGYAZAT

A fentiek elmulasztasa pontatlan eredményekhez vezethet. A pontatlan
eredmény helytelen diagnézist eredményezhet és negativan befolyasolhatja
az orvosi dontéshozatalt az AVK-terapia kapcsan, ezzel veszélyeztetve a
beteget.

Mint minden diagnosztikai teszt esetében, az eredményeket az orvos
tulajdonaban Lévé egyéb klinikai informaciokkal egyiitt kell figyelembe venni.

16/ A teszt korlatai és zavaro tényezdi
+  Bilirubin 513 pmol/l-ig (30 mg/dl-ig)

* Hematokrit tartomany 25-55%
+  Hemolizis 1000 mg/dl-ig (hemoglobin)
+  Trigliceridek 11,3 mmol/l-ig (1000 mg/dl-ig)

A heparinos kezelés atmeneti id&szakaban javasolt alternativ mérési
médszer alkalmazasa. Kiértékelték az alvadasi faktorokra valé érzékenységet
a ll-es, V-6s és X-es faktor esetében. Az adatok kérésre elérhetSk, de csak
egészségligyi 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 0j oralis véralvadasgatlokkal (NOAC-okkal).

NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY

Popis

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

1/ Zasunutie mikrokyvety Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR sU zdravotnicke pomécky na diagnostiku in vitro,
pouzité na meranie zréZania krvi. MéZu sa pouzit s plnou kapilarnou krvou
alebo neantikoagulovanou venéznou krvou.

Pozorne si precitajte tento navod na pouZitie, ako aj pouzivatelskd prirucku
k zariadeniu LabPad® INR, aby ste sa oboznamili s vyrobkami spolo¢nosti
Biosynex.

2/ Zamyslané pouzitie

Mikrokyvety Tsmart® INR pouZité v kombindcii s testovacim zariadenim
LabPad® umoZiuju merat protrombinovy ¢as (PT), hodnotu INR
(medzindrodny normalizovany pomer) a Quickov cas (QT). Toto meranie
je potrebné u pacientov s ordlnou antikoagulacnou lie¢cbou antagonistami
vitaminu K (VKA), ktori potrebuju pravidelné kontroly svojej hodnoty INR.
Medzi INR a protrombinovym ¢asom existuje jedinecna korelacia, ktora zavisi
od biologickych parametrov SarZe mikrokyvety. Pred kazdym meranim sa
tieto parametre nacitaju z datovej matice mikrokyvety.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednorazova mikrokyveta, ktord disponuje inovativnou
mikrofluidikou, ktord obsahuje prokoagulacni 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 kapildrnej krvi odobratd zo Spicky prsta na
mikrokyvetu a zmiesa sa s reagenciou, o umoZiuje meranie asu koagulacie
(protrombinovy ¢as) pomocou optickej analyzy. INR je matematicky upraveny
protrombinovy cas, ¢ize poskytuje Standardizované meranie zobrazené na
obrazovke zariadenia.

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

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

4/ Obsah mikrokyvety

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 kaZzdym pouZitim skontrolujte datum exspiracie na baleni aj kaZdom
vrecku. V pripade pochybnosti kontaktujte predajcu.

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

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

5.2 Varovania

Vysledok testu INR suvisi s icinkom oralnych antikoagulantov VKA, ale tento
Gcinok sa moze menit v pripade interakcie s inymi sic¢asne uzivanymi liekmi.
Podobnym spésobom mézu mat vplyv na Gcinok antikoagulantu niektoré
zmeny stravovania a niektoré poruchy.

6/ Skladovanie a manipulécia

Mikrokyvety Tsmart® INR skladujte v jednotlivych vreckach az do ich pouZitia.
MéZete ich skladovat pri teplote 15 a7 25 °C do datumu exspiracie, ktory je
vytlaceny na vrecku.

7/ Prevadzkové podmienky

Zariadenie LabPad® INR poloZte na stabilny plochy povrch bez vibracii.
Teplota okolia musi byt 15 a7z 32 °C a vlhkost vzduchu musi byt mensia ako
85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musi mat tiez izbovi teplotu (pozri Cast 6
Skladovanie a manipulécia). KedZe je reagencia pritomna v mikrokyvete
citlivd na vlhkost, neodporicame pouzivat mikrokyvetu Tsmart® INR pri
vysokej vlhkosti. Po otvoreni vrecka sa musi mikrokyveta pouZit do 10 minGt.

8/ Priprava

Precitajte si pouZivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR.

Skontrolujte, ¢i sU splnené prevadzkové podmienky (pozri ¢ast 7 Prevadzkové

podmienky) a ¢i mate pripravené vsetko na test:

* jednorazovd lanceta alebo prepichovacia pomdcka s novou ihlou.
Skontrolujte, ¢i su tieto pomdcky prispdsobené meraniu INR; odportca sa
lanceta 21G. Precitajte si ndvod na pouZitie od vyrobcu.
géza alebo papierova utierka

* rychloobvaz

9/ Odber vzorky krvi

Umyte ruky pacienta teplou mydlovou vodou a dékladne ich vysuste
makkym uterdkom alebo uteradkom nepustajicim vlakna. VloZte mikrokyvetu
Tsmart® INR do zariadenia LabPad® INR. Po vyzvani v pouZivatelskom
prostredi kvapnite vzorku krvi. Mate na to 2 mindty.

PouZite lancetu alebo prepichovaciu pomdcku a prepichnite Spicku prsta
nedominantnej ruky pacienta. Na naplnenie centrdlneho mikrokanala je
potrebny objem minimalne 3 pl krvi. Prst pacienta nestlacajte, pretoZe to
moZe viest k nespravnym vysledkom.

otrebna kvapka krvi sa musi umiestnit do 15 sekind 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 pouZivatelskd prirucku zariadenia LabPad®
INR). Mikrokyvetu napliite na jeden raz. Pacientov prst drzte nad dostickou
mikrokyvety, kym sa obrazovka zariadenia nezmeni a nezaznie pipnutie.

Al 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 nadbytocnu krv a prilepte rychloobvaz.

10/ Meranie INR
Prednastavena hodnota merania je hodnota INR. Precitajte si pouZivatelsku
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 kosa ur¢eného na biologicky odpad (pozri pouZivatelskd
prirucku zariadenia LabPad® INR , cast ,Spdsob zneskodnenia
mikrokyvety").

11/ Vysledky

Hodnota INR ma 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 rozpdtia, zobrazi sa chybové hlasenie; v tomto pripade si precitajte
pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR, ¢ast ,Chybové hlasenia".

12/ Podmienky Cistenia a dezinfekcie

Po vybrati mikrokyvety z vrecka sa tato méze okamzite pouzit za predpokladu,
Ze sU splnené skladovacie a prevadzkové podmienky (pozri ¢ast 6 a 7).
Informéacie o ¢isteni zariadenia najdete v pouZivatelskej prirucke zariadenia
LabPad® INR, ¢ast ,Cistenie".

A\  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, ¢ast ,Chybové
hlasenia").

14/ Charakteristiky presnosti

Vysledky INR CV st presné na < 6 % pri pouZiti kapildrnej krvia na < 5 %
pri pouZiti venéznej krvi v terapeutickom rozpati. Tieto Udaje o presnosti
su zalozené na niekolkych klinickych stadiach vykonanych s kapildrou a
venéznou krvou v porovnani s laboratérnou referen¢nou hodnotou, ako aj
WHO met6dou naklonenia skimavky. Na poziadanie st dostupné len pre
zdravotnickych pracovnikov.

15/ Varovanie

- Pocas testu sa kyvety Tsmat nedotykaijte.

- Po pichnuti do prsta necakajte viac ako 15 sekdnd pre nanesenim krvi.
- Pacienta nepichajte do prsta mokrymi rukami (zvysky vody alebo
alkoholu).

- Po zacati testu nepridavajte dalSiu krv.

- Test nevykonavaijte s kvapkou krvi z predchadzajiceho odberu

UPOZORNENIE

Pri nedodrZani vyssie uvedeného postupu méZe dojst k nepresnym
vysledkom. Nepresny vysledok méZe viest k chybe pri diagnostike a
ovplyvnit medicinske rozhodnutie s moznym nespravnym zameranim liecby
AVK, ¢o predstavuje nebezpecenstvo pre pacienta.

Alko pri vietkych diagnostickych testoch, musia sa vysledky zohladnit spolu
s ostatnymi klinickymi informaciami, ktoré ma lekar k dispozicii.

16/ Limitdcie a interferencie testu

+  Bilirubin do 513 pmol/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 odporica v pripade
prechodného obdobia s heparinizovanou liecbou.

Bola hodnotend senzitivita koagulacného faktora pre faktory II, V, VIl a X.
Udaje st dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov a na poziadanie.

Al je zndma alebo predpokladana pritomnost antifosfolipidovych protilatok
(APA), zariadenie nepouzivajte. Pritomnost takychto protilatok méze viest k
nespravnym vysledkom.

NepouZivajte s novymi oralnymi antikoagulantmi (NOAC).

BRUGSANVISNING DANSK

Beskrivelse

Denne aske indeholder Tsmart® INR-mikrokuvetter individuelt pakket
i en pose, der kun ma bruges med LabPad®-enheden, der er fremstillet
af Biosynex-firmaet. Antallet af mikrokuvetter skrives ved siden af

symbolet \/ .

1/ Introduktion til Tsmart® INR

Tsmart® INR-mikrokuvetter er in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, der
anvendes til maling af blodets koagulationsaktivitet. De kan anvendes
sammen med fuldkapillaert blod eller ikke-antikoaguleret vengst blod.

Lees denne brugsanvisning samt LabPad®-brugervejledningen omhyggeligt
for at gore dig bekendt med Biosynex-produkterne.

2/ Tilsigtet brug

De Tsmart® INR-mikrokuvetter, der anvendes sammen med LabPad®-
testenheden, geor det muligt at méle protrombintid (PT), INR-vaerdi
(International Normalized Ratio) og quick time (QT). Denne maling er
nedvendig, for at patienter, der er i oral antikoagulationsbehandling med
vitamin K-antagonister (VKA), regelmaessigt kan kontrollere deres INR-veerdi.
Der er en unik korrelation mellem INR og protrombintid, som afhanger af
de biologiske parametre for mikrokuvetternes parti. Fer hver maling afleeses
disse parametre fra mikrokuvettens datamatrix.

3/ Testprincip

Tsmart® INR er en mikrokuvette til engangsbrug, der integrerer innovativ
mikrofluidik, der indeholder et prokoagulantreagens, der er indlejret i en
torret form. Nar den sidder i LapPad®-testenheden, droppes en kapilleer
blodpreve fra en fingerspids pa mikrokuvetten og blandes med reagenset,
hvilket muligger automatisk kvantitativ maling af protrombintid (PT), INR-
vaerdi (International Normalized Ratio) og quick time (QT). Malingen af disse
parametre er negdvendig for patienter i oral antikoagulationsbehandling
med vitamin K-antagonister (VKA), som regelmaessigt skal kontrollere deres
protrombintid, INR-veerdi eller quick time.

Bred buet plade, som
bloddraben placeres pa

Den centrale mikrokanal, der indeholder
reagenset, som bloddraben suges ind i

4/ Mikrokuvettens indhold

Hver mikrokuvette indeholder et reagens, der giver den centrale mikrokanal
sin hvidlige farve. Den indeholder et humant rekombinant tromboplastin,
tilsat adjuvanter og en heparinhaammer.

5/ Forsigtighedsregler og advarsler

5.1Forsigtighedsregler

For brug skal du kontrollere udlebsdatoen pa bade asken og den enkelte
pose. Kontakt forhandleren, hvis du er i tvivl. Ligeledes skal partiets nummer,
der er trykt pa den enkelte pose, veere identisk med det, der er trykt pa
asken. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal du kontakte din forhandler. Glem
ikke atindsaette en mikrokuvette i enheden, FOR du stikker fingeren. Lad ikke
blodpreven dryppe direkte ned i LabPad®.

5.2 Advarsler

INR-testresultatet er forbundet med virkningen af VKA orale antikoagulantia,
men denne virkning kan endres i tilfeelde af interaktion med andre
leegemidler, der tages samtidigt. Tilsvarende kan nogle andringer i kosten
og visse lidelser have en indvirkning pa denne antikoagulerende virkning.

6/ Opbevaring og handtering

Opbevar Tsmart® INR-mikrokuvetterne i deres individuelle pose, indtil de
anvendes. Du kan opbevare dem mellem 15° og 25° C indtil udlebsdatoen,
der er trykt pa posen.

7/ Driftsforhold

Anbring LabPad® pa et stabilt, plant og vibrationsfrit underlag.
Omgivelsestemperaturen skal veere mellem 15° C og 32° C, og
luftfugtigheden skal vaere under 85%.

Tsmart® INR mikrokuvetten skal ogsd have stuetemperatur (se afsnit 6
Opbevaring og handtering). Da reagenset i mikrokuvetten er felsom over
for luftfugtighed, rades du til at afstd fra at bruge Tsmart® INR under hgje
luftfugtighedsforhold. Nar posen er &ben, skal mikrokuvetten anvendes
inden for 10 minutter.

8/ Klargering
. Der henvises til brugervejledningen til LabPad®.
. Kontroller, at driftsbetingelserne er opfyldt (se afsnit 7 Driftsforhold),

og at du har forberedt alt, hvad du behaver til testen:

en engangslancet eller en lanceringsenhed med en ny
kanyle. Kontroller, at de er tilpasset INR-malingen. Der anbefales en
21G-lancet. Se venligst producentens brugsanvisning.

. gazebind eller et papirl

9/ Blodprevetagning

Vask patientens haender med varmt sabevand, og ter dem grundigt
med et handklede eller en fnugfri klud. Indsaet Tsmart®-mikrokuvetten
i LabPad®. Du har to minutter til at stikke fingeren og tage blodpreven,
ndr brugergreensefladen beder dig om det. Brug lancetten eller
lanceringsenheden til at stikke i siden af en fingerspids pa patientens ikke-
dominerende hand. Brug lancetten eller lanceringsenheden fil at skaffe
en bloddrabe. Der skal bruges mindst 3 pl blod til at fylde den centrale
mikrokanal. Klem ikke patientens finger, da det kan give forkerte resultater.

Den kraevede bloddrabe bar deponeres inden for 15 sekunder efter stikket,
da den naturlige koagulationsproces allerede er begyndt. Nar du dropper
blodet, skal du vaere forsigtig og ikke rere ved eller holde mikrokuvetten
og ikke sprede blodet pa mikrokuvettens plade (se brugervejledningen til
LabPad®). Serg for at fylde mikrokuvetten pa én gang. Hold patientens finger
over mikrokuvettens plade, indtil enhedens skaerm skifter med en biplyd.

Hvis det ikke lykkedes dig at droppe blodpreven korrekt, skal du kassere
mikrokuvetten og starte forfra ved at stikke en anden finger. Du m3 ikke
tilsaette blod, nar malingen er begyndt. Ter om nadvendigt det overskydende
blod af patientens finger, og seet bandagen pa.

10/ INR-maling
Standardvaerdien af malingen er INR-vaerdien. Der henvises til afsnittet
«Malinger» i LabPad®-brugervejledningen.

For at skubbe Tsmart® INR ud skal du placere LabPad® pa

] hovedet og trykke pa den bla sideknap. Kassér den helst i en
beholder til biologisk affald (se brugervejledningen til LabPad®,
afsnittet «S&dan kasseres mikrokuvetten»).

(3
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11/ Resultater

INR-veerdien spaender fra 0,8 til 8, protrombintiden (PT) mellem 7,2 og 72
sekunder, quick time (QT) mellem 10 og 110%. Hvis resultatet er uden for
omradet, vises en fejlmeddelelse. | dette tilfeelde henvises der til afsnittet
«Fejlmeddelelser» i LabPad®-brugervejledningen.

12/ Rengerings- og desinfektionsanvisninger

Nar mikrokuvetten er taget ud af posen, kan den anvendes med det samme,
forudsat at opbevarings- og driftsbetingelserne er opfyldt (se afsnit 6 og 7).
For rengering af enheden henvises til afsnittet «Rengering» i LabPad®
brugervejledningen.

A ForsiGTIG

Der ma ikke anvendes spray pa enheden.

13/ Kvalitetskontroller

LabPad®-testenheden er et teknologisk avanceret system, der automatisk
kerer flere autotests, for malingen starter. Nar der opstar et problem, der kan
forhindre testeniat blive udfert, vises en fejlmeddelelse pa enhedens skaerm.
Standardfejlmeddelelsen er «Fejl XX», hvor XX er fejlreferencenummeret (se
afsnittet «Fejlmeddelelser» i brugervejledningen til LabPad®).

14/ Ydeevnekarakteristika

INR-CV-resultaterne er pracise inden for <6% ved anvendelse af
kapilleerblod og <5% ved anvendelse af venest blod i det terapeutiske
omrade. Disse preaestationsdata er baseret pa adskillige kliniske
undersagelser udfert pa kapillerblod og venest blod sammenlignet med en
laboratoriereference samt WHO's tilt-tube-metode. De er kun tilgeengelige
for sundhedspersonale efter anmodning.

15/ Advarsel

- Rar ikke ved Tsmat-mikrocuvetten under en test.

- Vent ikke lzengere end 15 sekunder efter et fingerstik, fer blodet anvendes.
- Fingerstik ikke en patient med vade haender (rester af vand eller alkohol).

- Tilfer ikke mere blod, efter at testen er begyndt.

- Udfer ikke en test med en bloddrabe fra et tidligere stik.

FORSIGTIG

Overholdes ovenstdende ikke, kan det fore til unejagtige resultater.
Et forkert resultat kan fere til fejldiagnose og pavirke den medicinske
beslutningstagning med en mulig forkert orientering af AVK-terapi til folge,
og saledes udgere en fare for patienten.

Som det gaelder for alle diagnostiske test, skal resultaterne tages i betragtning
tillige med de andre kliniske informationer i laegens besiddelse.

16/ Testbegransninger og interferens

. Bilirubin op til 513 pmol/L (30 mg/dl)
. Haematokritinterval mellem 25 og 55%
. Haemolyse op til 1 000 mg/dl (haamoglobin)

. Triglycerider op til 11,3 mmol/L (1.000 mg/dl)
Det anbefales at anvende en alternativ. malemetode i ftilfeelde af en
overgangsperiode med en hepariniseret behandling.

Koagulationsfaktorens felsomhed for faktor II, V, VIl og X er blevet evalueret.
Data er kun tilgaengelige for sundhedspersonale efter anmodning.

Hvis tilstedeveerelsen af anti-fosfolipid antistoffer (APA) er kendt eller
formodet, skal du afsta fra brug. En sddan tilstedeveerelse kan fere til forkerte
resultater.

M3 ikke anvendes sammen med nye orale antikoagulantia (NOAC'er).

KAYTTOOHIEET SUOMI
Kuvaus
Tassa pakkauksessa on yksittdispusseihin pakattuja Tsmart® INR

-mikrokyvettejd, joita saa kayttdd vain Biosynex-yhtion valmistaman
LabPad®-laitteen kanssa. Mikrokyvettien lukumaara on merkitty symbolin
viereen \Z/ .

1/ Tsmart® INR -tuotteiden esittely

Tsmart® INR -mikrokyvetit ovat diagnostisia in vitro -laakintalaitteita, joilla
mitataan veren hyytymistd. Niitd voidaan kayttda kapillaarikokoveren tai
antikoaguloimattoman laskimoveren kanssa.

Tutustu Biosynex-tuotteisiin lukemalla ndmd kayttéohjeet ja LabPad®-
kayttéopas perusteellisesti.

2/ Kayttotarkoitus

Tsmart® INR -mikrokyvettien kéyttd yhdessa LabPad®-testilaitteen
kanssa mahdollistaa protrombiiniajan (PT), INR-arvon (kansainvélisen
normalisoidun suhteen) ja QT-ajan (Quick Time) mittaamisen. Tama mittaus
on tarpeen INR-arvon sdannollistd mittaamista varten potilailla, jotka
saavat oraalista antikoagulanttihoitoa K-vitamiiniantagonisteilla (VKA).
INR-arvon ja protrombiiniajan valilld on erityinen korrelaatio, joka riippuu
mikrokyvettieran biologisista parametreista. Namd parametrit luetaan
mikrokyvetin datamatriisista ennen jokaista mittausta.

3/ Testin periaate

Tsmart® INR on kertakédyttdinen mikrokyvetti, jossa kdytetdan kuivattua
prokoagulanttireagenssia  sisaltdvad  innovatiivista  mikrofluidiikkaa.
Kun sormenpdéstd otettu kapillaariverindyte on asetettu Labpad®-
testilaitteeseen, se tiputetaan mikrokyvettiin ja sekoitetaan reagenssiin. Tama
mahdollistaa automaattisen protrombiiniajan (PT), INR-arvon (kansainvélisen
normalisoidun suhteen) ja QT-ajan (QT) mittaamisen. N&iden parametrien
mittaaminen on tarpeen potilaille, jotka saavat oraalista antikoagulanttihoitoa
K-vitamiiniantagonisteilla (VKA) ja joiden protrombiiniaika, INR-arvo ja QT-
aika on mitattava saannollisesti.

Leved kaareva levy, jolle
veripisara asetetaan

GEBRUIKSAANWIIZING NEDERLANDS

Description

Deze doos bevat Tsmart® INR-microcuvetten verpakt in individuele zakje die
uitsluitend gebruikt mogen worden met het LabPad®-instrument dat wordt
vervaardigd door het bedrijf Biosynex.

Het aantal microcuvetten staat vermeld naast het symboolv.

1/ Inleiding Tsmart® INR

De Tsmart® INR-microcuvetten zijn in vitro diagnostische medische
hulpmiddelen die worden gebruikt om de stollingsactiviteit van het bloed te
meten. Ze kunnen worden gebruikt met capillair volbloed of ontstold veneus
bloed.

Lees zorgvuldig deze  gebruiksaanwijzing en de LabPad®
gebruikershandleiding om uzelf vertrouwd te maken met de Biosynex-
producten.

2/ Beoogd gebruik

De Tsmart® INR-microcuvetten die worden gebruikt in combinatie met
het LabPad®-testinstrument kan de Protrombinetijd (PT), de INR-waarde
(International Normalized Ratio, de internationale maat voor de stolbaarheid
van bloed) Quick Time (QT) meten. Deze meting is nodig voor patiénten die
een orale antistollingsbehandeling ondergaan met vitamine K-antagonisten
(VKA) om hun INR-waarde regelmatig te controleren. Er bestaat een unieke
correlatie tussen INR en protrombinetijd die afhankelijk is van de biologische
parameters van de partij microcuvetten. Véér elke meting worden deze
parameters uit de microcuvette-datamatrix uitgelezen.

3/ Principe van de test
Tsmart® INR is een microcuvette voor eenmalig gebruik die
innovatieve , microfluidica bevat met een gevriesdroogde pro-coagulant
reagens (in gedroogde vorm). Zodra het monster in het LabPad®-
testinstrument is gebracht, wordt een capillair bloedstaal van een vingerprik
in de microcuvette gedruppeld en gemengd met het reagens waardoor
de automatisch kwantitatieve meting van de Protrombinetijd (PT), de INR-
waarde (International Normalized Ratio) en de Quick Time (QT) worden
gemeten. De meting van deze parameters is nodig voor patiénten die een
orale antistollingsbehandeling ondergaan met vitamine K-antagonisten
(VKA) bij wie de Protrombinetijd (PT), de INR-waarde en de Quick Time (QT)
regelmatig moet worden gecontroleerd.

Brede gebogen plaat waarop
een bloeddruppel wordt gedeponeerd

Keskimmadinen mikrokanava, joka sisaltaa
reagenssin, johon veripisara imetdén

4/ Mikrokyvetin sisalto

Jokainen mikrokyvetti sisaltdd reagenssin, joka varidd keskimmdisen
mikrokanavan  valkeahkoksi. Se  sis: rekombinantin  ihmisen
tromboplastiinin, johon on lisatty adjuvantit ja hepariini-inhibiittori.

5/ Varoitukset ja huomautukset

5.1 Huomautukset

Tarkista sekd pakkauksen ettd yksittdispussin viimeinen kayttopéiva ennen
kayttda. Jos et ole varma, ota yhteyttd jalleenmyyjdan. Yksittdispussiin
merkityn erdnumeron on oltava sama kuin pakkaukseen merkitty eranumero.
Jos ndin ei ole, ota yhteyttd jalleenmyyjdan. Ald unohda asettaa mikrokyvettia
laitteeseen ENNEN sormen pistamista. Ald tiputa verindytettd suoraan
LabPad®-laitteeseen.

5.2 Varoitukset

INR-testin tulos liittyy oraalisiin VKA-antikoagulantteihin, mutta tama
vaikutus saattaa muuttua, jos tapahtuu interaktio muiden samanaikaisesti
otettujen lddkkeiden kanssa. Myos joillakin ruokavalion muutoksilla ja
tietyilld sairauksilla voi olla vaikutusta tahan antikoagulanttivaikutukseen.

6/ Sdilytys ja kasittely
Tsmart® INR -mikrokyvetteja tulee sdilyttad niiden yksittdispusseissa, kunnes
ne otetaan kayttdon. Niitd voidaan sdilyttdd 15-25 °C:ssa pussiin painettuun
viimeiseen kdyttopaivaan asti.

7/ Kayttoolosuhteet

Aseta LabPad® vakaalle, tasaiselle ja tarinattémalle pinnalle. Ympariston
dmpétilan taytyy olla 15-32 °C ja kosteuden alle 85 %.

My6s Tsmart® INR -mikrokyvetin taytyy olla huoneenldmpétilassa (katso
kohta 6 Séilytys ja késittely). Koska Tsmart® INR -mikrokyvetin sisallg oleva
reagenssi on herkka kosteudelle, kyvettid ei ole suositeltavaa kayttaa erittain
kosteassa ymparistdssa. Mikrokyvetti pitdd kdyttdd 10 minuutin kuluessa
pussin avaamisesta.

8/ Valmistelu

. Lue LabPad®-kayttoopas.

. Tarkista, ettd kayttolosuhteet ovat oikeat (katso kohta 7
Kayttoolosuhteet) ja ettd olet valmistellut kaiken tarvittavan testia
varten:

. . kertakdyttoinen lansetti tai lavistyslaite, jossa on uusi neula.
Tarkista, ettd ne ovat sopivia INR-mittaukseen; 21 Gin lansetti on
suositeltava. Lue valmistajan kdyttdohjeet.

. sideharso tai paperinenéliina

. laastari

9/ Verindytteen ottaminen

Pese potilaan kadet [dmpimalla saippuavedelld ja kuivaa ne hyvin pyyhkeelld
tai nukattomalla liinalla. Aseta Tsmart®-mikrokyvetti LabPad®-laitteeseen.
Sinulla on kaksi minuuttia aikaa pistdd sormea ja tiputtaa verindyte, kun
kayttoliittymdssa niin pyydetdan. Kayta lansettia tai ldvistyslaitetta ja pistd
silld potilaan ei-hallitsevan kdden sormenpdan sivuun. Ota veripisara
lansetilla tai lavistyslaitteella. Keskimmaisen mikrokanavan tayttdmiseen
tarvitaan véhintdén 3 pl verta. Ald purista potilaan sormenpdéts, silla
seurauksena voi olla vdara tulos.

Tarvittava veripisara tulee asettaa 15 sekunnin kuluessa pistdmisestd,
jolloin luonnollinen hyytymisprosessi on jo alkanut. Kun tiputat verta,
varo koskettamasta tai pitelemastda mikrokyvettid ja levittdmdsta verta
mikrokyvetin lewylld (lue LabPad®-kdyttdopas). Varmista, ettd taytat
mikrokyvetin kerralla. Pida potilaan sormea mikrokyvetin levyn yldpuolella,
kunnes laitteen naytté muuttuu ja kuuluu merkkidani.

Jos et onnistunut tiputtamaan verindytettd oikein, havitd mikrokyvetti ja
aloita alusta pistamalld toista sormea. Ald lisaa verta sen jélkeen, kun mittaus
on alkanut. Pyyhi tarvittaessa ylimaardinen veri potilaan sormesta ja aseta
laastari

10/ INR-mittaus
Mittauksen  oletusarvo
“Mittaukset"-kohta.

on INR-arvo. Lue LabPad®-kdytt6oppaan

Poista Tsmart® INR asettamalla LabPad® yl6salaisin ja

i \ painamalla sen kyljessa olevaa sinistd painiketta. Havita se
{ L mieluiten biologiselle jétteelle tarkoitettuun astiaan (lue
LabPad®kayttdoppaan “Mikrokyvetin havitys” -kohta).
2
11/ Tulokset

INR-arvon alue on 0,8-8, protrombiiniajan (PT) alue 7,2-72 sekuntia ja QT-
ajan alue 10-110 %. Jos tulos ei ole oikealla alueella, esiin tulee virheviesti;
jos ndin kay, lue LabPad®-kéyttéoppaan “Virheviestit"-kohta.

12/ Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

KKun mikrokyvetti on otettu pussista, se voidaan kayttda heti, jos sdilytys- ja
kayttdolosuhteet ovat oikeat (katso kohdat 6 ja 7).

Katso laitteen puhdistusohjeet LabPad®-kayttéoppaan
kohdasta.

"Puhdistus”-

A Huomautus

Laitetta ei saa ruiskuttaa milldan aineella.

13/ Laadunvalvonta

LabPad®-testilaite on teknisesti kehittynyt jérjestelmd, joka tekee
automaattisesti useita itsetestejd ennen mittauksen aloittamista. Jos
ilmenee ongelma, joka voisi estdd testin suorittamisen, laitteen naytté6n
tulee virheviesti. Tavallinen virheviesti on “Virhe XX", jossa XX on virheen
viitenumero (lue LabPad®-kayttdopaan “Virheviestit’-kohta).

14/ Suorituskykya koskevat ominaisuudet

INR CV -tulokset ovat tarkkoja <6 %:n sisalla kdytettdessa kapillaariverta ja
<5 %:n sisalld kdytettdessd laskimoverta hoitoalueella. Nama suorituskykya
koskevat tiedot perustuvat useisiin kliinisiin tutkimuksiin, joissa kaytettiin
kapillaariverta ja laskimoverta verrattuna laboratorion viitearvoihin seka
WHO:n Tilt-Tube-menetelmdan. Ne ovat saatavissa pyydettdessa vain
terveydenhuollon ammattilaisille.

15/ Varoitus

- Al§ kosketa Tsmat-mikrokyvettia testin aikana.

- Odota enintdan 15 sekuntia sormenpdandytteen ottamisen jdlkeen ennen
veren asettamista.

- Al8 ota potilaan sormenpaénaytetts kidet markina (vesi- tai alkoholijgémia
késissa).

- Al§ lisa4 verta testin alettua.

- Ald suorita testia edellisests pistosta saadulla veripisaralla.

HUOMIO

Edelld olevien ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa
epatarkkoja tuloksia. Virheellinen tulos saattaa johtaa diagnoosivirheeseen
ja vaikuttaa l3dkarin paatoksentekoon mahdollisesti vaddran K-vitamiinin
antagonistihoidon tdhden, mika voi aiheuttaa vaaran potilaalle.

KGaikkien diagnostisten testien tavoin tuloksia on harkittava muiden ldakarin
kéytettavissa olevien kliinisten tietojen kanssa.

16/ Testin rajoitukset ja hdiriot

. Bilirubiini enintdan 513 pmol/L (30 mg/dl)
. Hematokriittialue 25-55%
. Hemolyysi enintdan 1 000 mg/dl (hemoglobiini)

. Triglyseridit enintdan 11,3 mmol/L (1 000 mg/dl)
Vaihtoehtoisen menetelman kayttdminen on suositeltavaa, mikéli kyseessa
on siirtymdaika hepariinihoidolla.

Hyytymistekijan herkkyys on arvioitu tekijGille II, V, VIl ja X. Tiedot ovat
saatavissa pyydettdessa vain terveydenhuollon ammattilaisille.

Jos antifosfolipidivasta-aineita (APA) tiedetddn olevan L&sné tai sitd epaillaan,
tuotetta ei saa kayttaa. Niiden lasnaolo voi aiheuttaa vaaria tuloksia.

Ei saa kayttad uusien oraalisten antikoagulanttien (NOAC) kanssa.

Centraal microkanaal dat het reagens bevat
waar de bloeddruppel in wordt opgenomen

Hematocrietwaarde
. Hemolyse
. Triglyceriden

tussen 25 en 55%
tot 1 000 mg/dL (Hemoglobine)
tot 11,3 mmol/L (1.000 mg/dL)

Het gebruik van een andere meetmethode wordt aanbevolen in een
overgangsperiode van behandeling met heparine.

De stollingsfactorgevoeligheid voor factoren Il, V, VIl en X is geévalueerd.
Gegevens zijn op verzoek alleen beschikbaar voor professionele
gezondheidswerkers.

Als de aanwezigheid van anti-fosfolipide-antilichamen (APA's) bekend is
of vermoed wordt, gebruik het dan niet. Een dergelijke aanwezigheid kan
onjuiste resultaten veroorzaken.

Gebruik het niet samen met Nieuwe orale anticoagulantia (NOAC's).

BRUKSANVISNING NORSK

Beskrivelse

Denne boksen inneholder Tsmart® INR-mikrokyvetter. Den er pakket separat
ien pose som kun ma brukes med LabPad®-enheten produsert av Biosynex-
selskapet. Antall mikrokyvetter er skrevet ved siden av symbolet .

1/ Viintroduserer Tsmart® INR

Tsmart® INR-mikrokyvetter er in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som
brukes til & méle blodets koagulasjonsaktivitet. De kan brukes med hel
kapillaerblod eller ikke-antikoagulert vengst blod.

Les denne bruksanvisningen samt LabPad®-brukerveiledningen neye for &
giore deg kjent med Biosynex-produktene.

2/ Tiltenkt bruk

Tsmart® INR-mikrokyvetter som brukes i kombinasjon med LabPad®-
testenheten gjor det mulig 3 male protrombintiden (PT), INR-verdien
(International Normalized Ratio) og hurtigtid (QT). Denne malingen er
nedvendig for at pasienter som gjennomgar oral antikoagulantbehandling
med vitamin K-antagonister (VKA) kan sjekke INR-verdien regelmessig. En
unik korrelasjon eksisterer mellom INR og protrombintid som avhenger av
de biologiske parametrene til mikrokyvettpartiet. Fer hver maling ma disse
parameterne leses av pa mikrokyvette-datamatrisen.

3/ Testprinsipp
Tsmart® INR er en engangsmikrokyvette som integrerer innovative
mikrofluidikk som inneholder en prokoagulerende reagens innebygd i terket
form. Nar den er sattinn i Labpad®-testenheten, dryppes en drape med blod
fra en &re i fingertuppen pa mikrokyvetten og blandes med reagensen. Dette
gjor det mulig 3 foreta en automatisk kvantitativ maling av protrombintid
(PT), INR-verdi (internasjonal normalisert forhold) og hurtigtid ( QT). Malingen
av disse parameterne er nadvendig for at pasienter som gjennomgar oral
antikoagulantbehandling med vitamin K-antagonister (VKA) kan sjekke INR-
verdien regelmessig.

Bred buet plate for
avsetting av bloddrape

4/ Inhoud van de microcuvette

Elke microcuvette bevat een reagens dat zijn witachtige kleur geeft aan het
centrale microkanaal. Het bevat een humaan recombinant tromboplastine
waaraan adjuvantia en een heparineremmer zijn toegevoegd.

5/ Voorzorgen en waarschuwingen

5.1 Voorzorgen

Controleer véér gebruik zowel de vervaldatum op de doos als op het
individuele zakje. Neem contact op met uw wederverkoper in geval van
twijfel. Bovendien moet het partijnummer dat op het individuele zakje is
gedrukt, identiek zijn aan het nummer dat op de doos is afgedrukt. Neem
contact op met uw wederverkoper als dat niet het geval is. Vergeet niet een
microcuvette in het instrument te steken VOOR de vingerprik. Druppel het
bloedstaal niet rechtstreeks in de LabPad®.

5.2 Waarschuwingen

Het INR-testresultaat is gekoppeld aan de werking van de VKA-orale
anticoagulantie maar deze werking kan worden gewijzigd in geval van
interactie met andere gelijktijdig ingenomen geneesmiddelen. Evenzo
kunnen sommige veranderingen in het dieet en bepaalde aandoeningen een
invloed hebben op deze antistollingswerking.

6/ Opslag en hanteren

Bewaar de Tsmart® INR-microcuvetten in hun individuele zakje totdat ze
worden gebruikt. U kunt ze bewaren tussen 15 en 25°C tot de vervaldatum
op het hermetisch gesloten zakje.

7/ Bedrijfsomstandigheden

Plaats de LabPad®op een stabiel, vlak en trillingsvrij oppervlak.

De omgevingstemperatuur moet tussen 15°en 32° C liggen en het
vochtigheidsgehalte lager dan 85%.

De Tsmart® INR-microcuvette moet ook op kamertemperatuur zijn (zie
hoofdstuk 6 Opslag en hanteren). Omdat het reagens in de microcuvette
gevoelig is voor vochtigheid, wordt u geadviseerd om de Tsmart® INR niet
te gebruiken in omstandigheden met een hoge luchtvochtigheid. Zodra het
zakje open is, moet de microcuvette binnen 10 minuten worden gebruikt.

8/ Voorbereiding
. Raadpleeg de LabPad®-gebruikershandleiding.
. Controleer of voldaan is aan alle bedrijfsomstandigheden (zie

hoofdstuk 7 Bedrijfsomstandigheden) en dat u alles heeft
voorbereid dat u nodig heeft voor de test:

. een naald (lancet) voor eenmalig gebruik of een prikapparaat met
een nieuwe naald. Controleer of ze geschikt zijn voor INR-meting;
een 21G naald wordt aanbevolen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de producent.

. verbandgaas of een papieren zakdoekje

. een verband

9/ Een bloedmonster nemen

Was de handen van de patiént met warm zeepsop en droog ze grondig af
met een handdoek of een pluisvrije doek. Plaats de Tsmart® microcuvette
in de LabPad®. Wanneer de gebruikersinterface u daarom vraagt, heeft u
twee minuten om in de vinger te prikken en het bloedmonster te deponeren.
Prik met de naald of de prikpen in de zijkant van een vingertop van de niet-
dominante hand van de patiént. Gebruik de naald of de prikpen om een
bloeddruppel te verkrijgen. Om het centrale microkanaal te vullen is er een
minimum van 3L bloed nodig. Knijp nietin de vinger van de patiént want dit
kan foutieve resultaten opleveren.

De bloeddruppel moet binnen 15 seconden na het prikken worden
gedeponeerd omdat het natuurlijke stollingsproces dan al is begonnen.
Wanneer u het bloed laat vallen, zorg er dan voor dat u de microcuvette niet
aanraakt of vasthoudt, en dat u het bloed niet verspreidt op de plaat van de
microcuvette (zie de LabPad®-gebruikershandleiding). Zorg ervoor dat u de
microcuvette in één keer vult. Houd de vinger van de patiént boven de plaat
van de microcuvette totdat het scherm van het apparaat verandert met een
pieptoon.

Als het u niet gelukt is om het bloedmonster goed te laten vallen, gooit u de
microcuvette weg en begint u opnieuw door in een andere vinger te prikken.
Voeg geen bloed toe nadat de meting is begonnen. Veeg indien nodig het
overtollige bloed van de vinger van de patiént en breng het verband aan.

10/ INR-meting
De standaard eenheid voor de meting is ingesteld op INR-waarde. Raadpleeg
de LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk “Metingen".

Om de Tsmart® INR uit te werpen, plaats de LabPad®

\{| ondersteboven en duw op de blauwe knop aan de zijkant.
L Gooi het bij voorkeur weg in een bak voor biologisch afval

(zie de LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk «De

microcuvette weggooien»).

11/ Resultaten

De INR-waarden variéren van 0,8 tot 8, Protrombinetiid (PT) tussen 7,2 en
72 seconden, Quick Time (QT) tussen 10 en 110%. Als het resultaat buiten
bereik ligt, wordt een foutmelding weergegeven. Raadpleeg in dit geval de
LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk “Foutmeldingen”.

12/ Instructies voor reinigen en desinfectie

Zodra de microcuvette uit het zakje is gehaald kan het meteen worden
gebruikt op voorwaarde dat voldaan is aan de bedrijfsomstandigheden (zie
hoofdstukken 6 & 7).

Raadpleeg de LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk “Reinigen”.

A LET OP

Er mag geen spray worden gebruikt op het instrument.

13/ Kwaliteitscontroles

Het LabPad®-testinstrument is een technologisch geavanceerd systeem dat
automatisch verschillende automatische tests uitvoert voordat de meting
wordt gestart. Wanneer zich een probleem voordoet waardoor de test niet
kan worden uitgevoerd, wordt er een foutmelding weergegeven op het
scherm van het apparaat. De standaard foutmelding is “Fout XX", waarbij XX
het referentienummer van de fout is (zie het hoofdstuk “Foutmeldingen” van
de LabPad®-gebruikershandleiding).

14/ Prestatiekenmerken

INR CV-resultaten zijn tot op <6% nauwkeurig bij gebruik van capillair bloed
en tot op <5% bij gebruik van veneus bloed binnen het therapeutische
bereik. Deze prestatiegegevens zijn gebaseerd op verschillende klinische
studies die zijn uitgevoerd met capillair bloed en veneus bloed in vergelijking
met een laboratoriumreferentie en de tilt-tube-methode van het WGO
(WHO, Wereld Gezondheidsorganisatie). Ze zijn uitsluitend beschikbaar voor
professionele gezondheidwerkers, op verzoek.

15/ Waarschuwing

- Raak de Tsmat-microcuvette niet aan tijdens een test.

- Breng het bloed binnen 15 seconden na het prikken aan.

- Zorg dat de handen van de patiént droog zijn (geen water- of alcoholresten)
voor het prikken.

- Voeg na de start van de test niet meer bloed toe.

- Voer geen test uit met een druppel bloed die eerder is afgenomen.

LET OP

Het niet volgen van het bovenstaande kan leiden tot foutieve testresultaten.
Een foutief resultaat kan leiden tot een foutieve diagnose en kan invloed
hebben op de medische besluitvorming, wat kan resulteren in een mogelijk
verkeerde AVK-behandeling, waardoor risico’s voor de patiént kunnen
ontstaan.

Zoals met alle diagnostische tests moeten alle resultaten geinterpreteerd
worden samen met alle andere voor de arts beschikbare informatie.

16/ Testbeperkingen en interferenties
. Bilirubine tot 513 pmol/L (30 mg/dL)

Sentral mikrokanal som inneholder
reagensen som bloddrapen suges inn i

4/ Innhold i mikrokyvetten

Hver mikrokyvette inneholder et reagens som gir den sentrale mikrokanalen
den hvite fargen. Den inneholder et humant rekombinant tromboplastin som
er tilsatt adjuvanser og en heparinhemmer.

5/ Forsiktighetsregler og advarsler

5.1 Forsiktighetsregler

Sjekk utlepsdatoen pa bade esken og den individuelle posen for bruk.
| tvilstilfeller, kontakt forhandleren din. Partinummeret som er trykt pa
hver enkelt pose ma dessuten veere identisk med det som er trykt pa
esken. Kontakt selgeren hvis dette ikke er tilfelle. Ikke glem & sette inn en
mikrokyvette i enheten F@R du stikker fingeren. Ikke drypp blodpraven
direkte i LabPad®.

5.2 Advarsler

INR-testresultatet er knyttet til virkningen av VKA orale antikoagulantia,
men denne virkningen kan endres hvis andre legemidler er tatt samtidig. Pa
samme mate kan endringer i kostholdet og visse lidelser ha innvirkning pa
denne antikoagulasjonsvirkningen.

6/ Lagring og handtering

Oppbevar Tsmart® INR-mikrokyvettene i separate poser til de skal brukes.
Du kan oppbevare dem mellom 15 °C og 25 °C frem til utlepsdatoen som
ertrykt pa posen.

7/ Driftsforhold

Plasser LabPad® pa en stabil, flat og vibrasjonsfri overflate.
Omgivelsestemperaturen ma vaere mellom 15 °C og 32 °C og fuktighetsnivaet
under 85 %.

Tsmart® INR mikrokyvetten ma ogsd ha romtemperatur (se avsnitt
6 Oppbevaring og handtering). Siden reagensen som finnes inne i
mikrokyvetten er felsom for fuktighet, anbefales det at Tsmart® INR
ikke brukes under forhold med hey luftfuktighet. Nar posen er dpnet, bar
mikrokyvetten brukes innen 10 minutter.

8/ Gjore klar

. Se brukerveiledningen for LabPad®.

. Kontroller at driftsbetingelsene er oppfylt (se avsnitt 7
Driftsbetingelser) og at du har forberedt alt du trenger for testen:

en engangslansett eller en blodprevetaker med en ny nal.
Sjekk at de er tilpasset INR-maling; en 21G-lansett anbefales. Se
produsentens bruksanvisning.

. gassbind eller en papirserviett

. en bandasje

9/ Innsamling av blodprove

Vask hendene til pasienten med varmt sapevann og terk dem grundig med
et handkle eller en lofri klut. Sett inn Tsmart®-mikrokyvetten i LabPad®.
Du har to minutter pad deg til & stikke fingeren og dryppe blodpreven nar
brukergrensesnittet ber deg om det. Bruk lansetten eller blodprevetakeren
til & stikke siden av en fingertupp pa den ikke-dominante handen til
pasienten. Bruk lansetten eller blodprevetakeren for & fange opp en drape
blod. Et minimumsvolum pa 3 pL blod er nedvendig for & fylle den sentrale
mikrokanalen. Ikke klem fingeren til pasienten, da dette kan fore til feil
resultater.

Den nedvendige bloddrapen ber avsettes innen 15 sekunder etter prikking,
da den naturlige koagulasjonsprosessen allerede vil ha begynt. Veer forsiktig
53 du ikke berarer eller holder i mikrokyvetten nar du drypper blodet, og
pass pa at du ikke sprer blodet pa mikrokyvettens plate (se LabPad®-
brukerveiledning). Pass pa at du fyller mikrokyvetten pa én gang Hold
fingeren til pasienten over mikrokyvettens plate til enhetens skjerm endres
med en pipetone.

Hvis du ikke klarte 3 dryppe blodpraven pa en riktig mate, kast mikrokyvetten
og start pa nytt med & stikke en finger til. Ikke tilsett blod etter at malingen
har begynt. Terk om nadvendig av overfladig blod fra fingeren til pasienten
og sett pa bandasjen.

10/ INR-maling

Standardverdien for malingen er INR-verdien. Se brukerveiledningen for
LabPad®, seksjon for «Malinger».

For & lese ut Tsmart® INR, plasser LabPad® opp ned og

trykk pa den bla sideknappen. Kast den fortrinnsvis i seppel

[
m} dedikert til biologisk avfall (se LabPad® brukerveiledning,
«Hvordan kaste mikrokyvetten»).
2
11/ Resultater

INR-verdi varierer fra 0,8 til 8, protrombintid (PT) mellom 7,2 og 72
sekunder, hurtigtid (QT) mellom 10 og 110 %. Hvis resultatet er utenfor
omradet vises en feilmelding; i dette tilfellet, se avsnitt «Feilmeldinger» i
LabPad®-brukerveiledning.

12/ Instruksjoner for rengjering og desinfeksjon

Nar mikrokyvetten er tatt ut av posen, kan den brukes umiddelbart, forutsatt
at oppbevarings- og driftsbetingelser er oppfylt (se avsnitt 6 og 7). Se
brukerveiledning for LabPad®, seksjon for «Rengjering».

A 0BS

Det ma ikke brukes spray pa enheten.

13/ Kvalitetskontroller

LabPad®-testenheten er et teknologisk avansert system som automatisk
kjerer flere autotester for malingen starter. Nar det oppstar et problem som
kan forhindre at testen utferes, vises en feilmelding pa enhetens skjerm.
Standard feilmelding er «Feil XX», der XX er feilreferansenummeret (se
avsnittet «Feilmeldinger» i LabPad® brukerveiledning).

14/ Ytelsesegenskaper

INR CV-resultater er ngyaktige innenfor <6 % ved bruk av kapillaerblod og <5
% ved bruk av venast blod i det terapeutiske omradet. Disse ytelsesdataene
er basert pa flere kliniske studier utfert pa kapilleerblod og veneblod
sammenlignet med en laboratoriereferanse samt WHO-tilt-tube-metoden.
De er kun tilgjengelig for helsepersonell pa foresparsel.

15/ Advarsel

- Ikke bergr Tsmat-mikrokyvetten under test.

- Ikke vent mer enn 15 sekunder etter at du har stukket fingeren fer du
paferer blodet.

- Ikke stikk fingeren til en pasient med véte hender (rester av vann eller
alkohol).

- Ikke tilsett mer blod etter at testen har begynt.

- Ikke utfer en test med en drape blod fra en tidligere punktering

FORSIKTIG
Unnlatelse av 3 folge ovenstdende kan fere til ungyaktige resultater. Et feil
resultat kan fore til feil i diagnosen som kan pavirke medisinske beslutninger
med en mulig falsk orientering av AVK-terapi, og dermed utgjere en fare for
pasienten.

Som for alle diagnostiske tester, ma resultatene vurderes sammen med den
ovrige kliniske informasjonen som legen er i besittelse av.

16/ Begrensninger og forstyrrelser for test
Bilirubin opptil 513 pmol/L (30 mg/dL)

. Hematokritomrdde mellom 25 og 55 %

. Hemolyse opp til 1000mg/dL (hemoglobin)

. Triglyserider opptil 11,3 mmol/L (1000 mg/dL)

Bruk av alternativ malemetode anbefales ved overgangsperiode med
heparinisert behandling.

Koagulasjonsfaktorsensitivitet for faktor Il, V, VIl og X er evaluert. Data er kun
tilgjengelig for helsepersonell pa foresparsel.

Avsta fra bruken av produktet hvis tilstedevaerelsen av anti-fosfolipid-
antistoffer (APA) er kjent eller mistenkt. Slik tilstedevaerelse kan fere til feil
resultater.

Ma ikke brukes sammen med New Oral Anti Coagulants (NOAC).

BRUKSANVISNING SVENSKA

Beskrivning

Denna forpackning innehaller styckeférpackade Tsmart® INR-mikrokyvetter
som endast far anvandas med LabPad®-enheten som tillverkats av foretaget
Biosynex. Antalet mikrokyvetter star angivet bredvid symbolen

1/ Presentation av Tsmart® INR

Tsmart® INR-mikrokyvetter &r medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik som anvands for att mata blodets koaguleringsformaga. De kan
anvandas med helblod fran kapilldrer eller icke-koagulerat vendst blod. Las
bruksanvisningen och LabPad®-bruksanvisningen noggrant for att bekanta
dig med Biosynex-produkterna.

2/ Avsedd anvéndning

Tsmart® INR-mikrokyvetter tillsammans med testenheten LabPad® gor det
majligt att méta protrombintid (PT), INR-varde (internationell normaliserad
ratio) och snabbtid (QT). Denna métning ar nddvandig for patienter som
behandlas med antikoagulationsmedel med vitamin K-antagonister (VKA)
for att regelbundet kontrollera deras INR-varde. Det finns en unik korrelation
mellan INR och protrombintid som &r beroende av mikrokyvettsatsens
biologiska parametrar. Fére varje métning ldses dessa parametrar av fran
mikrokyvettens datamatris.

3/ Testprincip

Tsmart® INR &r en mikrokyvett for engangsbruk som integrerar innovativ
mikrofluidik och innehaller en prokoagulantreagens inbaddad i torkad form.
Efter inmatning in i Labpad®-testenheten droppas ett kapilldrblodprov
fran fingertopp ner pa mikrokyvetten och blandas med reagensen, vilket
mojliggdr automatiskt kvantitativ métning av protrombintid (PT), INR-
varde (internationell normaliserad ratio) och snabbtid (QT). Métning
av dessa parametrar dr nddvandig for patienter som behandlas med
antikoagulationsmedel med vitamin K-antagonister (VKA) som regelbundet
behéver kontrollera protrombintid, INR-vérde eller snabbtid.

Bred kurvplatta dar
bloddroppe avsitts

Central mikrokanal som innehéller
reagensen, dar bloddroppen sugs in

4/ Innehalli mikrokyvetten

Varje mikrokyvett innehaller en reagens som ger en vitaktig farg till den
centrala mikrokanalen. Den innehéller humant rekombinant tromboplastin,
till vilket hjdlpdmnen och en heparinhdmmare har tillsatts.

5/ Forsiktighetsmatt och varningar

5.1 Forsiktighetsmatt

Kontrollera utgdngsdatumet pa bade kartongen och den enskilda pasen fore
all anvandning. Kontakta aterforséljaren vid tveksamhet. Satsnumret som &r
tryckt pa den enskilda pasen maste vara detsamma som det som ar tryckt pa
kartongen. Kontakta aterférséljaren om de inte Gverensstammer. Glom inte
att féra in en mikrokyvett i enheten INNAN du sticker i fingret. Droppa inte
blodprovet direkt in i LabPad®.

5.2 Varningar

INR-testresultatet ar lankat till effekten av orala VKA-antikoagulantia, men
denna effekt kan modifieras vid eventuell interaktion med andra ldkemedel
som intagits vid samma tillfélle. P samma satt kan vissa férandringar i
kosthallningen och vissa sjukdomar ha en effekt p& den antikoagulerande
effekten.

6/ Forvaring och hantering

Forvara Tsmart® INR-mikrokyvetterna i sina enskilda pasar tills de ska
anvandas. Du kan férvara dem vid 15 °C till 25 °C till utgdngsdatumet som
ar tryckt pa pasen.

7/ Anvéndningsforhallanden

Placera LabPad® pa en stabil, plan och vibrationsfri yta. Omgivande
temperatur maste ligga pa mellan 15 °C och 32 °C och luftfuktigheten maste
ligga under 85 %.

Aven Tsmart® INR-mikrokyvetten maste ha rumstemperatur (se avsnitt 6
Forvaring och hantering). Eftersom reagensen inuti mikrokyvetten ar kanslig
for fukt avrdds du fran att anvanda Tsmart® INR vid hég luftfuktighet.
Mikrokyvetten bér anvéndas inom 10 min fran det att pasen har 6ppnats.

8/ Komma igang

. Las bruksanvisningen till LabPad®.

. Kontrollera att anvandningsforhallandena uppfylls (se avsnitt 7
Anvandningsforhallanden) och att du har férberett allt du behéver
till testet:

. en engangslansett eller en lansettenhet med en ny nal. Kontrollera att

de dranpassade for INR-matning. En 21G-lansett rekommenderas. Las
tillverkarens bruksanvisning.

. gasbinda eller pappersnasduk
. ett plaster
9/ Ta ett blodprov

Tvétta patientens hander med tval och varmt vatten och torka den noggrant
med en handduk eller luddfri duk. Fér in Tsmart®-mikrokyvetten i LabPad®.
Du har tva minuter pa dig att sticka i fingret och droppa blodprovet nar du
ombeds av granssnittet att géra det. Anvand lansetten eller lansettenheten
for att sticka i sidan av en fingertopp pa patientens icke-dominanta hand.
Anvand lansetten eller lansettenheten for att f& ut en droppe blod. En
minimivolym pa 3 uL med blod krévs for att fylla den centrala mikrokanalen.
Kldm inte pa patientens finger, det kan leda till felaktiga resultat.

Bloddroppen som behdvs bor avsattas inom 15 sekunder fran det att fingret
sticks, eftersom den naturliga koagulationsprocessen redan har inletts. Nar
du droppar blodet ska du vara forsiktigt s& att du inte vidror eller haller i
mikrokyvetten, och att du inte sprider ut blodet pd mikrokyvettens platta
(se bruksanvisningen till LabPad®). Sékerstall att du fyller mikrokyvetten
vid férsta forséket. H3ll patientens finger ovanfor mikrokyvettens platta tills
enhetens skarm férandras och en ljudsignal hors.

Om du inte lyckades avsétta bloddroppen pa rétt sétt ska du kassera
mikrokyvetten och bérja om genom att sticka i ett nytt finger. Tills&tt inte mer
blod efter det att matningen har inletts. Vid behoy, torka av 6verflodigt blod
fran patientens finger och satt pa plastret.

10/ INR-métning
Standardvardet for matningen ar INR-vardet. Lds avsnittet “Measurements”
(M&tningar) i bruksanvisningen till LabPad®.

Mata ut Tsmart® INR genom att placera LabPad® upp och
\{] ner och trycka pa den bla sidoknappen. Kassera den helst i

o
} en sarskild behallare for biologiskt avfall (se avsnittet "How
. to discard the microcuvette” (Sa kasserar du mikrokyvetten) i
bruksanvisningen till LabPad®.
2
11/ Resultat

INR-vérdet ligger pad mellan 0,8 och 8, protrombintiden (PT) pa mellan 7,2
och 72 sekunder, snabbtiden (QT) p& mellan 10 och 110 %. Om resultatet
ligger utanfor dessa intervall visas ett felmeddelande. Las da i avsnittet “Error
messages” (Felmeddelanden) i bruksanvisningen till LabPad®.

12/ Anvisningar for rengéring och desinficering

N&r du har tagit ut mikrokyvetten ur sin pase kan du anvanda den direkt,
forutsatt att forvarings- och anvandningsforhallandena &r uppfyllda (se
avsnitt 6 och 7).

Anvisningar for att rengdra enheten finns i avsnittet “Cleaning” (Rengéring) i
bruksanvisningen till LabPad®.

A ForsikTIGT

Ingen spray far anvéndas pa enheten.

13/ Kvalitetskontroller

Testenheten LabPad® dr ett tekniskt avancerat system som automatiskt
kor flera automatiska tester innan matningen inleds. Nar ett problem
som kan forhindra att testet utfors uppstar visas ett felmeddelande pa
enhetens skarm. Standardfelmeddelandet &r “Error XX" (Fel XX), dar XX
ar felreferensnumret (se avsnittet “Error messages” (Felmeddelanden) i
bruksanvisningen till LabPad®).

14/ Prestandaegenskaper

INR CV-resultat har en exakthet pa inom <6 % med kapilldrblod och <5 %
med vendst blod inom det terapeutiska intervallet. Dessa prestandadata
baseras pa flera kliniska studier som har utférts pa kapilldrblod och vendst
blod ijémforelse med en laboratoriereferens och WHO-metoden med vinklat
ror. De ar endast tillgangliga for sjukvardspersonal, pa begaran.

15/ Varning

- Rér inte Tsmat-mikrokyvetten under pagaende test.

- Vanta inte langre an 15 sekunder efter att ha stuckit i fingret innan blodet
tillsatts.

- Stick inte en patient med vata hander i fingret (rester av vatten eller alkohol).
- Tillsatt inte mer blod efter att testet har pabérjats.

- Utfor inte ett test med en droppe blod fran ett tidigare stick

FORSIKTIGT

Underldtenhet att folja ovanstdende kan medféra felaktiga resultat. Ett
felaktigt resultat kan medféra till diagnosfel och paverka hur medicinska
beslut fattas, med en méjlig felaktig orientering av AVK-behandling, vilket
kan medfora risk for fara for patienten.

Som fér alla diagnostiska tester maste resultaten ses i samband med annan
klinisk information i lakarens &go.

16/ Testbegransningar och interferenser

. Bilirubin upp till 513 pmol/L (30 mg/dl)
. Hematokritintervall mellan 25 och 55 %
. Hemolys upp till 1 000 mg/dl (Hemoglobin)

. Triglycerider upp till 11,3 mmol/L (1 000 mg/dl)

Anvdndning av en alternativ. mdtmetod rekommenderas i hdndelse av
Gvergangsperiod med heparinbehandling.

Koagulationsfaktorkanslighet hos Faktor II, V, VIl och X har inte utvarderats.
Data &r endast tillgangliga for sjukvardspersonal, pa begéran.

Avstd fran anvandning om forekomst av antifosfolipidantikroppar (APA) ar
kand eller misstdnks. Sadan forekomst kan orsaka felaktiga resultat.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LIETUVIY

Nenaudoti su naujais geriamaisiais antikoaguliantais (NOAC).
Aprasymas

Sioje déZutéje yra Tsmart® mikrokiuvetés, atskirai supakuotos j maiselj, kurj
galima naudoti tik su Biosynex jmonés gaminamu LabPad® jrenginiu.
Mikrokiuvediy skai¢ius uzrasomas salia simbolio W .

1/ Tsmart® INR pristatymas

Tsmart® INR mikrokuvetés yra in vitro diagnostikos medicinos priemonés,
naudojamos kraujo kreséjimo aktyvumui matuoti. Jas galima naudoti su visu
kapiliariniu krauju arba neantikoaguliuoto veniniu krauju.

Atidziai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg ir LabPad® naudojimo
instrukcijg, kad susipaZintuméte su Biosynex produktais.

2/ Paskirtis

Tsmart® INR mikrokiuvetés, naudojamos kartu su LabPad® tyrimo jrenginiu,
leidZia iSmatuoti protrombino laika (PT), INR (tarptautinj normalizuotg santykj)
ir greitajj laika (QT). Sj matavima bGtina atlikti pacientams, gydomiems
geriamaisiais antikoaguliantais su vitamino K antagonistais (VKA), kad baty
reguliariai tikrinama INR verté. Tarp INR ir protrombino laiko egzistuoja unikali
koreliacija, kuri priklauso nuo mikrokiuvediy partijos biologiniy parametry.
Pries kiekvieng matavimg Sie parametrai nuskaitomi i5 mikrokiuvetes
duomeny matricos.

3/ Tyrimo principas

Tsmart® INR - tai vienkartiné mikrokiuveté, kurioje integruota naujoviska
mikrofluidika ir kurioje yra sausas prokoaguliacinis reagentas. |déjus j
Labpad® tyrimo prietaisg, kapiliarinio kraujo méginys i$ pirsto galiuko
uzlasinamas ant mikrokiuvetés ir sumaiSomas su reagentu, kad bty galima
automatiskai kiekybiskai ismatuoti protrombino laika (angl. PT), INR verte
(tarptautinj normalizuotg santykj) ir greitajj laika (angl. QT). Siy parametry
matavimas bitinas pacientams, gydomiems geriamaisiais antikoaguliantais
su vitamino K antagonistais (VKA), kuriems reikia reguliariai tikrinti
protrombino laikg, INR verte arba greitajj laika.

Plati lenkta plokstelé, ant kurios
nuséda kraujo lasas

Centrinis mikrokanalas, kuriame
yra reagentas ir j kurj
jsiurbiamas kraujo lasas

4/ Mikrokiuvetés turinys

Kiekvienoje mikrokiuvetéje yra reagentas, kuris suteikia balksva spalva
centriniam mikrokanalui. Jo sudétyje yra Zmogaus rekombinantinio
tromboplastino, j kurj pridéta pagalbiniy medziagy ir heparino inhibitoriaus.

5/ |spéjimai ir perspéjimai

5.1 )spéjimai

Pries naudodami patikrinkite galiojimo datg ant déZutés ir atskiro maiselio.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j pardavéja. Ant atskiro maiselio atspausdintas
partijos numeris taip pat turi sutapti su ant dézutés atspausdintu numeriu.
PrieSingu atveju kreipkités j perpardavéjs. Nepamirskite j jrenginj jdéti
mikrokiuvetés PRIES jdurdami j pirsta. Nelasinkite kraujo méginio tiesiai j
LabPad®.

5.2 Perspéjimai

INR tyrimo rezultatas yra susijes su VKA geriamyjy antikoagulianty poveikiu,
taciau Sis poveikis gali pasikeisti, jei pasireiSkia sgveika su kitais kartu
vartojamais vaistais. Taip pat ir kai kurie mitybos pokyciai bei tam tikri
sutrikimai gali turéti jtakos Siam antikoaguliaciniam poveikiui.

6/ Laikymas ir tvarkymas

Laikyti Tsmart® mikrokiuvetes atskirame maiselyje, kol jos bus panaudotos.
Jas galima laikyti 15-25 °C temperatUroje, kol baigsis ant maiselio nurodyta
galiojimo data.

7/ Naudojimo sglygos

Padékite LabPad® ant stabilaus, lygaus ir nejudancio pavirdiaus. Aplinkos
temperatdra turi bati 15-32 °C, o drégmé —mazesné nei 85 %.

Tsmart® INR mikrokiuveté taip pat turi bati patalpos temperatdros (zr. 6
skyriy ,Laikymas ir tvarkymas"). Mikrokiuvetéje esantis reagentas yra jautrus
drégmei, todél patariama nenaudoti Tsmart® esant didelei drégmei. Atidarius
maiselj, mikrokiuvete reikia panaudoti per 10 min.

8/ Pasiruosimas

7r. LabPad® naudotojo instrukcija.

Patikrinkite, ar laikomasi darbo salygy (Zr. 7 skyriy ,Naudojimo sqlygos") ir ar
pasiruodéte viska, ko reikia tyrimui:

. vienkartinj lancetg arba lansavimo prietais3 su nauja adata.
Patikrinkite, ar jie pritaikyti INR matuoti; rekomenduojama naudoti
21G lanceta. Vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcija;

. perrisimo marle arba popierine servetéle;
. tvarstj.

9/ Kraujo méginio émimas

Nuplaukite paciento rankas Siltu vandeniu su muilu ir kruop3ciai
nusausinkite ranksluosciu arba nesipukuojancia Sluoste. |dékite Tsmart®
mikrokiuvete j LabPad®. Per dvi minutes turite jdurti j pirstg ir islasinti kraujo
méginj, kai to paprasys naudotojo s3saja. Lancetu arba lansavimo prietaisu
jdurkite j paciento nedominuojancios rankos pirsto galiuko 3ona. Lancetu
arba lansavimo prietaisu paimkite kraujo lasa. Norint uZpildyti centrinj
mikrokanalg, reikia maZiausiai 3 pL kraujo. Nespauskite paciento pirsto, nes
dél to gali bati gauti neteisingi rezultatai.

Reikiama kraujo lasa batina paimti per 15 sekundziy po dario, nes jau bus
prasidéjes natlralus kreséjimo procesas. Lasindami kraujg, bakite atsargs,
kad nepaliestuméte ir nelaikytuméte mikrokiuvetés ir kad kraujas nepatekty
ant mikrokiuvetés plokstelés (Zr. LabPad® naudotojo instrukcijg). Mikrokuvete
reikia pildyti vienu kartu. Laikykite paciento pirsta virS mikrokiuvetés
plokstelés, kol prietaiso ekranas pasikeis ir pasigirs garsinis signalas.

Jei nepavyko tinkamai paimti kraujo méginio, iSmeskite mikrokiuvete
ir pradékite i naujo, durdami | kita pirSta. Prasidéjus matavimui, kraujo
nebelasinkite. Jei reikia, nuvalykite kraujo pertekliy nuo paciento pirsto ir
uzdeékite tvarstj.

10/ INR matavimas .
Numatytoji matavimo verté yra INR reikimé. Zr. LabPad® naudotojo
instrukcijos skyriy ,Matavimai*.

|

11/ Rezultatai

INR verté svyruoja nuo 0,8 iki 8, protrombino laikas (angl. PT) — nuo 7,2 iki
72 sekundZiy, greitasis laikas (angl. QT) — nuo 10 iki 110 %. Jei rezultatas
yra uz intervalo riby, rodomas klaidos pranesimas; tokiu atveju zr. LabPad®

Norédami isimti Tsmart® INR, padékite LabPad® aukstyn
kojomis ir paspauskite Soninj mélyna mygtuka. Jj geriausia
3alinti j biologinéms atliekoms skirtg 3iuksliadéze (Zr. LabPad®
naudojimo instrukcijos skyriy ,Mikrokiuvetés Salinimas").

naudojimo instrukcijos skyriy ,Klaidy pranesimai*.

12/ Valymo ir dezinfekavimo instrukcija

15émus mikrokiuvete iS5 maiselio, j3 galima naudoti i3 karto, jei laikomasi
laikymo ir naudojimo salygy (Zr. 6 ir 7 skyrius).

Informacijg apie jrenginio valyma zr. LabPad® naudotojo instrukcijos skyriuje
Valymas".

A  1sPEMas

Jrenginio negalima purksti purskikliais.

13/ Kokybés kontrolé

LabPad® tyrimo jrenginys yra technologiskai pazangi sistema, kuri pries
pradédama matavima automatiskai atlieka kelis automatinius bandymus.
18kilus problemai, dél kurios negalima atlikti tyrimo , jrenginio ekrane
rodomas klaidos pranesimas. Standartinis klaidos praneSimas yra ,Klaida XX",
kur ,XX" yra klaidos nuorodos numeris (zr. LabPad® naudojimo instrukcijos
skyriy , Klaidy pranesimai).

14/ Veikimo charakteristikos

INR CV rezultatai yra tikslds < 6 % naudojant kapiliarinj kraujg ir <5 %
naudojant veninj krauja terapiniame diapazone. Sie veiksmingumo duomenys
pagristi keliais klinikiniais tyrimais, atliktais su kapiliariniu ir veniniu krauju,
lyginant su laboratoriniu etalonu ir PSO pakreipto mégintuvélio metodu. Juos
gali naudoti tik sveikatos prieZidros specialistai, pateike prasyma.

15/ Jspéjimas

- Tyrimo metu nelieskite Tsmat mikrokiuvetés.

- Jddrus j pirstg, negalima laukti ilgiau nei 15 sekundziy imant krauja.

- Nedurkite paciento pirsto drégnomis rankomis (su vandens ar alkoholio
likuciais).

- Prasidéjus tyrimui, daugiau kraujo nepilkite.

- Neatlikite tyrimo su kraujo lasu, gautu po ankstesnés punkcijos

ISPEJIMAS

Nesilaikant pirmiau nurodyty reikalavimy, rezultatai gali bati netikslds.
Neteisingas rezultatas gali lemti klaidingg diagnoze ir turéti jtakos medicininiy
sprendimy priémimui, nes gali bati klaidingai nustatytas AVK gydymas ir
sukelta rizika pacientui. Kaip ir visy diagnostiniy tyrimy atveju, rezultatas turi
bati vertinamas kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.

16/ Tyrimy apribojimai ir trukdziai

. Bilirubinas iki 513 pmol/L (30mg/dl)
. Hematokrito intervalas ~ 25-55 %
. Hemolizé iki 1 000 mg/dl (hemoglobinas)

. Trigliceridai iki 11,3 mmol/L (1 000 mg/dl)
Pereinamuoju laikotarpiu gydant heparinu rekomenduojama naudoti
alternatyvy matavimo metoda.

Buvo jvertintas II, V, VII ir X faktoriy jautrumas kreséjimo faktoriams.
Duomenis gali naudoti tik sveikatos priezidros specialistai, pateike prasyma.

Jei Zinoma arba jtariama, kad yra antifosfolipidiniy antikany (APA), nustokite
vartoti. Tai gali lemti neteisingus rezultatus. Nenaudokite kartu su naujaisiais
geriamaisiais antikoaguliantais (angl. NOAC).

LIETOSANAS NORADIJUMI LATVISKI

Aprakts

Saja kasté ir Tsmart® INR mikrokivetes, kas ir atseviski iesainotas maisinos; tas
drikst izmantot tikai ar uznémuma Biosynex razoto ierici LabPad®.
Mikrokivesu skaits ir noradits lidzas simbolam W

1/ levads - Tsmart® INR

Tsmart® INR mikrokivetes ir in vitro diagnostika izmantojamas mediciniskas
jerices, ko izmanto asins recé3anas aktivitates mérisanai. Tas var izmantot ar
kapilarajam pilnasinim vai venozajam asinim bez antikoagulantiem.

Lai iepazitos ar Biosynex izstradajumiem, rdpigi izlasiet Sos lietosanas
noradijumus, ka ari LabPad® lietotaja rokasgramatu.

2/ Paredzétais lietojums

Ar Tsmart® INR mikrokivetém, ko izmanto kopa ar LabPad® testé3anas ierici,
var mérit Protrombina laiku (Prothrombin Time — PT), INR (International
Normalized Ratio) vértibu un Laiku péc Kvika (Quick Time — QT). Sie mérjumi
ir nepieciesami pacientiem, kuriem tiek veikta oralo antikoagulantu terapija ar
Kvitamina antagonistiem (Vitamin K Antagonists— VKA), lai regulri parbauditu
INR vértibu. Pastav unikala korelacija starp INR un Protrombina laiky; ta ir
atkariga no mikrokiveSu partijas biologiskajiem parametriem. Pirms katra
mérijuma veiksanas Sie parametri tiek nolasiti no mikrokivetes datu matricas.

3/ Testa darbibas princips

Tsmart® INR ir vienreizlietojama mikrokivete, kura ir ieklauti novatoriska
mikrohidrodinamiska sistéma ar sausa forma ieklautu prokoagulacijas
reagentu. Kad mikrokiveti ievieto Labpad® testéSanas iericé, uz mikrokivetes
tiek uzpilinats kapilaro asinu paraugs no pirksta gala, un to sajauc ar reagentu;
rezultata var veikt Protrombina laika (PT), INR (International Normalized
Ratio) vértibas un Laika péc Kvika ( QT) automatisku kvantitativu mérijumu.
So parametru mérjjumi ir nepieciesami pacientiem, kuriem tiek veikta oralo
antikoagulantu terapija ar Kvitamina antagonistiem (Vitamin K Antagonists—
VIKA) un kam regulari japarbauda Protrombina laiks, INR vértiba vai Laiks péc
Kvika.

Plata, izliekta platne, uz kuras
tiek uzlikts asins piliens
Centralais mikrokanals, kas
satur reagentu un kura

tiek iestkts asins piliens

4/ Mikrokivetes saturs

Katra mikrokivete satur reagentu, kas iekraso centralo mikrokanalu balu. Taja
ir rekombinantais cilvéka tromboplastins, kam pievienotas paligvielas un
heparina inhibitors.

5/ Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

5.1 Piesardzibas pasakumi

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet deriguma terminu gan uz kastes,
gan atseviska maisina. Ja rodas Saubas, sazinieties ar talakpardevéju. Partijas
numuram, kas noradits uz atseviska maisina, ir jasakrit ar to, kas noradits
uz kastes. Ja ta nav, sazinieties ar talakpardevéju. Neaizmirstiet ievietot
mikrokiveti iericé, PIRMS veicat ddrienu pirksta. Nepiliniet asins paraugu tiesi
iericé LabPad®.

5.2 Bridinajumi

INR testa rezultats ir saistits ar VKA oralo antikoagulantu iedarbibu, tacu 3o
iedarbibu var modificét mijiedarbibas gadijuma ar citdm vienlaikus lietotam
zalém. Ari daZam uztura izmainam un noteiktiem veselibas traucéjumiem var
bat ietekme uz 57 antikoagulanta darbibu.

6/ Uzglabasana un apieSanas

Uzglabajiet Tsmart® INR mikrokivetes atseviskaja maising, [idz tas izmantosiet.
Tas var uzglabat temperatGra no 15° lidz 25°C [idz deriguma termina, kas
drukats uz maisina, beigam.

7/ Ekspluatacijas apstakli

Novietojiet LabPad® uz stabilas, lidzenas un nevibréjosas virsmas. Vides
temperatdrai jabdt no 15° lidz 32°C, un mitruma limenim jabdt mazakam par
85%.

Ari Tsmart® INR mikrokivetei ir jabdt istabas temperatQra (skat. 6.sadalu
“Uzglabasana un apiesands”). Mikrokiveté eso3ais reagents ir jutigs pret
mitrumu, tadél nav ieteicams izmantot Tsmart® INR augsta mitruma apstaklos.
Péc maisina atversanas mikrokivete ir jaizmanto 10min laika.

8/ Sagatavosanas

Skatiet LabPad® lietotaja rokasgramatu.

Parliecinieties, ka ir nodrodinati ekspluatacijas apstakli (skat. 7. sadalu
“Ekspluatdcijas apstakli”) un ka esat sagatavojis visu testam nepieciesamo:

. vienreizlietojamu lanceti vai vairakkart lietojamu ierici ar jaunu adatu.
Parliecinieties, ka tas ir pielagotas INR mérisanai; ir ieteicama 21G
lancete. Skatiet raZotaja lietoSanas pamacibu;

marles parséju vai papira salveti;

plaksteri.

9/ Asins parauga nemsana

Nomazgajiet pacienta rokas ar siltu ziepjideni un rdpigi tds nosusiniet ar
dvieli vai nepldksnainu dranu. levietojiet Tsmart® mikrokiveti LabPad®. Péc
saskarnes noradijuma jums ir divas mindtes, lai iedurtu pirksta un iepilinatu
asins paraugu. lzmantojiet lanceti vai vairakkart lietojamo ierici, lai iedurtu
pirkstgala sana pacienta nedominéjo3aja roka. Ar lanceti vai vairakkart
lietojamo asins nems3anas ierici panemiet asins pilienu. Centrala mikrokanala
aizpildisanai vajag vismaz 3pl asinu. Nesaspiediet pacienta pirkstu, jo tas var
izraisit nepareizus rezultatus.

Vajadzigais asins piliens ir janovieto 15sekunzu laika péc ddriena, jo sakas
dabisks koagulacijas process. Nemot asinis, esiet uzmanigs— nepieskarieties
un neturiet mikrokiveti, neizsméréjiet asinis pa mikrokivetes plaksni (skat.
LabPad® lietotaja rokasgramatu). Parliecinieties, ka mikrokivete tiek uzpildita
viena piegajiena. Turiet pacienta pirkstu novietotu virs mikrokivetes plaksnes,
lidz ierices ekrans ar pikstienu mainas.

Janeizdevas pareizi iepilinat asins paraugu, izmetiet mikrokiveti un saciet no
jauna, iedurot cita pirksta. Nepievienojiet asinis péc mérijuma uzsaksanas.
Vajadzibas gadijuma noslaukiet liekas asinis no pacienta pirksta un uzlieciet
plaksteri.

10/ INR mérisana
Péc nokluséjuma tiek mérita INR vértiba. Skatiet LabPad® lietotsja
rokasgramatas sadalu “Mérjjumi".

Lai izstumtu Tsmart® INR, novietojiet LabPad® ar aug3pusi
uz leju, un nospiediet zilo pogu sana. Izmetiet to, vélams,
biologiskajiem atkritumiem paredzéta tvertné (skat.
LabPad® lietotdja rokasgramatas sadalu “Mikrokivetes
likvidésana”).

11/ Rezultati

INR vértibas ir no 0,8 lidz 8, Protrombina laika (PT}-no 7,2 lidz 72sekundém,
laiks péc Kvika (QT)- no 10 lidz 110 %. Ja rezultats ir arpus diapazona,
tiek paradits kladas pazinojums; 3ada gadijuma skatiet LabPad® lietotaja
rokasgramatas sadalu “Klddu pazinojumi”.

12/ Tirisanas un dezinfekcijas noradijumi

Kad mikrokivete ir iznemta no maisina, to var izmantot nekavéjoties, ja ir
izpilditi uzglabasanas un ekspluatacijas nosacijumi (skatiet 6. un 7.sadalu).
Informaciju par ierices tirisanu skatiet LabPad® lietotaja rokasgramatas
sadala “Tirsana".

A uzmanisu

Uz ierices nedrikst smidzinat lidzeklus.

13/ Kvalitates kontrole pasakumi

LabPad® testésanas ierice ir tehnologiski pilnvértiga sistéma, kas automatiski
veic vairakus automatiskus testus pirms mérijuma saksanas. Ja rodas
probléma, kas varétu kavét testa veiksanu, ierices ekrana tiek paradits kladas
pazinojums. Standarta kiddas pazinojums ir “Klada XX"; XX ir klidas atsauces
numurs (skatiet LabPad® lietotaja pamdcibas sadalu “Kladu pazinojumi”).

14/ Veiktspéjas raksturlielumi

INR CV rezultatu precizitate ir <6 %, izmantojot kapilaras asinis, un <5 %,
izmantojot venozas asinis terapeitiskaja diapazona. So veiktspéjas datu
pamata ir vairaki kliniskie pétijumi, kas veikti ar kapilarajam asinim un
venozajam asinim salidzindjuma ar laboratorijas atsauci, ka ari PVO stobrina
sagasanas (“tilt-tube”) metodi. Tie ir pieejami tikai péc pieprasijuma veselibas
aprapes specialistiem.

15/ Bridinajumi

- Testa laika nepieskarieties Tsmart mikrokivetei.

- Péc diriena pirksta negaidiet ilgak par 15sekundém lidz asins uzklasanai.
- Neduriet pacienta pirksta ar slapjam rokam (Gdens vai spirta atliekam).

- Nepievienojiet papildu asinis péc testa saksanas.

- Neveiciet testu ar asins pilienu no ieprieks veikta dariena.

UZMANIBU

leprieks sniegto bridindjumu neievérosana var izraisit neprecizus rezultatus.
Nepareizs rezultats var izraistt nepareizu diagnozi un ietekmét medicinisku
lémumu pienemsanu, tadéjadi izraisot iespéjami nepareizu AVK terapijas
gaitu un apdraudot pacientu. Sis rezultats tapat ka citi diagnostikas testu
rezultati jaizverté kopa ar citu arstam pieejamo klinisko informaciju.

16/ Testa ierobeZojumi un traucéjumi
. Bilirubins [idz 513pmol/L (30mg/dl)

Hematokrita diapazons ~ 25-55%
Hemolize [idz 1000mg/dl (hemoglobins)
Trigliceridi [idz 11,3mmol/L (1000mg/dl)

Parejas perioda gadijuma ar heparina terapiju ir ieteicams izmantot
alternativu mérijumu metodi.

Ir novértéts recésanas faktora jutigums II, V, VIl un Xfaktoram. Dati ir pieejami
tikai péc pieprasijuma veselibas apripes specialistiem. Ja ir apstiprinata
antifosfolipidu antivielu (APA) klatbUtne vai aizdomas par to, neizmantojiet.
Sada klatbltne var izraistt nepareizus rezultatus. Neizmantojiet kopa ar
jaunajiem oralajiem antikoagulantiem (NOAC).

KASUTUSIUHISED

Kirjeldus

Kéesolev karp sisaldab eraldi kotti pakendatud Tsmart® INR-i mikrokivette,
mida voib kasutada vaid ettevotte Biosynex valmistatud LabPad® seadmega.
Mikrokuvettide arv on kirjutatud simboli W korvale.

EESTI

1/ Tsmart® INR-i tutvustus

Tsmart® INR-i mikrokivetid on in vitro diagnostilised meditsiiniseadmed,
mida kasutatakse vere hiibimisaktiivsuse mddtmiseks. Neid vaib kasutada
terve kapillaarvere véi mitteantikoaguleeritud venoosse verega.

Biosynexi toodetega tutvumiseks lugege tdhelepanelikult dbi kdesolev
kasutusjuhend ja LabPad®-i kasutusjuhend.

2/ Kasutusotstarve

Tsmart® INR-i mikrokUvettide kasutamine koos testimisseadmega LabPad®
vdimaldab md6ta protrombiini aega (PT), INR-vaartust (rahvusvaheline
normaliseeritud suhtarv) ja Quick Time'i (QT). Selline ma&tmine on vajalik
K-vitamiini antagonistidega (VKA) oraalse antikoagulandiravi patsientidele
nende INR-vaartuse regulaarseks kontrollimiseks. INR-i ja protrombiini aja
vahel eksisteerib ainulaadne korrelatsioon, mis oleneb mikrokivettide partii
bioloogilistest parameetritest. Enne iga md6tmist tuleb neid parameetreid
mikrokiveti andmemaatriksilt lugeda.

3/ Testi pohimote

Tsmart® INR on Uhekordselt kasutatav kivett, mis sisaldab kuival kujul
prokoagulandi reagendiga uuenduslikke mikrovooliseid. Parast Labpad®-i
testimisseadmesse  sisestamist  kukutatakse ~ sdrmeotsast  saadud
kapilaarvereproov mikrokivetti ja segatakse reagendiga, mis voimaldab
automaatselt kvantitatiivselt mo6ta protrombiini aega (PT) INR-véartust
(rahvusvaheline normaliseeritud suhtarv) ja Quick Timei (QT). Nende
parameetrite md6tmine on vajalik K-vitamiini antagonistidega (VKA) oraalse
antikoagulandiravi patsientidele, kel on vaja regulaarselt kontrollida oma
protrombiini aega, INR-vaartust ja Quick Time'i.

Lai kumer plaat, millele
paigutatakse veretilk
Reagenti sisaldav
keskne mikrokanal, kuhu
veretilk sisse imetakse

4/ Mikrokiiveti sisu

Iga mikrokivett sisaldab reagenti, mis annab kesksele mikrokanalile selle
valkja varvuse . See sisaldab inimese rekombinantset tromboplastiini, millele
on lisatud tugevdajaid ja hepariini inhibiitorit.

5/ Hoiatused ja ettevaatusabinoud

5.1 Ettevaatusabindud

Enne iga kasutamist kontrollige nii karbi kui ka iga koti aegumiskuupéeva.
Kahtluse korral votke Uhendust edasimiiijaga. Samuti peab igale kotile
prinditud partiinumber vastama karbile prinditud samale numbrile. Kui
see pole nii, vétke hendust edasimitjaga. Arge unustage sisestamast
mikrokiivetti seadmesse ENNE sdrme torke tegemist. Arge laske vereproovil
kukkuda otse LabPad®-i.

5.2 Hoiatused

INR-testi tulemus on seotud VKA oraalsete antikoagulantide toimega, kuid
see toime voib teiste samaaegselt voetud ravimite koostoimel muutuda.
Samuti voib sellele antikoagulandi toimele avaldada m&ju muudatused
dieedis voi teatud terviserikked.

6/ Hoiustamine ja kdsitsemine

Hoiustage Tsmart® INR mikrokivette kuni kasutamiseni nende eraldi kotis.
V6ite hoiustada neid temperatuurivahemikus 15 kuni 25 °C, kuni kotil
margitud aegumistahtajani.

7/ Kasutustingimused

Asetage LabPad® stabiilsele, tasasele ja mittevibreerivale pinnale. Umbritsev
temperatuur peab olema vahemikus 15 kuni 32 °C ja suhteline 6huniiskus
85%.

Tsmart® INR mikrokUvett peab samuti olema toatemperatuuril (vt jaotis 6
Hoiustamine ja kdsitsemine). Kuna mikrokiveti sees asuv reagent on niiskuse
suhtes tundlik, on soovitatav hoiduda Tsmart® INR kasutamisest niisketes
tingimustes. Koti avamise jérel tuleb kivetti kasutada 10 minuti jooksul.

8/ Ettevalmistumine

Vt LabPad® kasutusjuhendit.

Veenduge, et kasutustingimused oleksid tdidetud (vt jaotist 7
Kasutamistingimused) ja et olete testimiseks kdik ettevalmistanud:

Uhekordselt kasutatav torkeseade koos uue ndelaga. Kontrollige, et
need oleksid kohandatud INR mdddule; soovitatav on 21G lantsett.
Vt tootja kasutusjuhiseid.

. marli vai paberréatik
side

9/ Vereproovi votmine

Peske patsiendi kési sooja seebiveega ja kuivatage hoolikalt ebemeid mitte
andva ratikuga. Sisestage Tsmart® mikrokivett LabPad®-i. Kui kasutajaliides
selleks marku annab, on teil aega kaks minutit, et teha torge sérme ja
votta vereproov. Kasutage lantsetti voi torkeseadet, et teha torge patsiendi
mittepeamise kde sdrmeotsa kiljele. Kasutage veretilga saamiseks lantsetti
voi torkeseadet. Keskse mikrokanali tditmiseks on vaja vahemalt 3 pl verd.
Arge pigistage patsiendi s6rme, kuna see v&ib pdhjustada valed tulemused.

Vajalik veretilk tuleb deponeerida pérast torget 15 sekundi jooksul, kuna
koaguleerimisprotsess on juba alanud. Veretilga kukutamisel jélgige, et te ei
puudutaks ega hoiaks mikrokivetti ja ei maariks verd mikrokiveti plaadile
(vt LabPad®-i kasutusjuhendit). Jalgige, et mikrokivett saaks tdidetud the
katsega. Hoidke patsiendi sorm mikrokiveti plaadi kohal, kuni seadme
ekraan muutub ja kostub piiks.

Kui teil ei 6nnestunud vereproovi korralikult saada, visake mikrokivett ara ja
alustage uuesti teise sdrme torkamisega. Kui md6tmine on juba alanud, arge
verd juurde lisage. Vajaduse korral pihkige patsiendi sormelt leliigne veri
ja kandke peale side.

10/ INR-mo6tmine
MaGtmise vaikevaartuseks on INR-vaartus. Vt LabPad® kasutusjuhendi jaotist
Ma6tmised.

Tsmart® INR-i valjutamiseks pocrake LabPad® tagurpidi
ja vajutage sinist kilgnuppu. Utiliseerige see soovitavalt
bioloogiliste jagtmete jaoks ettendhtud mahutisse (vt
LabPad®-i kasutusjuhendi jaotist ,Kuidas mikrokivetti
utiliseerida®).

11/ Tulemused

INR-vaartus jaab vahemikku 0,8 kuni 8, protrombiini aeg (PT) vahemikku
7,2 kuni 72 sekundit, Quick Time (QT) vahemikku 10 ja 110%. Kui tulemus
jaab vahemikust vélja, kuvatakse veateade; sellisel puhul vt LabPad®-i
kasutusjuhendi jaotist ,Veateated".

12/ Puhastamise ja desinfitseerimise juhised

Parast mikrokiveti kotist véljavétmist voib seda kohe kasutada tingimusel,
et hoiustamis- ja kasutamistingimused on olnud taidetud (vt jaotisi 6 ja 7).
Seadme puhastamise kohta vt LabPad® kasutusjuhendijaotist ,Puhastamine”.

A ETTEVAATUST

Seadmel ei tohi kasutada spreid.

13/ Kvaliteedikontrollid
Testimisseade LabPad® on kaasaegne tehnoloogiline stisteem, teeb enne
modtmise alustamist mitu enesetesti. Kui tuvastatakse probleem, mis ei
voimalda testi teostada, kuvatakse seadme ekraanile veateade. Veateate
standardiks on ,Error XX", kus XX tahistab vea viitenumbrit (vt LabPad®-i
kasutusjuhendi jaotist ,Veateated").

14/ Toimivusnditajad

INR CV-tulemused on kapillaarvere kasutamisel tdpsed <6% ja veenivere
puhul <5% ulatuses terapeutilises vahemikus. Need joudlusandmed
pohinevad mitmetel kapilaar- ja veenivere kliinilistel uuringutel, varrelduna
nii laborireferentside kui ka WHO tilt-tube meetodiga. Andmed on ndudmisel
saadaval vaid meditsiinitootajatele.

15/ Hoiatus

- Arge puudutage testimise ajal Tsmati mikrokivetti.

- Arge oodake pérast sérme torke tegemist vere vétmisega rohkem kui
15 sekundit.

- Arge torgake patsiendi srme, kui patsiendi kési on mérg (vee v&i alkoholi
jaagid).

- Arge lisage pérast testi algust verd juurde.

- Arge tehke testi eelmisest torkest saadud veretilgaga.

ETTEVAATUST

Eeltoodu ignoreerimine voib pohjustada ebatdpseid andmeid. Ebatdpsed
andmed voivad pohjustada vigu diagnoosis ja méjutada meditsiinilist
otsust koos AVK-teraapia vdimaliku vale suunitlusega, mis vdib seega olla
patsiendile ohtlik. Nii nagu kdigi diagnostiliste testide puhul, tuleb tulemuse
puhul arvestada ka muid arstile kéttesaadavaid kliinilisi andmeid.

16/ Testi piirid ja liidesed

Bilirubiin kuni 513 pmol/L (30 mg/dl)
. Hematokriti vahemik vahemikus 25 kuni 55%
Hemoluis kuni 1000 mg/dl (hemoglobiin)

. TriglUtseriidid kuni 11,3 mmol/L (1000 mg/dL)
Hepariniseeritud ravilt Gleminekuperioodi puhul on soovitatav kasutada
alternatiivset mddtmisviisi.

Hinnatud on hiubimistegurite tundlikkust teguritele II, V, VIl ja X. Andmed
on ndudmisel saadaval vaid meditsiinitddtajatele. Antifosfolipiidi antikehade
(APA) olemasolu v&i nende olemasolu kahtluse korral hoiduge kasutamisest.
Selline olemasolu v&ib pdhjustada ebadigeid tulemusi. Arge kasutage koos
uute suukaudsete andikoagulantidega (NOAC).



