ISTRUZIONI PER L'USO ITALIEN
Descrizione
Ogni confezione contiene microcuvette Tsmart® INR confezionate
singolarmente da utilizzare esclusivamente con il dispositivo LabPad®
dell’azienda Biosynex. Il numero di microcuvette & 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 e 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 e 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
individuale fino al momento dell'uso.

nell'apposita bustina

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 & 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 l'interfaccia 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”.

J\\\p Per estrarre la microcuvetta, capovolgere il LabPad® e
[ 3 W premere il tasto blu situato sul lato del dispositivo. La
{\ microcuvetta dovra essere preferibilmente smaltita con
» \ i rifiuti sanitari (Cfr. Manuale d’uso LabPad®, capitolo
S “Estrazione della Tsmart® INR").
11/ Risultati

Il valore 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® & 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 derrore”).

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 pit 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: e 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

Descri¢cao

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
estd aposto ao simbolo V

PORTUGUES

1/ Apresentacao 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 instru¢des 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 medi¢ao do tempo de protrombina (TP),
da relagdo 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 o0 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 medicao quantitativa automatica do tempo de
protrombina (TP), da relagdo normalizada internacional do tempo de
protrombina (INR) e do Quick Time (QT). A medicdo destes pardmetros
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 es-
branquigada ao micro-canal central. Este canal contém tromboplastina
humana recombinante a qual se adicionou adjuvantes e um inibidor
de heparina.

5/ Precaugoes e adverténcias

5.1 Precaucoes

Antes de qualquer utilizacdo, verificar a data de expiragao na caixa e
na saqueta individual. Em caso de ddvida, contacte o seu distribuidor.

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

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

5.2 Adverténcias

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

Do mesmo modo, algumas alteragdes na dieta alimentar e certas pato-
logias podem ter um impacto na agdo anticoagulante.

6/ Armazenamento e Utilizacao

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

7/ Condicdes de utilizacao

Colocar o LabPad® sobre uma superficie estdvel, 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 seccdo 6 Armazenamento e Utilizagdo). Como o reagente presente
no interior da microcuvette é sensivel a humidade, é recomendavel
abster-se de usar o Tsmart® INR em 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 condigdes de utilizacdo estdo satisfeitas (ver seccdo 7
Condicdes de utilizagdo) e se preparou tudo o que necessitard para
realizar o teste:

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

B 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 nao felpudo. Inserir a
microcuvette Tsmart® no LabPad®. Dispde de 2 minutos para picar
o dedo e deixar cair a amostra de sangue quando a interface de
utilizador tho pedir.

Usar a lanceta ou o dispositivo de pungdo para picar a parte lateral de um
dedo da mao ndo dominante do doente. Usar a lanceta ou o dispositivo de
puncdo para colher a gota de sangue. E necessario um volume minimo de 3
L de sangue para encher o micro-canal central. Ndo comprimir o dedo do
doente, porque isso pode induzir erros nos resultados.

A gota de sangue requerida deve ser colocada na microcuvette, no prazo
de 15 segundos ap6s a picada, porque o processo natural de coagulagdo
comega de imediato. Ao verter o sangue, prestar atencao para ndo tocar
nem pegar na microcuvette, e ndo espalhar o sangue pelo prato da
microcuvette (ver instru¢des no guia do utilizador LabPad®). Assegure-se
de encher a microcuvette de uma sé 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 medi¢do ter iniciado. Se for
necessario, limpe o excesso de sangue do seu dedo e aplique um
penso rapido.

10/ Medicdo INR
O valor por defeito da medicao € o valor de INR. Consultar o guia do
utilizador LabPad®, na secgdo “Limpeza”.

J\\ﬂ Para ejetar a microcuvette Tsmart® INR, colocar o dispositivo
[ 3 N 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
S LabPad® a sec¢do "Como descartar a microcuvette”).

11/ Resultados

As escalas de valores de INR situam-se entre 0,8 e 8, o tempo de
protrombina (TP) entre 7,2 e 72 segundos e o Quick time (QT) entre 10
e 110%. Quando o resultado esta fora da escala, aparece uma mensa-
gem de erro; nesse caso, consultar o manual do utilizador LabPad® na
secgao "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 utiliza-
¢do tenham sido cumpridas (ver seccdes 6 e 7).

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

A ATEncRo!

N&o pulverizar nenhum liquido sobre o dispositivo.

13/ Controlo de qualidade

O dispositivo de ensaio LabPad® é um sistema tecnologicamente
avancado que efetua automaticamente varios autotestes antes de
iniciar a medigdo. Quando ocorre um problema podendo impedir o
bom desempenho do teste, aparece uma mensagem de erro no visor
do dispositivo. A mensagem de erro padrao é “Error XX, XX sendo
a referéncia numeérica do erro (ver no guia do utilizador LabPad® a
seccdo "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 exposicao 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 sao disponibilizados
exclusivamente a profissionais de saide, mediante pedido.

15/ Aviso

- N3o toque no microrrecipiente Tsmat durante um teste.

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

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

- Nao adicione mais sangue apds o inicio do teste.

- Nao efetue um teste com uma gota de sangue de uma puncdo 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 diagndstico, os resultados tém
de ser considerados juntamente com as outras informacdes 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 coagulagdo foi avaliada para os Fatores I, V,
VIl e X. Os dados sdo disponibilizados exclusivamente a profissionais
de salde, mediante pedido.

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

N3o utilizar com Novos Anticoagulantes Orais (NOACs).

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Descripcion

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

1/ Presentacion del Tsmart® INR

Las microcubetas Tsmart® son dispositivos médicos de diagnéstico
in vitro utilizados para medir la actividad de coagulacion 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 medicion 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 eltiempo de protrombina que depende de los parametros biolégicos
del lote de microcubetas.

Antes de cada analisis, se leen estos pardmetros 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 mi-
crofluidica innovadora que contiene un reactivo procoagulante em-
bebido en forma seca. Una vez insertada en el dispositivo de anélisis
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 protrom-
bina (PT), el valor INR (indice internacional normalizado) y el tiempo
rapido (QT). Esta medicion es necesaria para pacientes bajo tratamien-
to 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 huma-
na a la cual se ha afadido adyuvantes y un inhibidor de la heparina.

5/ Precauciones y advertencias

5.1 Precauciones

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

5.2 Advertencias

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

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 °y 25 °C hasta la fecha de caducidad
impresa en la bolsita.

7/ Condiciones de funcionamiento

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

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

8/ Preparacion

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

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

. Gasa o un pafuelo 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 L de sangre para llenar el
microcanal central. No apriete el dedo del paciente, ya que esto puede
conducir a resultados incorrectos.

La gota de sangre requerida se debe depositar en menos de 15 segundos
tras la puncién, ya que el proceso natural de coagulacion 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®).

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

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

S\
[ 3 o
{\ en un contenedor para residuos biolégicos(consulte el
p apartado «Cémo desechar la microcubeta» en el manual

s de usuario LabPad®).

Para extraer el Tsmart®, coloque el LabPad® al revés y
pulse el boton azul del lateral. Deséchelo preferiblemente

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

Si el resultado estd 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 ningin espray en el dispositivo.

13/ Controles de calidad

El dispositivo de analisis LabPad® es un sistema con tecnologia
avanzada que realiza automédticamente autotests antes de iniciar
la medicién. 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 estandar es «Error XX»,
donde XX es el nimero de referencia del error (consulte el apartado
«Mensajes de error» del manual de usuario LabPad®).

14/ Caracteristicas dos resultados

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

Estos datos de rendimiento se basan en numerosos estudios clinicos
realizados en sangre capilar y sangre venosa en comparacién con una
referencia de laboratorio, asi como el método del tubo inclinado de
la OMS. Estos estan disponibles para los profesionales sanitarios bajo
demanda.

15/ Advertencia

- No toque la microcubeta Tsmart durante una prueba.

- Tras la puncioén digital, no espere més de 15 segundos para aplicar la
sangre.

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

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

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

PRECAUCION

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

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

16/ Limitaciones de test e interferencias

. Bilirubina hasta 513pmol/L (30mg/dL)
. Rango de hematocrito entre 25y 55%
. Hemdlisis hasta 1000mg/dL (hemoglobina)

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

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

Se ha evaluado la sensibilidad del factor de coagulacién para los
factores I, 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
amicrocuvette in the device BEFORE you prick the finger. Do not drop the
blood sample directly in the LabPad®.

5.2 Warnings

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

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

7/ Operating conditions

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

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

8/ Getting ready

Please refer to the LabPad® user guide.

Check that the operating conditions are fulfilled (see section 7 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.

n To eject the Tsmart® INR, place the LabPad® upside down and
"Lpush the side blue button. Discard it preferably in a bin dedi-

cated to biological waste (see the LabPad® user guide, "How to
discard the microcuvette” section).

(3
4

&

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 Il, 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 ausschlieBlich zur Verwendung mit dem von
Biosynex hergestellten LabPad® Gerdt vorgesehen sind. Die Anzahl
der Mikrokivetten ist neben dem Symbol vermerkt W

1/ Einstecken der Tsmart® INR Mikrokiivette

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

2/ BestimmungsgemaBe Verwendung

Die in Verbindung mit dem LabPad® Testgerdt zu verwendenden
Tsmart® Mikrokivetten ermdglichen die Messung der Prothrombinzeit
(PT), des INR-Wertes (International Normalized Ratio) und des Quick-
Wertes (QT). Diese Messung ist bei Patienten wichtig, die mit einem
oralen Gerinnungshemmer in Form von Vitamin-K-Antagonisten (VKA)
behandelt werden und bei denen eine regelmaRige Kontrolle des INR-
Wertes angezeigt ist. Es besteht eine eindeutige Korrelation zwischen
der INR und der Prothrombinzeit, die von den biologischen Parametern
der Mikrokivettencharge abhangig ist. Vor jeder Messung liest das
Messgeradt diese Parameter von der Datamatrix der Mikrokivette ein.

3/ Das Testprinzip

Tsmart® INR ist eine Einweg-MikrokUvette mit innovativer Mikrofluidik,
die ein gerinnungsférderndes Reagenz in getrockneter Form
enthalt. Nach dem Einsetzen in das Labpad®-Testgerdt 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)
ermoéglicht. Die Messung dieser Parameter ist fir Patienten unter
oraler Antikoagulanzienbehandlung mit Vitamin-K-Antagonisten
(VKA) erforderlich, bei denen eine regelméaRige Kontrolle der
Prothrombinzeit, des INR-Wertes oder des Quick-Wertes angezeigt ist.

Breites halbrundes Plattchen, auf das der

Blutstropfen aufgetragen wird Mikrokanal
in der Mitte enthilt das

Reagenz und saugt den Blutstropfen auf

Bei dem INR-Wert (Abkirzung fur ,International Normalized Ratio")

4/ Inhalt der Mikrokiivette
Jede Mikrokivette enthalt ein Reagenz, das dem Mikrokanal in der
Mitte eine weiBliche Farbung verleiht. Es handelt sich um rekombi-
nantes humanes Thromboplastin, das mit Hilfsstoffen und einem He-
parin-Inhibitor angereichert wurde.

5/ Vorsichts- und Warnhinweise

5.1 Vorsichtshinweise

Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung das Verfallsdatum auf der
Schachtel und auf dem einzelnen Beutel. Wenden Sie sich im Zwei-
felsfall an den Héandler. Auch muss die auf dem Einzelbeutel aufge-
druckte 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-Gerin-
nungshemmer zusammen; diese Wirkung kann jedoch durch die
gleichzeitige Einnahme anderer Medikamente beeinflusst werden.
Auch eine Erndhrungsumstellung und bestimmte andere Erkrankun-
gen kénnen die Wirkung des Gerinnungshemmers beeinflussen.

6/ Lagerung und Handhabung

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

7/ Betriebsbedingungen

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

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

8/ Vorbereitung
Bitte befolgen Sie die Anweisungen in der LabPad® Bedienungsanlei-
tung.

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 Lanzettier-
gerét fir INR-Messungen geeignet ist; empfohlen wird eine
21G-Lanzette. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen.

. Verbandsmull oder ein Papiertuch
. ein Pflaster.

9/ Gewinnung einer Blutprobe

Waschen Sie die Hande des Patienten mit warmem Wasser und
Seife, und trocknen Sie sie griindlich mit einem Handtuch oder
einem fusselfreien Tuch ab. Stecken Sie die Tsmart® MikrokUvette 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 Lanzettiergerdt
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 Kivette zu fillen. Quetschen
oder driicken Sie dabei nicht den Finger des Patienten, da dies zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren kénnte.

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

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

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

Fugen Sie nach Beginn der Messung kein Blut hinzu.

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

10/ INR-Messung

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

Zum Auswerfen der Tsmart® INR Mikrokiivette drehen Sie das

[ LabPad® um, und driicken Sie die seitliche blaue Taste. Entsorgen
Sie die Mikrokivette nach Méglichkeit in einem Spezialbehélter fir
biologische Abfille (siehe LabPad® Bedienungsanleitung, Abschnitt
& LEntsorgen der Mikrokivette").
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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 Mikrokiivette aus dem Beutel entnommen wurde, kann sie
sofort verwendet werden, vorausgesetzt die Umgebungsbedingungen fiir
Lagerung und Betrieb sind erfullt (siehe Abschnitt 6 und 7).
Informationen zum Reinigen des Geréts finden Sie in der LabPad®
Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Reinigung".

A  vorsicHT

Es dirfen keine Sprays fir das Gerat verwendet werden.

13/ Qualitdtskontrollen

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

14/ Leistungskenndaten

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

15/ Warnhinweis

- Die Tsmat-Mikrokivette wahrend eines Tests nicht berihren.

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

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

- Nach Testbeginn kein Blut mehr hinzufiigen.

- Zur Testdurchfihrung keinen Blutstropfen aus einer friiheren Punktion
verwenden.

VORSICHT

Die Nichteinhaltung des obigen Verfahrens kann zu ungenauen
Ergebnissen fihren. 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 fir den Patienten darstellen.

Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse zusammen

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

16/ Begrenzungen und Storfaktoren fiir den Test

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

. 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 beztiglich der Blutgerinnungsfaktoren Il, V, VII
und X wurde bestimmt. Medizinischem Fachpersonal kénnen diese
Daten auf Anfrage ausgehandigt werden.

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

NOTICE FRANCAIS

Description
Cette boite contient des microcuvettes Tsmart® INR emballées en
sachet unitaire qui doivent étre utilisées uniquement avec l'appareil

handelt es sich um eine mathematisch angepasste und damit LabPad® de la société Biosynex. Le nombre de microcuvettes est
standardisierte Messung der Prothrombinzeit, welche auf dem Display spécifié sur la boite a coté du symbolev.

des Gerats angezeigt wird.

1/ Introduction

Les microcuvettes Tsmart® INR sont des dispositifs de Diagnostic
In Vitro (DIV) a usage unique destinées & permettre la mesure des
valeurs de coagulation du sang. Elles sont utilisées avec du sang
capillaire frais ou bien du sang veineux non anticoagulé.

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

2/ Indication

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

3/ Principe de mesure

Tsmart® INR est une microcuvette 3 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 régulierement leur taux de prothrombine (TP), leur valeur d'INR
ou le temps de Quick (TQ).

Large coupelle incurvée pour déposer
la goutte de sang

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

4/ Réactif

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

5/ Précautions et avertissements

5.1 Précautions

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

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

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

5.2 Avertissements

Le résultat de la mesure d'INR est en rapport avec l'action des
anticoagulants oraux AVK mais cette action peut étre modifiée
lorsqu’elle interagit avec d'autres médicaments.

De méme, certaines modifications du régime alimentaire et certains
troubles affectent l'action de ces anticoagulants.

6/ Conservation et manipulation

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

7/ Conditions de fonctionnement

Posez l'appareil LabPad® sur une surface plane et stable non soumise
a vibrations. La température ambiante doit étre comprise entre 15 et
32°C et le taux d'humidité inférieur 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 & ce qu'ils soient adaptés a la mesure
d’INR ; il est recommandé d'utiliser une lancette d'une gauge de
21. Reportez-vous aux notices d'utilisation des produits.

. une compresse ou un mouchoir en papier

M un pansement

9/ Prélévement de la goutte de sang

Lavez-les mains du patient a l'eau chaude avec du savon et essuyez-les
avec un chiffon ou un tissu non peluchant. Insérez une microcuvette
Tsmart® INR et déposez la goutte de sang lorsque vous y étes invité
par linterface utilisateur. Vous disposez de 2min pour le faire.
Réalisez la piqare 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 3ulL. 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 ol vous n'avez pas réussi a déposer la goutte correctement,
jetez la Tsmart® INR et recommencez les étapes depuis le début en
piquant un autre doigt. Ne rajoutez pas de sang sur la microcuvette
une fois la mesure commencée.

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

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 ».

=3

Pour éjecter la microcuvette, retournez le LabPad® et utilisez le

gy ‘| bouton bleu sur le c6té de l'appareil. La microcuvette doit de
{ préférence étre jetée dans une poubelle spécialement destinée
aux déchets biologiques (Cf. Guide d'utilisation du LabPad®,
& chapitre « Ejection de la Tsmart® INR »).
11/ Résultats

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

12/ Désinfection et nettoyage

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

A ATTENTION

En aucune fagon un spray vaporisateur ne doit étre utilisé.

13/ Controles Qualité

Le systeme de mesures LabPad® est un systeme technologique avancé
qui effectue divers Contréles Qualité de fagon automatique avant de
réaliser une mesure. Si un probleme de nature a perturber la mesure
est détecté, un message d'erreur de type « Erreur XX » apparait, ou
XX est un nombre correspondant au numéro du message d‘erreur (Cf.
Guide 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 lintervalle 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 apres 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 mé-
decin.

16/ Limites d'utilisation - Interférences

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

. Triglycérides jusqu'a 11.3 mmol/L (1 000mg/dL)
Il est recommandé d'utiliser une méthode alternative de mesure en
cas de transition avec un traitement hépariné.

Facteurs de coagulation : la sensibilité aux facteurs de coagulation

I, V, VIl et X a été testée. Les données sont disponibles pour les
professionnels de santé uniquement sur demande.

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

Ne pas utiliser dans le cas ou le traitement prescrit a recours aux
nouveaux anticoagulants.
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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
e Clads ) 570 022 - AR

Prectéte si pokyny k pouzitt

HG - Kérjik, olvassa el a hasznalati Gtmutatdt

SL- Precitajte si navod na pouzitie DA - Se brugsanvisning
I - Katso kéyttoohjeet

NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

NO - Se bruksanvisningen

SV - Lds bruksanvisningen.

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro
PT - Para diagnostico in-vitro
ES - Para uso de diagndstico in vitro
EN - For in-vitro diagnostic use
DE - Filr die In-vitro-Diagnostik
FR - Dispositif de Diagnostic In Vitro (DIV)
il Clack ) 570

o7 AR
CZ - Pro diagnostiku in vitro
HG - In vitro diagnosztikai hasznalatra
SL - Len na diagnostické pouZitie in vitro
Fl - In vitro -diagnostiikkaan
NL - Voor in-vitrodiagnostisch gebruik
NO - For in vitro diagnostisk bruk
SV - For in vitro-diagnostik

IT - Contiene <n> microcuvette
PT - Contém <n> microcuvettes
£S - Contiene <n> microcubetas
EN - Contains <n> microcuvettes
DE - Enthalt <n> Mikrokivetten
FR - Contient <n> microcuvettes
shall ol & e Gl <35 e yims - AR
CZ - Obsahuje <n> mikrokyvet
HG - <n> db mikrokivettat tartalmaz
N SL- Obsahuje <n> mikrokyviet
FI- Sisalt3s <n> mikrokyvettejs
NL - Bevat <n> microcuvetten
NO - Inneholder <n> mikrokyvetter
SV - Innehsller <n> mikrokuvetter

IT - Nome e indirizzo del fabbricante

PT - Fabricante

ES - Fabricante

EN - Manufacturer

DE - Hersteller

FR - Nom et adresse du fabricant
el AR

CZ- Vyrobce

HG - Gyarto

SL- Vyrobca

Fl - Valmistaja

NL - Fabrikant

NO - Produsent

SV - Tillverkare

IT - Limiti di temperatura per lesposizione

in sicurezza del dispositivo medico

PT - Armazenar em

ES - Conservar entre 15-25°

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 le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité

§ G- AR
CZ - Uchovavejte pfi
HG - Térolas
SL - Skladujte pri
FI- L ¢ laite voidaan

i
turvallisesti 3akinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa
NL - Temperatuurgrenzen waartussen het

medische hulpmiddel veilig kan worden medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

NO - Temperaturgrenser mellom hvilke det medisinske
utstyret kan veere trygt medisinsk utstyr kan utsettes trygt
SV - Temperaturgrénser mellan vilka den medicintekniska
produkten kan exponeras p3 ett sakert sitt Den
medicintekniska produkten kan exponeras p3 ett sakert sétt

IT - Data di scadenza Formato: AAAA-MM-DD
PT - Fecha de caducidad Formato AAAA-MM-GG
ES - Data de expiragao Formato: YYYY/MM/DD
EN - Expiry date Format: DD-DD-MM-TT
DE - Verfallsdatum Format: YYYY-MM-DD
FR - Date de péremption Format : AAAA-
MM-1) Format: J3J-MM-TT
ool g s
e lathen
CZ - Lejérati id6 Forméat: DD-DD-MM-TT
HG - Lejérati détum Formatum: DD-DD-MM-TT
SL - D&tum exspiracie Formét: DD-DD-MM-TT
Fl - Viimeinen voimassaolopéivé Formaatti: DD-DD-MM-TT
NL - Vervaldatum Formaat: DD-DD-MM-TT
NO - Utlepsdato Format: DD-DD-MM-TT
SV - Utgdngsdatum Format: DD-DD-MM-TT

IT - Numero di lotto el fabbricante
PT - NGmero lote

ES - Ngmero de lote

EN - Lot number

DE - Chargennummer

FR - Numéro de lot du fabricant

Al gl il - AR
CZ- Cislo 3arze

HG - Tételszém

SL- Cislo Sarze

I - Eran numero

NL - Partijnummer

NO - Lottnummer

SV - Partiets nummer

LOT

IT - Importatore
PT - Importador
ES - Importador
EN - Importeur
DE - Importeur
FR - Importateur
Uporows - AR
CZ - Dovozce
HG - Import6r
SL - Dovozca
Fl - Tuoja
NL - Importeur
NO - Importor
SV - Importdr

IT - Non riutilizzare
PT - N3o reutilizar
ES - No reutilizar
EN - Do not reuse:
DE - Nicht wiederverwenden
FR - Ne pas réutiliser

plaszd 5,55 Y - AR
CZ - Pro jednoréazové pouZiti
HG - Tilos Gjrafelhasznalni
SL - NepouZivajte opakovane
Fl - Als kayts uudelleen
NL - Niet opnieuw gebruiken
NO - Ikke gjenbruk
SV - Ateranvand inte

IT - Dispositivo dotato di marchio CE
PT - Dispositivo com marcaggo CE
ES - Dispositivo con marcado CE
EN - EC marked device
DE - Produkt mit CE-Kennzeichnung
FR - Dispositif marqué CE

43239 Lo o daznn oz = AR
CZ - Zafizeni s oznatenim ES
HG - EC-jeldlésd eszkoz
SL - Pomocka s oznacenim CE
Fl - EY-merkitty laite
NL - EG-gemarkeerd apparaat
NO - EC-merket enhet
SV - EG-mérkt anordning

IT - Numero di riferimento catalogo del fabbricant
PT - NGmero catélogo

ES - Namero de referencia

EN - Catalog number

DE - Artikelnummer

FR - Référence catalogue du fabricant

REF
(Z - Katalogové &islo
HG - Katalégusszém
SL- Katalogové cislo
Fl - Luettelon numero
NL - Catalogusnummer
NO - Katalognummer
SV - Katalognummer
IT - Identificatore univoco del dispositivo
PT - Identificador de dispositivo Gnico
ES - Identificador exclusivo do dispositivo
EN - Unique Device Identification
DE - 5 g
FR - Identifiant unique des dispositifs
UDI
CZ - Jedine¢ny identifikator zafizeni

HG - Egyedi eszkszazonosito

SL- Jedine¢ny identifikator zariadenia
Fl - Yksilllinen laitetunniste

NL - Unieke apparaatidentificatie

NO - Unik enhetsidentifikasjon

SV - Unik identifiering av en enhet

IT - Gettare in un contenitore destinato
allo smaltimento di rifiuti sanitari
PT - Descartar num recipiente previsto para residuos biolégicos
ES - Deseche el dispositivo en un contenedor
para residuos biolégicos
EN - Discard in  bin dedicated to biological waste
DE - In einem Spezialbehslter fiir
biologische Abfslle entsorgen
FR - Jeter dans une poubelle spécialement
destinée aux déchets biologiques
Dol Glalinl) L 2Ll  €in a3 - AR
CZ- Likvidujte do nédoby uréené pro biologicky odpad
HG - Biolégiai hulladéknak vald szemetesbe dobja ki
SL- Vyhodte do kosa uréeného na biologicky odpad
FI - Havitetsan biologiselle jatteelle tarkoitettuun sailisn
NL - Gooi in een afvalbak voor biologisch afval
NO - Kast i en soppel dedikert til biologisk avfall
SV - Sléng i en soptunna avsedd for biologiskt avfall

IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
PT - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
ES - No utilizar si el embalaje esta dafiado
EN - Do not use if packaging is damaged
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
FR - Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
sl i Qo 1523 Y - AR
CZ - Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
HG - Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt
SL - Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana
FI - Als kdyta, jos pakkaus on vaurioitunut
NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
NO - Mé ikke brukes hvis pakken er skadet
SV - Anvénd inte om forpackningen r skadad

IT - Mantenere 'asciutto
PT - Manter seco
ES - Manténgase seco
EN - Keep dry
DE - Trocken aufbewahren
FR - Conserver au sec
i e Blinl- AR
CZ- Udrzujte v suchu
HG - Tartsa szérazon
SL - Hranite na suhem
Fl - Pids kuivana
NL - Droog houden
NO - Konserver au sek
SV - Férvaras torrt
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Toto baleni obsahuje mikrokyvety Tsmart® INR, které jsou baleny
jednotlivé v saccich a musi byt pouZity pouze se zafizenim LabPad®

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

1/ Pfedstaveni Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR jsou in-vitro diagnostické zafizeni pouzivané
kk méFeni srazlivosti krve. Lze je pouZzit pro plnou kapilarni krev nebo
nekoagulovanou Zilni krev.

Prosim, pozorné si prectéte tento navod k pouZiti a uZivatelskou pFirucku
LabPad® INR, abyste se seznadmili 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 pacientl s peroralni antikoagulacni lé¢bou antagonisty

vitaminu K (VKA), ktefi potfebuji pravidelné kontrolovat jejich hodnotu
INR. Mezi INR a protrombinovym ¢asem existuje jedinecna korelace,
kterd zavisi na biologickych parametrech 3arze mikrokyvet. Pfed kazdym
méfenim jsou tyto parametry nacteny z datové matice mikrokyvet.

3/ Princip testu

Tsmart® INR je jednordzovad mikrokyveta, jejiz soucasti je inovativni

mikrokapalina obsahujici prokoagula¢ni cinidlo v suché formé. Po
vloZeni do pfistroje pro méfeni hodnoty INR Labpad se na mikrokyvetu
kapne vzorek kapilarni krve z bfiska prstu a smicha se s cinidlem, coz
umozni automaticky kvantitativné zméfit protrombinovy cas (PT),
hodnotu INR (International Normalized Ratio) nebo hodnotu Quick Time
(QT). Mé&feni téchto parametrd je zapotfebi u pacientd, ktefi uzivaji léky
proti srazlivosti s antagonisty vitaminu K (VKA) a u nichzZ je pravidelna
kontrola jejich protrombinového ¢asu, hodnoty INR nebo hodnoty Quick

Time nutna.

Siroka zakFivena desticka,

na kterou se nanese kapka krve
Stfedovy mikrokanal, ktery obsahuje
¢inidlo, 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 sac¢ku. V pfipadé pochybnosti kontaktujte svého
prodejce.

Cislo 3arze uvedeno na jednotlivém sacku se musi shodovat s ¢islem na
krabi¢ce. Pokud tomu tak neni, kontaktujte svého prodejce.

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

5.2 Varovani

Vysledek testu INR je spojen s G¢inkem peroralnich antikoagulantd VKA.
Tento Ucinek v3ak mdze byt pozménén interakci s jingmi lécivy, 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 pred jejich pouZitim uchovavejte v
jednotlivych saccich. Skladovani je moZné pFi teplotach 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 Groven vlhkosti nizsi nez
85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musi mit také pokojovou teplotu (viz
¢ast 6 Skladovani a manipulace). Vzhledem k tomu, Ze cinidlo uvnit?
mikrokyvety je citlivé na vlhkost, v podminkach s vysokou vlhkosti se
zafizeni Tsmart® INR nedoporucuje pouZivat. Po otevieni sacku by se
mikrokyveta méla pouZit béhem 10 minut.

8/ Priprava k pouziti

Podrobné informace jsou uvedeny v uZivatelské pfiruc¢ce LabPad® INR.

Zkontrolujte, zda jsou dodrZeny provozni podminky (viz ¢ast 7 Provozni

podminky) a Ze méate pfipraveno vie potiebné:

« Jednordzova 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

Umyjte pacientovi ruce teplou vodou a mydlem a dikladné je osuste
rucnikem nebo latkou, kterd nepousti vlakna. Vlozte mikrokyvetu
Tsmart® do pfistroje LabPad a aZ vas pfistroj vyzve, béhem dvou minut
pichnéte do prstu a naképnéte vzorek krve.

Lancetou nebo lancetovym zafizenim pichnéte pacienta do strany
b¥iska prstu nedominantni ruky. K ziskani kapky krve pouZijte lancetu
nebo lancetové zafizeni. Pro naplnéni stfedového mikrokandlu je
potfeba minimalni objem krve 3 pl. Prst nestlacujte, to by mohlo vést
k nespravnym vysledkim.

PoZadovana kapka krve by méla byt nanesena do 15 sekund po
pichnuti, jelikoz pfirozeny koagulacni proces jiz zacal. Pfi kapnuti
krve se nedotykejte mikrokyvety ani ji nedrzte a krev na desticce
nerozprostirejte (viz uZivatelska pfirucka LabPad®). Ujistéte se, Ze
mikrokyvetu naplnite v jednom kroku. Pacientdv 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 zahjeni méreni 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 ¢asti ,Méfeni".

Pro vysunuti Tsmart® umistéte zafizeni LabPad® vzhiru nohama a
stisknéte modré tlacitko na strané. Likvidujte nejlépe do nadoby urcené
pro biologicky odpad (viz uZivatelska pfirucka LabPad®, ¢ast ,Likvidace
mikrokyvety").

11/ Vysledky

Hodnota INR se pohybuje v rozmezi od 0,8 do 8,

. \{}  protrombinovy ¢as (PT) mezi 7,2 a 72 sekundami,

PN L hodnota Quick Time (QT) mezi 10 a 110 %. Pokud je

. . vysledek mimo rozmezi, zobrazi se chybové hlaseni;

Py v tomto pfipadé si prectéte uZivatelskou pfirucku
LabPad®, ¢ast,Chybova hlaseni®.

12/ Pokyny pro cisténi a dezinfekci

Jakmile je mikrokyveta vyjmuta ze sacku, 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, Cistént".

A\ UPOZORNENI

Na zafizenf 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 zabranit provedeni testu, na obrazovce
pristroje se zobrazi chybové hlaseni. Standardni chybové hlaseni je ,Error
XX", kde XX je referen¢ni Cislo chyby (viz uZivatelska pfirucka LabPad®, ¢ast
.Chybova hlaseni").

14/ Vykonnostni charakteristiky

Vysledky INR v terapeutickém rozmezi maji pfesnost <6 % pfi pouZiti
kapilarni krve a <5 % pfi poufZiti Zilni krve. Tyto Gdaje jsou zaloZeny na
nékolika klinickych hodnocenich provedenych s kapilarni a Zilni krvi ve
srovnani s laboratornim referenénim méfenim a také s metodou tzv. tilt-
tube podle WHO. Jsou k dispozici pouze zdravotnikim 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 vihkyma rukama (zbytky vody
nebo alkoholu).

- Po zacatku testu jiZ nepfidavejte dalsi krev.

- Neprovadéjte test s kapkou krve z pfedchoziho vpichu.

UPOZORNENT

NedodrZenivyse uvedenych pokyn mizZe vést k nepfesnym vysledkim.
Nasledkem nepfesného vysledku muiZe byt chybna diagnéza a nasledné
prijeti chybného lékarského rozhodnuti s moznou nespravnou orientaci
lé¢by AVK, a tedy s potencialnim ohroZenim pacienta.

Stejné jako u vsech diagnostickych testd musi byt vysledky posuzovany
spolecné s dalsimi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.

16/ Omezeni testu a interference

+  Bilirubin do 513 umol/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 pfipadé
pfechodného obdobi lécby heparinem. Byla hodnocena citlivost
faktoru srazlivosti pro faktory II, V, VIl a X. Udaje jsou k dispozici pouze
zdravotnikdm na vyzadani. V pfitomnosti antifosfolipidovych protilatek
(APA) nebo pfi podezieni na jejich vyskyt zafizeni nepouZivejte. MiZe to
vést k nespravnym vysledkdm.

NepouZzivejte spolu s novymi peroralnimi antikoagulanty (NOAC).

MAGYAR

Leiras

Ez a doboz egy tasakba kilon becsomagolt Tsmart® INR mikrokivettakat
tartalmaz, amelyeket kizarélag az Biosynex vallalat &ltal gyartott
LabPad® INR késziilékhez szabad hasznalni. A mikrokivettak szama a
szimbslum mellett lathats \b/.

1/ A Tsmart® INR bemutatéasa

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

Az Biosynex termékek megismeréséhez kérjik, figyelmesen olvassa el
ezt a hasznalati Gtmutatét, valamint a LabPad® felhasznaloi kézikonyvét.

2/ Rendeltetés

A Tsmart® INR mikrokivettdkat a LabPad® tesztkésziilékkel egyitt kell
hasznalni a protrombin id6 (PT), az INR-érték (Nemzetkdzi normalizalt
rata) és a gyors id6 (QT) mérésére. Ez

a mérés fontos az INR-érték rendszeres ellenérzésére olyan betegeknél,
akik K-vitamin antagonistékkal (VKA) végzett oralis véralvadasgatld
kezelést kapnak. Egy egyedi 6sszefliggés all fent az INR és a protrombin
id6 kozétt, amely a mikrokivetta tétel biologiai paramétereitél figg.
Ezeket a paramétereket minden mérés el&tt ki kell olvasni a mikrokUvetta
adatmatrixabol.

3/ A teszt alapelve

A Tsmart® INR egy egyszer hasznalatos mikrokivetta beépitett
innovativ mikrofluidikaval, amely prokoaguléns reagenst tartalmaz
szaritott forméaban. A készilékbe valé behelyezés utan elindul egy
mindség-ellenérzési sorozat, amelybe beletartozik a mikrokivetta
épségének ellendrzése (lasd a ,Mindség-ellendrzések” cimi 13. részt).
Amikor a késziilék készen &ll, egy ujjhegybdl vett kapillaris vérmintat
kell a mikrokivettara cseppenteni, és dssze 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 késziilék képernydjén.

4/ A mikrokiivetta tartalma

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

5/ Figyelmeztetések és 6vitelmek

5.1 Ovintelmek

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

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

5.2 Figyelmeztetések

Az INR-teszt eredménye az orélis VKA véralvadasgétlok hatasahoz
kapcsolodik, de ez a hatas modosulhat az egyidejlleg szedett
gyogyszerekkel valé kolcsénhatas miatt. Hasonléképpen, az étrend
egyes valtoztatasai és bizonyos kérallapotok hatassal lehetnek ennek a
véralvadasgatlonak a hatasara.

Széles ivelt lemez, amelyre a
vért kell cseppenteni.
g tartalmazo kozépsé mikrocsatorna,

ahova a vércsepp felszivodik.

6/ Tarolas és kezelés

A felhasznélasig tarolja a Tsmart® INR mikrokivettdkat a kilonalld
tasakjukban. 15 °C és 25 °C kozott tarolhaték a tasakra nyomtatott
lejarati datumig.

7/ Miikodtetési koriilmények

Tegye a LabPad® INR készlléket egy stabil, sik, razkodastél mentes
fellletre. A kérnyezeti hémérséklet 15 °C és 32 °C kozott, a paratartalom
pedig 85% alatt legyen.

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

8/ Elokésziiletek

Kérjuk, olvassa el a LabPad® felhasznaldi kézikonyvét. Ellendrizze,
hogy megfeleldek-e a mikodtetési korilmények (lasd a ,Mdkodtetési
kérGlmények” cimd 7. részt), és azt, el6készitett-e minden szikséges
dolgot a teszthez:

« Egyszer hasznalatos landzsa vagy szUrbeszkoz egy Uj tlvel
Ellendrizze, alkalmasak-e az INR méréséhez; 21G-s ldndzsa javasolt.
Kérjlk, olvassa el a gyarté hasznélati Gtmutatéjat, vagy kérjen
tanacsot egy egészséglgyi szakembert6l.

«  Sebk&tozo géz vagy papirzsebkendé.

+  Kotszer.

9/ A vérminta levétele

Mossa meg a beteg kezét meleg szappanos vizzel, és alaposan szaritsa
meg egy torolkozével vagy szalmentes kendével. Helyezze be a Tsmart®
mikrokivettat a LadPad készilékbe.Két perc all rendelkezésére, hogy
megszUrja az ujjat, és rdcseppentse a vérmintat, amikor a felhasznaléi
fellleten megjelenik az utasitas.

A landzsaval vagy a szlréeszkozzel szdrja meg a beteg nem do-
minanskezén az egyik ujjhegyének szélét. Hasznalja a ldndzsat vagy a
szaréeszkozt a vércsepp kinyeréséhez. Legalabb 3 pl vér sziikséges a ko-
zéps6 mikrocsatorna feltoltéséhez. Ne szoritsa 0ssze a beteg ujjat, mivel
ezt helytelen eredményt adhat.

A szlkséges vércseppet a szlras utdn 15 masodpercen beldl le kell
cseppenteni, mivel beindulnak a természetes véralvadasi folyamatok. A
vér cseppentésekor legyen dvatos, hogy ne érjen hozza vagy ne fogja
meg a mikroklvettat, és ne kenje szét a vért a mikrokivetta lemezén
(lasd a LabPad® felhasznaléi kézikenyvét). Ugyelien ra, hogy egy probal-
kozasbol téltse fel a mikrokivettat. Tartsa a beteg ujjat a mikrokivetta
lemeze f6lott, amig a készilék képernyGje meg nem valtozik egy sipold
hang kiséretében.

Ha nem sikerGlt megfeleléen lecseppenteni a vérmintadt, dobja ki a
mikrokivettét, és kezdje elélrél, egy masik ujjanak megszarasaval. Ne
adjon hozza vért, miutan elkezd6détt a mérés. Szilkség esetén torélje le
a vért a beteg ujjardl, és helyezzen fel kétszert.

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

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

felhasznaloi kézikonyvének A mikrokivetta kidobasa” cimd részét).

11/ Eredmények
= Az INR-érték tartomanya 0,8-8, a protrombin idé (PT)
Qmﬁ 7,272 méasodperc, a gyors id6 (QT) 10-110%. Ha az
4 L eredmény a tartomanyon kivil esik, egy hibaiizenet
{ \ jelenik meg; ebben az esetben olvassa el a LabPad®
& felhasznaldi kézikonyvének ,Hibalizenetek” cim( részét.
12/ Tisztitasi és fertdtlenitési utasitasok
Miutan kivette a mikroklvettét a tasakjabol, az azonnal
felhasznalhatd, ha teljestilnek a tarolasi és mikodtetési kérilmények (lasd
3 6. és 7. részt). A készUlék tisztitdsaval kapcsolatban kérjuk, olvassa el a
LabPad® felhasznaléi kézikényvének Tisztitds” cimd részét.

A  vicvAzar

Nem szabad semmit a készilékre permetezni.

13/ Mindség-ellendrzések

AlabPad® tesztkészilék egy technoldgiai fejlett rendszer, amely automatikusan
lefuttat szamos tesztet a mérés megkezdése elétt. Ha felmerll egy teszt
kivitelezését esetlegesen megakadalyoz6 probléma, egy hibaiizenet jelenik
meg a készilék képermnydién. A szabvanyos hibaiizenet: ,Error XX (XX hiba),
ahol az XX a hiba hivatkozasi szdma (lasd a LabPad® felhasznaloi kézikonyvének
 Hibatizenetek” cim(i részét).

érrel végeztek, és laboratériumi referenciaval, valamint a WHO déntétt cséves
médszerével vetettek dssze. Ezek kérésre elérhetdk, de csak egészségligyi
szakemberek szamara.

15/ Figyelmeztetés

- Ne érjen a Tsmat mikroklvettahoz a teszt soran.

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

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

- Ne adjon hozza tobb vért a teszt elkezdése utan.

- Ne végezzen tesztet egy el6z6 szarasbol vett vérmintan.

VIGYAZAT

A fentiek elmulasztdsa pontatlan eredményekhez vezethet. A
pontatlan eredmény helytelen diagnézist eredményezhet és negativan
befolyasolhatja az orvosi déntéshozatalt az AVK-terdpia kapcsan, ezzel
veszélyeztetve a beteget.

Mint minden diagnosztikai teszt esetében, az eredményeket az orvos

tulajdondban év6 egyéb klinikai informaciokkal egyitt kell figyelembe
venni.

16/ A teszt korlatai és zavaré 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 dtmeneti id6szakédban javasolt alternativ mérési
modszer alkalmazasa. Kiértékelték az alvadasi faktorokra vald
érzékenységet a ll-es, V-0s és X-es faktor esetében. Az adatok kérésre
elérhet6k, de csak egészségligyi szakemberek szamara. Ne hasznélja a
tesztet, ha gyanithatd vagy ismert az anti-foszfolipid antitestek (APA-k)
jelenléte. Az ilyen anyagok jelenléte helytelen eredményekhez vezethet.

Ne hasznalja Gj orélis véralvadasgatlokkal (NOAC-okkal).
NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY
Popis

Toto balenie obsahuje jednotlivo balené mikrokyvety Tsmart® INR vo
vrecku, ktoré sa musia pouZit len so zariadenim LabPad® INR, ktoré v%éba

spolocnost Biosynex. Pocet mikrokyviet je uvedeny vedla symbolu

1/ Zasunutie mikrokyvety Tsmart® INR

Mikrokyvety Tsmart® INR su zdravotnicke pomodcky na diagnostiku
in vitro, pouzité na meranie zrdZania krvi. M6Zu sa pouZit s plnou
kapilarnou krvou alebo neantikoagulovanou venéznou krvou.

Pozorne si precitajte tento nadvod na pouZitie, ako aj pouZivatelsku
priru¢ku k zariadeniu LabPad® INR, aby ste sa oboznamili s vyrobkami
spolocnosti Biosynex.

2/ Zamyslané pouzitie

Mikrokyvety Tsmart® INR pouZité v kombinacii s testovacim zariadenim
LabPad® umoziuji merat protrombinovy ¢&as (PT), hodnotu INR
(medzinarodny normalizovany pomer) a Quickov ¢as (QT). Toto meranie je
potrebné u pacientov s oralnou antikoagulacnou liecbou antagonistami
vitaminu K (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, ktorda 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 kapilarnej krvi odobratad zo
Spicky prsta na mikrokyvetu a zmie3a sa s reagenciou, ¢o umoziuje
meranie casu koagulacie (protrombinovy ¢as) pomocou optickej
analyzy. INR je matematicky upraveny protrombinovy cas, cize
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 kazdym pouZzitim skontrolujte datum exspiracie na baleni aj
kkazdom vrecku. V pripade pochybnosti kontaktujte predajcu.

Podobne musi byt ¢islo 3arze vytlacené na kazdom vrecku zhodné s
¢islom vytlacenym na baleni. Ak to tak nie je, kontaktujte predajcu.
Nezabudnite vloZit mikrokyvetu do zariadenia PRED pichnutim do prsta.
Vzorku krvi nekvapkajte do zariadenia LabPad® .

5.2 Varovania

Vysledok testu INR sUvisi s G&inkom oralnych antikoagulantov VKA,
ale tento Gcinok sa méze menit v pripade interakcie s inymi sGcasne
uzivanymi liekmi.

Podobnym spésobom méZu mat vplyv na uacinok antikoagulantu
niektoré zmeny stravovania a niektoré poruchy.

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

7/ Prevadzkové podmienky

Zariadenie LabPad® INR poloZte na stabilny plochy povrch bez vibracii.
Teplota okolia musi byt 15 aZz 32 °C a vlhkost vzduchu musi byt mensia
ako 85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musi mat tieZ izbovi teplotu (pozri
¢ast 6 Skladovanie a manipulacia). KedZe je reagencia pritomnd v
mikrokyvete citlivd na vlhkost, neodpori¢ame pouzivat mikrokyvetu
Tsmart® INR pri vysokej vlhkosti. Po otvoreni vrecka sa musi mikrokyveta
pouZzit do 10 mindt.

8/ Priprava

Precitajte si pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR.

Skontrolujte, ¢i sU splnené prevadzkové podmienky (pozri cast 7

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

« jednorazovd lanceta alebo prepichovacia pomécka s novou ihlou.
Skontrolujte, ¢ sU tieto pomécky prispésobené meraniu INR;
odporuca sa lanceta 21G. Precitajte si navod na pouZitie od vyrobcu.

« gaza alebo papierova utierka

« rychloobvéz

9/ Odber vzorky krvi

Umyte ruky pacienta teplou mydlovou vodou a d6kladne ich vysuste
makkym uterdkom alebo uterdkom nepulstajucim vlakna. VloZte
mikrokyvetu Tsmart® INR do zariadenia LabPad® INR. Po vyzvani v
pouZzivatelskom prostredi kvapnite vzorku krvi. Mate na to 2 minuty.
PouZite lancetu alebo prepichovaciu pomocku a prepichnite $picku prsta
nedominantnej ruky pacienta. Na naplnenie centralneho mikrokanala je
potrebny objem minimalne 3 pl krvi. Prst pacienta nestlacajte, pretoze
to moze viest k nespravnym vysledkom.

otrebnd kvapka krvi sa musi umiestnit do 15 sekind po prepichnuti
prsta, pretozZe uz vtedy zacne prirodzeny proces koaguldcie. Pri kvapkani
krvi davajte pozor, aby ste sa nedotkli ani nechytili mikrokyvetu a
nerozotreli krv na dosti¢ku mikrokyvety (pozri pouZzivatelskd prirucku
zariadenia LabPad® INR). Mikrokyvetu naplrite na jeden raz. Pacientov
prst drzte nad dostickou mikrokyvety, kym sa obrazovka zariadenia
nezmeni a nezaznie pipnutie.

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

10/ Meranie INR
Prednastavend hodnota merania je hodnota INR. Precitajte si
pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR, ¢ast ,Merania™.

Na vysunutie mikrokyvety Tsmart® INR otocte zariadenie LabPad® INR
nadol a stlacte boc¢né tlacidlo. Zneskodnite ju, pokial mozno, do kosa
ur¢eného na biologicky odpad (pozri pouZivatelskd prirucku zariadenia
LabPad® INR, cast ,Sposob zneskodnenia mikrokyvety").

Hodnota INR ma rozpatie od 0,8 do 8, protrombinovy
¢as (PT) medzi 7,2 sekundy a 72 sekdnd, Quickov ¢as
(QT) medzi 10 a 110 %. Ak je vysledok mimo rozpétia,
zobrazi sa chybové hlasenie; v tomto pripade si
precitajte pouzivatelskd prirucku zariadenia LabPad®
INR, cast,,Chybové hlasenia™.

11/ Vysledky

12/ Podmienky ¢istenia a dezinfekcie

Po vybrati mikrokyvety z vrecka sa tdto méZe okamZite pouZit za
predpokladu, Ze su splnené skladovacie a prevadzkové podmienky
(pozricast 6 a 7).

Informacie o Ccisteni 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 automa-
tickych 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 referen¢né
Cislo chyby (pozri pouZivatelskd prirucku zariadenia LabPad® INR, cast
,Chybové hlasenia").

14/ Charakteristiky presnosti

Vysledky INR CV st presné na < 6 % pri pouZziti kapilarnej krvi a na <
5 % pri pouZiti vendznej krvi v terapeutickom rozpati. Tieto Gdaje o
presnosti sU zaloZené na niekolkych klinickych stddiach vykonanych s
kapilarnou a vendznou krvou v porovnani s laboratérnou referenc¢nou
hodnotou, ako aj WHO metédou naklonenia skimavky. Na poZiadanie
sU dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov.

15/ Varovanie

- Pocas testu sa kyvety Tsmat nedotykajte.

- Po pichnuti do prsta necakajte viac ako 15 sekind pre nanesenim
krvi.

- Pacienta nepichajte do prsta mokrymi rukami (zvysky vody alebo
alkoholu).

- Po zacati testu nepridavajte dalSiu krv.

- Test nevykonavajte s kvapkou krvi z predchadzajiceho odberu

UPOZORNENIE

Pri nedodrzani vyssie uvedeného postupu moze déjst k nepresnym
vysledkom. Nepresny vysledok moZe viest k chybe pri diagnostike a
ovplyvnit medicinske rozhodnutie s moznym nespravnym zameranim
liecby AVK, o predstavuje nebezpecenstvo pre pacienta.

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

16/ Limitacie 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 spésobu merania sa odportca v pripade
prechodného obdobia s heparinizovanou liecbou.

Bola hodnotena senzitivita koagulacného faktora pre faktory II, V, VIl a X.
Udaje st dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov a na poziadanie.
Alcje zndma alebo predpokladana pritomnost antifosfolipidovych
protilatok (APA), zariadenie nepouZivajte. Pritomnost takychto protilatok
moze 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 W

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 fuldkapilleert 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, gor det muligt at male protrombintid (PT), INR-vaerdi
(International Normalized Ratio) og quick time (QT). Denne méling er
nedvendig, for at patienter, der er i oral antikoagulationsbehandling
med vitamin K-antagonister (VKA), regelmaessigt kan kontrollere deres
INR-vaerdi. Der er en unik korrelation mellem INR og protrombintid,
som afhaenger af de biologiske parametre for mikrokuvetternes
parti. For hver maling afleses 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 tarret form. Nar den sidder i LapPad®-testenheden,
droppes en kapiller blodpreve fra en fingerspids pa mikrokuvetten
og blandes med reagenset, hvilket muligger automatisk kvantitativ
méling af protrombintid (PT), INR-veerdi (International Normalized
Ratio) og quick time (QT). Malingen af disse parametre er nedvendig
for patienter i oral antikoagulationsbehandling med vitamin
K-antagonister (VKA), som regelmassigt skal kontrollere deres
protrombintid, INR-vaerdi eller quick time.

Bred buet plade, som
bloddraben placeres pd

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

5.1 Forsigtighedsregler

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 tilfaeldet, skal
du kontakte din forhandler. Glem ikke at indsaette 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 andres i tilfeelde af
interaktion med andre laegemidler, der tages samtidigt. Tilsvarende
kan nogle @ndringer 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 vaere 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 folsom over for luftfugtighed, rades du til at afsta fra at bruge
Tsmart® INR under hgje luftfugtighedsforhold. Nar posen er &ben,
skal mikrokuvetten anvendes inden for 10 minutter.

8/ Klargoering

B 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/ Blodprovetagning

Vask patientens hander med varmt sabevand, og ter dem grundigt
med et handklaede eller en fnugfri klud. Indsaet Tsmart®-mikrokuvetten
i LabPad®. Du har to minutter til at stikke fingeren og tage blodpreven,
nar brugergrensefladen 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 til
at skaffe en bloddrabe. Der skal bruges mindst 3 ul blod til at fylde
den centrale mikrokanal. Klem ikke patientens finger, da det kan give
forkerte resultater.

Den kreevede bloddrabe ber deponeres inden for 15 sekunder efter
stikket, da den naturlige koagulationsproces allerede er begyndt.
Nar du dropper blodet, skal du vere 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 ma
ikke tilseette blod, nar mélingen er begyndt. Ter om nedvendigt det
overskydende blod af patientens finger, og saet bandagen pa.

10/ INR-maling

Standardvaerdien af malingen er INR-vaerdien. Der henvises til
afsnittet «Malingers» i LabPad®-brugervejledningen.

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

wh ] hovedet og trykke pa den bla sideknap. Kassér den helst i en
{ beholder til biologisk affald (se brugervejledningen til LabPad®,
afsnittet «Sadan kasseres mikrokuvetten»).
2
11/ Resultater

INR-vaerdien 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 tilfelde henvises
der til afsnittet «Fejlmeddelelser» i LabPad®-brugervejledningen.

12/ Rengorings- 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, far malingen starter. Nar der opstar
et problem, der kan forhindre testen i at 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 precise inden for <6% ved anvendelse af
kapilleerblod og <5% ved anvendelse af vengst blod i det terapeutiske
omrdde. Disse preestationsdata er baseret pa adskillige kliniske
undersegelser udfert pa kapilleerblod og venest blod sammenlignet
med en laboratoriereference samt WHO's tilt-tube-metode. De er kun
tilgaengelige for sundhedspersonale efter anmodning.

15/ Advarsel

- Rer ikke ved Tsmat-mikrocuvetten under en test.

- Vent ikke laengere end 15 sekunder efter et fingerstik, for blodet
anvendes.

- Fingerstik ikke en patient med vade heander (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 fare til unejagtige resultater.
Et forkert resultat kan fore til fejldiagnose og pavirke den medicinske
beslutningstagning med en mulig forkert orientering af AVK-terapi til
folge, og sdledes udgere en fare for patienten.

Som det geelder 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 tilfeelde af en
overgangsperiode med en hepariniseret behandling.

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

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

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

KAYTTOOHIEET

Kuvaus

Tassa pakkauksessa on yksittdispusseihin pakattuja Tsmart® INR
-mikrokyvettejd, joita saa kdyttda vain Biosynex-yhtion valmistaman
LabPad®-laitteen kanssa. Mikrokyvettien lukum&drda on merkitty
symbolin viereen W

SUOMI

1/ Tsmart® INR -tuotteiden esittely

Tsmart® INR -mikrokyvetit ovat diagnostisia in vitro -lddkintélaitteita,
joilla mitataan veren hyytymistd. Niitd voidaan kayttaa
kapillaarikokoveren tai antikoaguloimattoman laskimoveren kanssa.
Tutustu Biosynex-tuotteisiin lukemalla nama kéyttdohjeet ja LabPad®-
kéyttéopas perusteellisesti.

2/ Kayttotarkoitus

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

3/ Testin periaate

Tsmart® INR on kertakayttdinen mikrokyvetti, jossa kdytetdan kuivattua
prokoagulanttireagenssia sisaltavad innovatiivista mikrofluidiikkaa.
Kun sormenpddstd otettu kapillaariverindyte on asetettu Labpad®-
testilaitteeseen, se tiputetaan mikrokyvettiin ja sekoitetaan
reagenssiin. Tmd mahdollistaa automaattisen protrombiiniajan (PT),
INR-arvon (kansainvélisen normalisoidun suhteen) ja QT-ajan (QT)
mittaamisen. Ndiden parametrien mittaaminen on tarpeen potilaille,
jotka saavat oraalista antikoagulanttihoitoa K-vitamiiniantagonisteilla
(VKA) ja joiden protrombiiniaika, INR-arvo ja QT-aika on mitattava
sdannéllisesti.

Leved kaareva levy, jolle
veripisara asetetaan

Keskimmdinen mikrokanava, joka sisaltda
reagenssin, johon veripisara imet&an

|
7

4/ Mikrokyvetin siséltd

Jokainen mikrokyvetti siséltda reagenssin, joka varjaa keskimmaisen
mikrokanavan valkeahkoksi. Se sisdltdad rekombinantin ihmisen
tromboplastiinin, johon on lisatty adjuvantit ja hepariini-inhibiittori.

5/ Varoitukset ja huomautukset

5.1 Huomautukset

Tarkista sekd pakkauksen ettd yksittdispussin viimeinen kayttépaiva
ennen kayttéd. Jos et ole varma, ota yhteyttd jalleenmyyjaan.
Yksittdispussiin - merkityn eranumeron on oltava sama kuin
pakkaukseen merkitty erdanumero. Jos ndin ei ole, ota yhteyttd
jalleenmyyjdan. Ald unohda asettaa mikrokyvettis laitteeseen
ENNEN sormen pistamistd. Al tiputa verindytetts 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 sdilyttaa niiden yksittdispusseissa,
kunnes ne otetaan kaytt6on. Niitd voidaan sailyttdda 15-25 °Cissa
pussiin painettuun viimeiseen kdyttopaivaan asti.

7/ Kéyttoolosuhteet

Aseta LabPad® vakaalle, tasaiselle ja tdrindttémalle pinnalle.
Ymparistén lampotilan taytyy olla 15-32 °C ja kosteuden alle 85 %.
Myés Tsmart® INR -mikrokyvetin tdytyy olla huoneenldmpétilassa
(katso kohta 6 Sailytys ja kasittely). Koska Tsmart® INR -mikrokyvetin
sisdlld oleva reagenssi on herkkd kosteudelle, kyvettida ei ole
suositeltavaa kayttda erittdin kosteassa ymparistdssd. Mikrokyvetti
pitad kdyttdd 10 minuutin kuluessa pussin avaamisesta.

8/ Valmistelu
. Lue LabPad®-kayttdopas.
. Tarkista, ettd kdyttéolosuhteet ovat oikeat (katso kohta 7

Kayttéolosuhteet) ja ettd olet valmistellut kaiken tarvittavan

testid varten:

kertakdyttinen lansetti tai ldvistyslaite, jossa on uusi
neula. Tarkista, ettd ne ovat sopivia INR-mittaukseen; 21 G:n
lansetti on suositeltava. Lue valmistajan kayttéohjeet.

. sideharso tai paperinenaliina

. laastari

9/ Verindytteen ottaminen

Pese potilaan kadet ldmpimalla saippuavedelld ja kuivaa ne hyvin
pyyhkeelld tai nukattomalla liinalla. Aseta Tsmart®-mikrokyvetti
LabPad®-laitteeseen. Sinulla on kaksi minuuttia aikaa pistaa sormea ja
tiputtaa verindyte, kun kayttoliittymdssa niin pyydetaan. Kayta lansettia
tailavistyslaitetta ja pistd silld potilaan ei-hallitsevan kdden sormenpadan
sivuun. Ota veripisara lansetilla tai ldvistyslaitteella. Keskimmaisen
mikrokanavan téyttdmiseen tarvitaan véhintdan 3 pl verta. Ald purista
potilaan sormenpaats, silld seurauksena voi olla vaara tulos.

Tarvittava veripisara tulee asettaa 15 sekunnin kuluessa pistdmisestd,
jolloin luonnollinen hyytymisprosessi on jo alkanut. Kun tiputat verta,
varo koskettamasta tai pitelemdstd mikrokyvettid ja levittamastd
verta mikrokyvetin levylld (lue LabPad®-kéyttopas). Varmista, ettd
taytat mikrokyvetin kerralla. Pidd potilaan sormea mikrokyvetin levyn
ylapuolella, kunnes laitteen ndytté muuttuu ja kuuluu merkkidani.

Jos et onnistunut tiputtamaan verindytettd oikein, havita mikrokyvetti
ja aloita alusta pistamalls toista sormea. Al§ | verta sen jalkeen,
kun mittaus on alkanut. Pyyhi tarvittaessa ylimaardinen veri potilaan
sormesta ja aseta laastari

10/ INR-mittaus
Mittauksen oletusarvo on INR-arvo. Lue LabPad®-kéyttéoppaan
“Mittaukset”-kohta.

Poista Tsmart® INR asettamalla LabPad® ylésalaisin ja
\ painamalla sen kyljessa olevaa sinistéd painiketta. Havita se
L mieluiten biologiselle jatteelle tarkoitettuun astiaan (lue
LabPad®kayttdoppaan “Mikrokyvetin havitys” -kohta).

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 kdy, lue LabPad®-kayttdoppaan “Virheviestit’-
kohta.

12/ Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Kun mikrokyvetti on otettu pussista, se voidaan kayttdd heti, jos
sdilytys- ja kdyttoolosuhteet ovat oikeat (katso kohdat 6 ja 7).

Katso laitteen puhdistusohjeet LabPad®-kdyttdoppaan “Puhdistus’-
kohdasta.

A\ Huomautus

Laitetta ei saa ruiskuttaa milldan aineella.

13/ Laadunvalvonta

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

14/ Suorituskykya koskevat ominaisuudet

INR CV -tulokset ovat tarkkoja <6 %:n sisdlld kdytettdessa
kapillaariverta ja <5 9%on sisdlld kdytettdessd laskimoverta
hoitoalueella. Nama suorituskykya koskevat tiedot perustuvat useisiin
kliinisiin tutkimuksiin, joissa kdytettiin kapillaariverta ja laskimoverta
verrattuna laboratorion viitearvoihin sekd WHO:n  Tilt-Tube-
menetelmaan. Ne ovat saatavissa pyydettdessa vain terveydenhuollon
ammattilaisille.

15/ Varoitus

- Al5 kosketa Tsmat-mikrokyvettia testin aikana.

- Odota enintdén 15 sekuntia sormenpaandytteen ottamisen jélkeen
ennen veren asettamista.

- Ald ota potilaan sormenpaindytetts kidet marking (vesi- tai
alkoholijagamia kasissa).

- Al lisd4 verta testin alettua.

- Al suorita testia edellisestd pistosta saadulla veripisaralla.

HUOMIO

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

Kaikkien diagnostisten testien tavoin tuloksia on harkittava muiden
laakarin kaytettdvissa olevien kliinisten tietojen kanssa.

16/ Testin rajoitukset ja hairiot
. Bilirubiini enintddn 513 umol/L (30 mg/dl)

. Hematokriittialue 25-55 %

. Hemolyysi enintddn 1 000 mg/dl (hemoglobiini)

. Triglyseridit enintdan 11,3 mmol/L (1 000 mg/
dl)

Vaihtoehtoisen menetelman kayttdminen on suositeltavaa, mikali
kyseessd on siirtymdaika hepariinihoidolla.

Hyytymistekijan herkkyys on arvioitu tekijéille Il, V, VIl ja X. Tiedot ovat
saatavissa pyydettdessd vain terveydenhuollon ammattilaisille.

Jos antifosfolipidivasta-aineita (APA) tiedetdan olevan ldsn§ tai sita
epdilldan, tuotetta ei saa kdyttad. Niiden ldsndolo voi aiheuttaa vaaria
tuloksia.

Ei saa kayttad uusien oraalisten antikoagulanttien (NOAC) kanssa.

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 symbool W

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. Voor elke meting worden deze parameters
uit de microcuvette-datamatrix uitgelezen.

3/ Principe van de test

Tsmart® INRis 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

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

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 vooér 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 3pL bloed
nodig. Knijp niet in 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”.

5 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, Protrombinetijd (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”.

Y1\ 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)

. Hematocrietwaarde tussen 25 en 55%

. Hemolyse tot 1 000 mg/dL (Hemoglobine)

. Triglyceriden 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 II, 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 i en pose som kun ma brukes med LabPad®-enheten
produsert av Biosynex-selskapet. Antall mikrokyvetter er skrevet ved
siden av symbolet .

1/ Vi introduserer Tsmart® INR

Tsmart® INR-mikrokyvetter er in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
som brukes til 3 male blodets koagulasjonsaktivitet. De kan brukes
med hel kapilleerblod eller ikke-antikoagulert vengst blod.

Les denne bruksanvisningen samt LabPad®-brukerveiledningen noye
for & gjere deg kient med Biosynex-produktene.

2/ Tiltenkt bruk

Tsmart® INR-mikrokyvetter som brukes i kombinasjon med
LabPad®-testenheten gjor det mulig & 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. For 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 tarket form. N&r den er satt inn i Labpad®-testenheten, dryppes en
drdpe med blod fra en dre i fingertuppen pa mikrokyvetten og blandes
med reagensen. Dette gjor det mulig a 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

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 vaere identisk med det som er trykt pa
esken. Kontakt selgeren hvis dette ikke er tilfelle. Ikke glem 3 sette
inn en mikrokyvette i enheten F@R du stikker fingeren. Ikke drypp
blodpraven direkte i LabPad®.

5.2 Advarsler

INR-testresultatet er knyttettil virkningen av VKA orale antikoagulantia,
men denne virkningen kan endres hvis andre legemidler er tatt
samtidig. P4 samme mate kan endringer i kostholdet og visse lidelser
ha innvirkning p& 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 er trykt pa posen.

7/ Driftsforhold

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

Tsmart® INR mikrokyvetten ma ogsa ha romtemperatur (se avsnitt
6 Oppbevaring og handtering). Siden reagensen som finnes inne i
mikrokyvetten er fglsom for fuktighet, anbefales det at Tsmart® INR
ikke brukes under forhold med hey luftfuktighet. Nar posen er dpnet,
ber 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-méling; en 21G-lansett
anbefales. Se produsentens bruksanvisning.

. gassbind eller en papirserviett

. en bandasje

9/ Innsamling av blodprove

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

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

Hvis du ikke klarte d dryppe blodpreven 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 nedvendig 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 & lose ut Tsmart® INR, plasser LabPad® opp ned og
trykk pa den bla sideknappen. Kast den fortrinnsvis i seppel
dedikert til biologisk avfall (se LabPad® brukerveiledning,
«Hvordan kaste mikrokyvetten»)

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 omrddet 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 «Rengjaring».

A 0BS

Det ma ikke brukes spray pa enheten.

13/ Kvalitetskontroller

LabPad®-testenheten er et teknologisk avansert system som
automatisk kjgrer 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 kapillarblod
og <5 % ved bruk av venest blod i det terapeutiske omradet. Disse
ytelsesdataene er basert pa flere kliniske studier utfert pa kapillaerblod
og veneblod sammenlignet med en laboratoriereferanse samt WHO-
tilt-tube-metoden. De er kun tilgjengelig for helsepersonell pa
foresparsel.

15/ Advarsel

- lkke bergr Tsmat-mikrokyvetten under test.

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

- Ikke stikk fingeren til en pasient med vate 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 fare til uneyaktige resultater.
Et feil resultat kan fere 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 gvrige kliniske informasjonen som legen er i besittelse av.

16/ Begrensninger og forstyrrelser for test

. Bilirubin opptil 513 pmol/L (30 mg/dL)

. Hematokritomrade 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 II, V, VIl og X er evaluert. Data
er kun tilgjengelig for helsepersonell pa foresparsel.

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

M3 ikke brukes sammen med New Oral Anti Coagulants (NOAC).

BRUKSANVISNING SVENSKA

Beskrivning

Denna forpackning innehaller styckeférpackade Tsmart® INR-
mikrokyvetter som endast far anvdndas 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 koaguleringsférmaga. De
kan anvéndas med helblod fran kapillérer eller icke-koagulerat vendst
blod. Las bruksanvisningen och LabPad®-bruksanvisningen noggrant
for att bekanta dig med Biosynex-produkterna.

2/ Avsedd anvandning

Tsmart® INR-mikrokyvetter tillsammans med testenheten LabPad®
gor det mojligt att mata protrombintid (PT), INR-varde (internationell
normaliserad ratio) och snabbtid (QT). Denna méatning &r nodvandig
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 ar
beroende av mikrokyvettsatsens biologiska parametrar. Fore 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
inbdddad i torkad form. Efter inmatning in i Labpad®-testenheten
droppas ett kapillarblodprov fran fingertopp ner pa mikrokyvetten
och blandas med reagensen, vilket méjliggdr automatiskt kvantitativ
méatning av protrombintid (PT), INR-varde (internationell normaliserad
ratio) och snabbtid (QT). Métning av dessa parametrar &r nédvandig
for patienter som behandlas med antikoagulationsmedel med
vitamin K-antagonister (VKA) som regelbundet behéver kontrollera
protrombintid, INR-varde eller snabbtid.

Bred kurvplatta dar
bloddroppe avsitts

Central mikrokanal som innehaller
reagensen, dér bloddroppen sugs in
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4/ Innehalli mikrokyvetten

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

5/ Forsiktighetsmatt och varningar

5.1 Forsiktighetsmatt

Kontrollera utgangsdatumet pd bade kartongen och den enskilda
pasen fére all anvandning. Kontakta aterférsaljaren vid tveksamhet.
Satsnumret som &r tryckt pa den enskilda pasen maste vara detsamma
som det som &r tryckt pa kartongen. Kontakta aterforséljaren om de
inte 6verensstammer. Glom inte att fora in en mikrokyvett i enheten
INNAN du sticker i fingret. Droppa inte blodprovet direkt in i LabPad®.

5.2 Varningar

INR-testresultatet &r lankat till effekten av orala VKKA-antikoagulantia,
men denna effekt kan modifieras vid eventuell interaktion med andra
lakemedel som intagits vid samma tillfélle. P4 samma satt kan vissa
forandringar i kosthallningen och vissa sjukdomar ha en effekt pa den
antikoagulerande effekten.

6/ Forvaring och hantering

Férvara 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/ Anvandningsforhallanden

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

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

8/ Komma igang

. Las bruksanvisningen till LabPad®.

. Kontrollera att anvandningsférhallandena uppfylls (se avsnitt
7 Anvéndningsférhallanden) och att du har forberett allt du
behdver till testet:

. en engangslansett eller en lansettenhet med en ny nal
Kontrollera att de ar anpassade for INR-matning. En 21G-lansett
rekommenderas. L3s tillverkarens bruksanvisning.

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

Tvdtta 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 ndr du ombeds av granssnittet att gora det.
Anvand lansetten eller lansettenheten for att sticka i sidan av en
fingertopp pa patientens icke-dominanta hand. Anvénd lansetten eller
lansettenheten for att f3 ut en droppe blod. En minimivolym pa 3 pL
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. N&r du droppar blodet ska du vara forsiktigt s3 att du inte
vidror eller haller i mikrokyvetten, och att du inte sprider ut blodet pa
mikrokyvettens platta (se bruksanvisningen till LabPad®). Séakerstall
att du fyller mikrokyvetten vid férsta forsoket. Hall patientens finger
ovanfoér mikrokyvettens platta tills enhetens skdrm fordndras och en
ljudsignal hors.

Om du inte lyckades avsétta bloddroppen pa ratt satt ska du kassera
mikrokyvetten och bérja om genom att sticka i ett nytt finger. Tillsatt
inte mer blod efter det att matningen har inletts. Vid behov, torka av
Gverflodigt blod fran patientens finger och sétt pa plastret.

10/ INR-métning
Standardvérdet fér matningen &r INR-vdrdet. Lds avsnittet
“Measurements” (Matningar) i bruksanvisningen till LabPad®.

Mata ut Tsmart® INR genom att placera LabPad® upp och
) . . .
M| neroch trycka pa den bl sidoknappen. Kassera den helst i

o
} en sérskild behallare fér biologiskt avfall (se avsnittet “How
» to discard the microcuvette” (S kasserar du mikrokyvetten) i
& bruksanvisningen till LabPad®.
11/ Resultat

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

12/ Anvisningar for rengoring och desinficering
N&r du har tagit ut mikrokyvetten ur sin pase kan du anvénda den
direkt, forutsatt att férvarings- och anvéndningsférhallandena &r
uppfyllda (se avsnitt 6 och 7).

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

A ForsikTIGT

Ingen spray far anvandas pa enheten.

13/ Kvalitetskontroller

Testenheten LabPad® &r ett tekniskt avancerat system som
automatiskt kor flera automatiska tester innan madtningen inleds.
Nér ett problem som kan férhindra att testet utférs uppstar visas ett
felmeddelande pa enhetens skarm. Standardfelmeddelandet &r “Error
XX (Fel XX), d&r XX &r felreferensnumret (se avsnittet “Error messages”
(Felmeddelanden) i bruksanvisningen till LabPad®).

14/ Prestandaegenskaper

INR CV-resultat har en exakthet pa inom <6 % med kapillérblod och <5 %
med vendst blod inom det terapeutiska intervallet. Dessa prestandadata
baseras pa flera kliniska studier som har utforts pa kapillarblod och
venost blod i jdmférelse med en laboratoriereferens och WHO-metoden
med vinklat ror. De &r endast tillgangliga for sjukvardspersonal, pa
begdran.

15/ Varning

- Ror inte Tsmat-mikrokyvetten under pagaende test.

- Vanta inte langre &n 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).

- Tills&tt inte mer blod efter att testet har pabérjats.

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

FORSIKTIGT

Underlatenhet att flja 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 medféra risk for fara for patienten.

Som for alla diagnostiska tester maste resultaten ses i samband med
annan klinisk information i ldkarens &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)

Anvandning av en alternativ matmetod rekommenderas i hdndelse av
Svergangsperiod med heparinbehandling.

Koagulationsfaktorkanslighet hos Faktor I, V, VIl och X har inte
utvérderats. Data ar endast tillgéngliga for sjukvardspersonal, pa begaran.

Avstd fran anvandning om férekomst av antifosfolipidantikroppar (APA)
ar kand eller misstanks. Sddan férekomst kan orsaka felaktiga resultat.
Anvand inte tillsammans med Nya orala antikoagulantia (NOAC).



