Instrucées De Uso

Descricdo

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

1 Apresentacdo das Tsmart® INR

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

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

2 Uso previsto

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

Antes de iniciar o autoteste, deve consultar o seu médico para saber
qual é o valor INR esperado e uma escala terapéutica de INR com
os valores maximo e minimo. Adicionalmente, o seu médico deve
indicar-lhe a frequéncia de realizacdo do teste INR. Em todas as
circunstancias, recomendamos-lhe seguir as recomendagdes do seu
médico e pedir conselho a outros profissionais de sadde.

As contraindicagdes relativas ao uso do LabPad® INR sdo indicadas
pelo seu médico.

3 Principio do ensaio

Inserir uma microcuvette Tsmart® INR nova no dispositivo de ensaio
LabPad® INR. Uma série de controlos de qualidade inicia-se, incluindo
verificagdo da integridade da microcuvette (ver sec¢do 13 Controlos
de qualidade). Quando o dispositivo estiver pronto, deixar cair uma
gota de sangue extraida da ponta do seu dedo no prato curvo da
microcuvette. O sangue mistura-se com o reagente que se encontra
no interior da microcuvette e ocorrem reagdes biolégicas. O LabPad®
INR inicia uma analise 6tica dessas reagdes para exibir o resultado no
visor do dispositivo.

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.
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4 Conteldo da microcuvette

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

5 Precaucoées e adverténcias

5.1 Precaugées

Antes de qualquer utilizacdo, verificar a data de expiracdo na caixa e
na saqueta individual. Em caso de dudvida, 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 esqueca de inserir uma microcuvette no dispositivo ANTES de
picar o seu dedo.

N3o deixar cair a amostra de sangue diretamente no LabPad® INR.

5.2 Adverténcias

O resultado do teste de INR esta associado a acdo de anticoagulantes
orais, antagonistas de vitamina K, mas essa agao pode ser alterada no
caso de eventual interacdo com outros medicamentos tomados em si-
multaneo.Consulte o seu médico se toma outros medicamentos ou se
alterou recentemente a dose de anticoagulante.

Do mesmo modo, algumas alteragdes na dieta alimentar e certas pa-
tologias podem ter um impacto na agdo anticoagulante; em caso de
duvida, pega conselho ao seu médico.

6 Armazenamento e Utilizacdo

Conservar as microcuvettes Tsmart® INR dentro das respetivas saque-
tas individuais até serem utilizadas. Podem ser guardadas a tempera-

tura compreendida entre 15° e 25°C, até a data de expiragao impressa
na saqueta.

7 Condi¢ées de utilizagdo

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

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

8 Preparacao prévia

Consultar o guia do utilizador, LabPad® INR.

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

. Uma lanceta descartavel o um dispositivo de puncdo com uma
agulha intacta.
Verificar se sdo compativeis com a medicdo de INR; recomen-
damos o uso de uma lanceta 21G. Consultar as recomenda-
¢oes do fabricante relativamente ao uso ou pedir o parecer de
um profissional de satde.

. Uma gaze ou um lenco de papel

. Um penso curativo
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9 Colheita de uma amostra de sangue

Lavar as maos com dgua morna e sabao e seca-las integralmente com
uma toalha ou um pano nao felpudo. Inserir uma microcuvette Tsmart®
INR e deixarcairaamostrade sangue namicrocuvette quandoainterface
utilizador Lho pedir. Dispde de 2 minutos para efetuar essa operagao.

Usar a lanceta ou o dispositivo de puncdo para picar a ponta de um
dedo da sua m3o dominante: a direita se for destro ou a esquerda
se for canhoto. Usar a lanceta ou o dispositivo de pun¢do com a
outra mao para colher a gota de sangue. E necessario um volume
minimo de 3pL de sangue para encher o micro canal central. Nao
comprimir o seu dedo porque isso pode induzir erros nos resultados.

A gota de sangue requerida deve ser colocada na microcuvette, no
prazo de 15 segundos apés a picada, porque o processo natural de
coagulacao comeca de imediato. Ao verter o sangue, prestar atengao
para ndo tocar nem pegar na microcuvette, e ndo espalhar o sangue
pelo prato da microcuvette (ver instru¢des no guia do utilizador
LabPad® INR).Assegure-se de encher a microcuvette de uma s6 vez.
Mantenha o seu dedo 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 da medicdo ter iniciado.

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 da medicdo ter iniciado.

Se for necessario, limpe o excesso de sangue do seu dedo e aplique
um penso rapido.

10 Medicao INR
O valor por defeito da medicdo é o valor INR. Consultar o guia do
utilizador, LabPad® INR, na seccdo “Limpeza”.

Este resultado pode ser comparado com uma escala terapéutica, caso

esta tenha sido previamente determinada (ver no manual do utilizador
LabPad® INR a seccdo “Escala terapéutica para medicoes INR").

Para ejetar a microcuvette Tsmart® INR, colocar o disposi-

g tivo LabPad® INR em posicdo invertida e carregar no botdo

Jl lateral azul. Descartar a microcuvette de preferéncia num

recipiente destinado a residuos biolégicos (ver no manual

' do utilizador LabPad® INR a sec¢do “"Como descartar a mi-

11 Resultados

crocuvette”).
Se o resultado estd fora da escala terapéutica, consulte o seu médico.
Na eventualidade de resultado anormal, repita o teste. Se o resultado
ainda estd fora da escala terapéutica, consulte o seu médico.

As escalas de valores de INR situam-se entre 0.8 e 8, o Quick time
(QT) entre 7.2 e 72 segundos, e tempo de protrombina (TP) entre 10
e 110%.

Quando o resultado esté fora da escala, aparece uma mensagem de
erro; nesse caso, consultar o manual do utilizador LabPad® INR na sec-
¢ao “"Mensagens de Erro”.

12 Instrugoes para a limpeza e desinfecdo

Depois de retirada da sua saqueta, a microcuvette pode ser usada
imediatamente desde que as condicbes de armazenagem e de
utilizagdo tenham sido cumpridas (ver secgdes 6 e 7).

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

(@ Atencdo!

N&o pulverizar nenhum liquido sobre o dispositivo.

13 Controlo de qualidade

0O dispositivo de ensaio LabPad® INR 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 numérica do erro (ver no guia do utilizador LabPad® INR a
sec¢do "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 vérios estudos clinicos efetuados em sangue capilar e
sangue venoso, comparativamente a uma referéncia laboratorial e ao
método WHO com tubo inclinado. Estes dados sdo disponibilizados
exclusivamente a profissionais de salide, mediante pedido.

15 Limites do teste e interferéncias

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

. Taxa de hematécrito entre 25 e 55%

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

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

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

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

N&o utilizar com Novos Anticoagulantes Orais (NOACs).
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