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Popis

Toto baleni obsahuje mikrokyvety Tsmart® INR, jednotlivé balené v saccich. Pocet

mikrokyvet je uveden vedle symbolu

Tyto mikrokyvety musi byt pouzity pouze se zarizenim LabPad® INR vyrabénym
spolecnosti Avalun.

1 Predstaveni Tsmart®INR

Mikrokyvety Tsmarte INR jsou diagnostické zdravotnické prostredky k pouziti in-vitro
slouzici méreni srazlivosti krve. Mohou byt pouzity s kapilarni krvi nebo s zilni krvi bez
pridani antikoagulacniho Cinidla.

Prostudujte si prosim pozorné tento navod k pouziti a uzivatelskou priru¢ku LabPad®
INR, abyste se seznamili s produkty Avalun.

2 Pouziti

Tsmart® INR mikrokyvety pouzivané v kombinaci s INR zku$ebnim zarizenim LabPad®
umoznuji méreni protrombinového Casu (PT), hodnoty INR (International Normalized
Ratio) a hodnoty Quick Time (QT). Toto méfeni je nezbytné u pacientl, ktefi
podstupuji peroralni antikoagulacni lécbu antagonisty vitaminu K (VKA), a kteri
potfebuji pravidelné kontrolovat jejich hodnotu INR. Mezi INR a protrombinovym
casem existuje jedinecna korelace, ktera zavisi na biologickych parametrech Sarze
mikrokyvet.

Pred kazdym mérenim jsou tyto parametry nacteny z datové matice mikrokyvet. Pred
zahajenim samovysetfeni se musite poradit se svym lékarem, ktery vam sdéli
ocekavanou hodnotu INR, jakoz i terapeutickou oblast INR vymezenou pomoci vysoké
hodnoty a nizké hodnoty. Va3 lékar také urci frekvenci testd INR. Za viech okolnosti
se doporucuje, abyste dodrzovali pokyny vaseho lékafe a rady od zdravotniku.

Kontraindikace tykajici se pouzivani LabPad® INR konzultujte se svym lékafem.

3 Princip testu

Novou mikrokyvetu Tsmart® INR je zapotrebi vlozit do pristroje LabPad® INR. Zahaji
se série kontrol kvality, véetné kontroly integrity mikrokyvety (viz ¢ast 13 Kontrola
kvality). Kdyz je pristroj pripraven, je na zakrivenou desticku mikrokyvety umistén
vzorek krve z briska prstu. Krev se smicha s reakénim cinidlem, které je uvnitf
mikrokyvety, ¢imz dojde ke spusténi biologickych reakci. LabPad® INR zahaji optickou
analyzu téchto reakci a vysledky jsou zobrazeny na obrazovce pfistroje

Siroce zakrivend desticka, na kterou se nanese
kapka krve

Stredovy mikrokanal, ktery
obsahuje reakcni cinidlo, do
néhoz je krev nasdta

Datova matice, kterd obsahuje
vSechny informace potrebné pro
provedeni testu INR, vcetné data konce
trvanlivosti (viz uZivatelska prirucka
LabPad® INR,

cast ,,Kontrola kvality“)

4 Obsah mikrokyvety

Kazda mikrokyveta obsahuje reakcni ¢inidlo, které dodava stfedovému mikrokanalu
bilé zabarveni. Obsahuje lidsky rekombinantni tromboplastin, ke kterému byly
pridany pomocné latky a inhibitor heparinu.

5 Upozorneni a vystrahy
5.1 Upozornéni

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte datum expirace jak na krabicce, tak na
jednotlivém obalu (sacku). V pripadé pochybnosti kontaktujte svého prodejce.

Cislo $arze vytisténé na jednotlivych saccich musi byt shodné s Cislem vytisténym na
krabi¢ce. Pokud tomu tak neni, obratte se na svého prodejce. V kazdém
jednotlivém sacku najdete vysouseci prostredek na bazi silikagelu, ktery slouzi jako
indikator vlhkosti uvniti sacku. Pokud je Uroven vlhkosti prilis

vysoka, muze dojit k naruseni vlastnosti reakéniho ¢inidla.
Tento sacek neotevirejte; jeho obsah nejezte. Zkontrolujte jeho barvu:

pokud je oranZova,
Ize mikrokyvetu pouZzit

el 16'\3"; 1

2 a@;%*ﬁg:%g, pokud je zelend, = B

3 ?’%’a " mikrokyvetu nelze pouZit; pouZijte novou
L s B, e mikrokyvetu

Nezapomefite vlozit mikrokyvetou do zaizeni PREDTIM, neZ si napichnete
prst. Nekapejte vzorek krve primo do zafizeni LabPad® INR.

5.2 VWystrahy

Vysledek testu INR je spojen s i¢inkem peroralnich antikoagulant VKA, nicméné
tento u¢inek mUzZe byt ovlivnén pFipadnou interakci s jinymi soucasné uzivanymi
léky. Pokud uzZivate jakykoli jiny lék nebo pokud je jeho davka v prabéhu lécby
zménéna, porad'te se se svym lékarem.

Také nékteré zmény stravy a néktera onemocnéni mohou mit na cinek téchto
antikoagulantu vliv; v pfipadé pochybnosti se obrat'te na svého lékare.

6 Skladovani a manipulace

Mikrokyvety TsmartsINR ponechte zabalené v saccich az do chvile, kdy maji byt
pouzity. Skladovani je mozné pri teplotach mezi 15 a 25°C, a to az do data
expirace vytisténého na sacku.

Pred pouzitim mikrokyvety zkontrolujte barvu vysouseciho prostfedku (viz ¢ast
5.1 Upozornéni).

7 Provozni podminky

Umistéte LabPads INR na stabilni, rovny povrch bez vibraci. Teplota okolniho
prostredi musi byt mezi 15° a 32 °C a vlhkost musi byt nizsi nez 85 %.

Tsmart® INR mikrokyveta musi mit rovnéz pokojovou teplotu (viz cast 6, Skladovani
a manipulace). Vzhledem k tomu, Ze Cinidlo pritomné uvnitf mikrokyvety je citlivé
na vlhkost, nedoporucuje se zarizeni Tsmart® INR pouzivat pfi vysoké vlhkosti. Po
otevreni sacku by méla byt mikrokyveta pouzita béhem 10 minut.

8 Priprava k pouziti

Prostudujte si prosim uzivatelskou prirucku LabPad® INR.
Zkontrolujte, zda jsou dodrzeny provozni podminky (viz ¢ast 7 Provozni
podminky), a Ze mate pripraveno vse, co budete pro test potfebovat:

. lancetu pro jednorazové pouziti nebo lancetové zarizeni s novou jehlou.
Zkontrolujte, zda jsou prizplsobeny pro méreni INR; doporucuje se lanceta
21G. Prectéte si prosim pokyny vyrobce k pouziti, nebo pozadejte o radu
zdravotnika.

. obvazovou gazu nebo papirovy kapesnik

. naplast.

9 Odber vzorku krve

Umyjte si ruce teplou vodou a mydlem a dukladné je osuste ru¢nikem nebo osuskou,
ktera nepousti vlakna. Vlozte mikrokyvetu Tsmart® INR a poté, co vas k tomu pristroj
vyzve, na ni umistéte vzorek krve. Na tuto akci mate 2 minuty.

Pomoci lancety nebo lancetového zarizeni napichnéte bok briska prstu své
dominantni ruky: pravé ruky, pokud jste pravak, pripadné levé ruky, jste-li levak.
Lancetu nebo lancetové zarizeni ovladejte druhou rukou,

abyste ziskali kapku krve. Pro naplnéni stredového mikrokanalu je vyzadovan
minimalni objem 3pl krve. Na prst nemackejte, nebot by to mohlo vést k nespravnym
vysledkim.

Kapku krve byste méli na mikrokyvetu umistit do 15 sekund od napichnuti, nebot
prirodni proces koagulace jiz zacal. Pfi umistovani kapky krve se mikrokyvety
nedotykejte, ani ji nedrzte a krev po desti¢ce nerozmazavejte (viz uzivatelska
prirucka pristroje LabPad®INR). Ujistéte se, ze k naplnéni mikrokyvety doslo v
jednom kroku. Prst ponechte umistény nad destickou mikrokyvety, dokud se (daj na
displeji pristroje nezméni a nezazni pipnuti.

Pokud se vam nepodafilo vzorek krve spravné umistit, mikrokyvetu zlikvidujte a
zacnéte znovu napichnutim jiného prstu. Po zahajeni méreni zadnou krev
nepridavejte. V pripadé potfeby z prstu otrete nadbytecnou krev a prelepte jej
naplasti.

10 Mereni INR

Vychozi hodnota méreni je hodnota INR. Prostudujte si prosim uzivatelskou
priru¢ku LabPad® INR, cast ,,Méreni“.

Tento vysledek miZe vztaZen k terapeutickému rozmezi, pokud bylo jiz dfive
stanoveno (viz uzivatelska prirucka LabPad® INR, cast , Terapeutické rozmezi pro
méreni INR).

s Pro vysunuti Tsmart® INR umistéte zarizeni LabPad® INR nohama
1 vzhlru a stisknéte modré tlacitko na jeho boku. Likvidujte nejlépe
L do nadoby uréené pro biologicky odpad (viz uzivatelska prirucka

LabPad® INR, cast ,Likvidace mikrokyvety“).

11 Vysledky

Pokud je vysledek mimo terapeutické rozmezi, obrat'te se na svého lékare. V
pripadé abnormalniho vysledku test opakujte. Pokud je vysledek stale
abnormalni, obrat'te se na svého lékare.

Hodnota INR se pohybuje v rozmezi od 0,8 do 8, protrombinovy ¢as (PT) mezi 7,2 a
72 sekundami, hodnota Quick Time (QT) mezi 10 a 110 %. Pokud je vysledek mimo
toto rozmezi, zobrazi se chybové hlaseni; v takovém pripadé postupujte podle
pokyn( uvedenych v uZivatelské priru¢ce LabPad® INR v ¢asti ,,Chybova hlaseni.

12 Pokyny pro cisténi a desinfekci

Jakmile je mikrokyveta vyjmuta ze sacku, lze ji ihned pouzit, a to za predpokladu,
ze jsou splnény podminky pro skladovani a pouziti (viz ¢asti 6 a 7). Pokyny pro
Cisténi zarizeni naleznete v uzivatelské prirucce LabPad® INR v Casti ,,Cisténi“.

(D Upozornéni

Na zarizeni se nesmi pouzivat zadny sprej.

13 Kontrola kvality

Testovaci zarizeni LabPad® INR je technologicky vyspély systém, ktery pred zahajenim
méFeni automaticky provede nékolik vnitfnich test(. Pokud se vyskytne problém,
ktery by mohl provedeni testu zabranit, zobrazi se na displeji pfistroje chybova
zprava. Standardni chybova zprava je ,,Error XX“ (Chyba XX), kde XX je referencni
Cislo chyby (viz uzivatelska prirucka LabPads INR, ¢ast ,,Chybova hlaseni®).

14 Vykonnostni charakteristiky

Vysledky INR z kapilarni a Zilni krve maji presnost <6% pri pouziti kapilarni krve a <5%
pri pouziti Zilni krve v terapeutickém rozmezi. Tyto (daje jsou zalozeny na nékolika
klinickych studiich provadénych s kapilarni krvi a zilni krvi v porovnani s laboratornim
referenénim mérenim a také s mechanickou, tzv. tilt.-tube metodou podle WHO. K
dispozici jsou pouze na vyzadani pro zdravotnické pracovniky.

15 Zkusebni omezeni a ovlivhovani

. Bilirubin

. Rozmezi hematokritu
. Hemolyza

. Triglyceridy

do 513 pmol/l (30mg/dl)
mezi 25 a 55 %

az 1 000 mg/dl (hemoglobin)
az 11,3 pmol/L (1 000 mg/dl)

Pouziti alternativni metody méreni se doporucuje v pripadé prechodného obdobi (é¢by
heparinem.

Byla hodnocena citlivost faktoru srazlivosti pro Faktory Il, V, VIl a X. Data jsou k
dispozici pouze na vyzadani pro zdravotnické pracovniky.

Pristroj nepouziveijte, je-li potvrzena nebo existuje-li podezreni na pritomnost
antifosfolipidovych protilatek (APA). Jejich pFitomnost muze zpUsobit nespravné
vysledky. Pristroj nepouzivejte s novymi peroralné uzivanymi antikoagulac¢nimi
pripravky (NOAC).

16 Seznam symbolii a ikon

Obsahuje <n>
mikrokyvet

Zarizeni s oznacenim EC

Nepouzivejte
opakované .
Katalogové cislo

Prectéte si pokyny k Globalni &islo
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pouziti obchodni
polozky
Pro diagnostické
pouziti in vitro
Datum
Vyrobce
expirace
Uchovaveijte pfi Sarze

Format: RRRR-MM-DD
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Likvidujte do
nadoby urcené pro
biologicky odpad
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