Istruzioni per l'uso

Descrizione

Ogni confezione contiene microcuvette Tsmart® INR confezionate
singolarmente da utilizzare esclusivamente con il dispositivo LabPad®
INR dell'azienda Avalun. 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® INR.

2 Uso previsto

Le microcuvette Tsmart® INR usate con il dispositivo LabPad® INR
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) e che devono monitorare
regolarmente i propri 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.

Prima di effettuare autoanalisi, si raccomanda di consultare il proprio
medico curante al fine di individuare il valore ottimale di INR e i limiti
superiore e inferiore dell'intervallo terapeutico individuale. Il medico

dara inoltre delle indicazioni riguardanti la frequenza dei controlli di
INR. E importante attenersi in ogni circostanza alle disposizioni del
medico curante e ai consigli del personale sanitario.

Le controindicazioni all'uso del dispositivo LabPad® INR saranno
evidenziate dal proprio medico curante.

3 Principio di misura
Quando una microcuvetta Tsmart® INR & inserita nel LabPad® INR, si
avvia una serie di Controlli Qualita, compreso un test d'integrita della
microcuvetta, & iniziata (Cfr. capitolo 13 Controlli Qualita). Quando
il dispositivo & pronto, la goccia di sangue ottenuta pungendo il
polpastrello viene applicata sull'incavo della microcuvetta. Il sangue
si mescola al reagente contenuto nella microcuvetta, le reazioni
biologiche cominciano e il LabPad® INR effettua un'analisi ottica di
queste reazioni per generare il risultato che apparira sul display.
Ampio incavo per applicare
la goccia di sangue

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

Exl

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® INR.

5.2 Avvertenze

Il risultato del test di INR & soggetto all'azione degli anticoagulanti
orali (AVK), che puo essere, tuttavia, modificata dalla contemporanea
assunzione di altri farmaci. Si raccomanda di contattare il proprio
medico curante in caso di assunzione complementare di farmaci o
variazione di dosaggio.

Inoltre, alcuni cambiamenti di regime alimentare e alcune patologie
influenzano 'azione dei farmaci anticoagulanti; nel dubbio, consultare
il medico.

6 Conservazione e manipolazione

Conservare le microcuvette Tsmart® INR nell'apposita bustina
individuale fino al momento dell'uso. Le microcuvette si possono
conservare a una temperatura compresa tra 15° e 25°C fino alla data
di scadenza riportata sulla confezione.

7 Condizioni operative

Collocare il dispositivo LabPad® INR 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 manipolazione). 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® INR.

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 o chiedere consiglio al proprio

farmacista.
. una garza o un fazzoletto di carta
. un cerotto

9 Prelievo di una goccia di sangue

Lavarsi le mani con acqua calda e sapone e asciugarle molto bene
con un panno o un tessuto che non rilasci pelucchi. Inserire una
microcuvetta Tsmart® INR e quando compare l'indicazione da parte
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del dispositivo LabPad® INR applicare la goccia di sangue. Il tempo
massimo per l'applicazione del campione & 2 minuti.

Pungere lateralmente il dito della mano dominante, la mano destra
per i destrimani o la mano sinistra per i macini. Usare quindi l'altra
mano per pungere lateralmente il dito con la lancetta o il pungidito
e ottenere una goccia di sangue. La goccia deve avere un volume
minimo di 3 plL per riempire il microcanale. Non esercitare pressione
sul dito per non avere risultati errati.

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

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

Se la goccia di sangue non & stata applicata in maniera corretta,
gettare [a 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, poi applicare
un cerotto.

10 Misurazione di INR

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

Questo risultato pud essere interpretato rispetto a un intervallo
terapeutico eventualmente definito in precedenza (Cfr. Manuale d'uso
LabPad® INR, capitolo “Intervallo terapeutico delle misurazioni di
INR").

Per estrarre la microcuvetta, capovolgere il LabPad® INR
) e premere il tasto blu situato sul lato del dispositivo. La
4 microcuvetta dovra essere preferibilmente smaltita con i
rifiuti sanitari (Cfr. Manuale d'uso LabPad® INR, capitolo
“Estrazione della Tsmart® INR").

11 Risultati

Se il risultato rientra nellintervallo terapeutico, rivolgersi al proprio
medico. Se si ottiene un risultato anomalo, ripetere il test e consultare
il proprio medico se la situazione persiste.

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® INR.

12 Disinfezione e pulizia

Una volta estratta dalla bustina, la microcuvetta Tsmart® INR pud
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® INR,
capitolo “Pulizia”.

(@ Attenzione

Non usare in nessun caso uno spray vaporizzatore.

13 Controlli Qualita

Il misuratore di misura LabPad® INR e un sistema tecnologicamente
avanzato che esegue in automatico vari Controlli Qualitd 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® INR, capitolo
“Messaggi d'errore”).

14 Performance analitiche

La precisione dei risultati della misurazione corrisponde a un CV di INR
<6% per il sangue capillare e <5% per il sangue venoso nell'intervallo
terapeutico. Queste prestazioni analitiche risultano da numerosi
studi clinici, che hanno comparato i risultati ottenuti su campioni di
sangue capillare e di sangue venoso con un metodo di riferimento
in laboratorio e con il metodo dell'OMS. Questi dati saranno resi
disponibili al personale medico-sanitario esclusivamente su richiesta.

15 Limiti d’utilizzo - Interferenze

. Bilirubina fino a 30 mg/dL

. Ematocrito compreso tra 25 e 55%

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

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

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

Non utilizzare se la presenza di APA (anticorpi antifosfolipidici) & nota
o0 sospetta, potrebbero interferire con la misura.

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

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.

2]

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

Portugués

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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Instructions for use

Description

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

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

1 Introducing the Tsmart® INR

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

English

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

2 Intended use

The Tsmart® INR microcuvettes used in combination with the LabPad®
INR 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) who needs 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.

Before starting to self-test, you must consult your physician in order
to obtain an expected INR value as well as an INR therapeutic range
that consists in a high value and a low value. Your physician will also
provide your INR test frequency. In all circumstances, you are advised

to follow the prescriptions from your physician and advice from
healthcare professionals.

Contraindications concerning the LabPad® INR use are provided by
your physician.

3 Test principle

A new Tsmart® INR microcuvette must be inserted inside the LabPad®
INR. A series of Quality Controls start, including integrity check of the
microcuvette (see section 13 Quality Controls). When the device is
ready, a blood sample from a fingertip is dropped on the microcuvette
curved plate. The blood is mixed with the reagent that is inside the
microcuvette and biological reactions then begin. The LabPad® INR
initiates an optical analysis of these reactions in order to display the
result on the device screen.

Broad curved plate on which
blood drop is deposited

Central micro channel that
contains the reagent, where the
blood drop is sucked in

Ex

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 throm-
boplastin to which adjuvants and a heparin inhibitor have been added.

5 Cautions and warnings

5.1 Cautions

Before any use, check the expiry date on both the box and the
individual pouch. In case of doubt, contact your reseller.

Likewise, the lot number printed on the individual pouch must be
identical to the one printed on the box. If this is not the case, contact
your reseller.

Do not forget to insert a microcuvette in the device BEFORE you prick
your finger. Do not drop the blood sample directly in the LabPad®INR.

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. Consult your physician if you take
any other drug or if the dosage of the latter is modified.

Similarly, some changes in diet and certain disorders can have an
impact on this anticoagulant action; in case of doubt, contact your
physician.

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® INR 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® INR user guide.

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

. a single-use lancet or a lancing device with a new needle.
Check that they are adapted to INR measurement; a 21G lancet
is recommended. Please refer to the manufacturer's instruc-
tions for use or seek the advice of a healthcare professional.

. dressing gauze or a paper tissue

. a bandage

9 Collecting a blood sample

Wash your hands with warm soapy water and dry them thoroughly
with a towel or a lint-free cloth. Insert a Tsmart® INR microcuvette and
drop the blood sample when the user interface asks you to. You have
2 min. to do so.

Use the lancet or the lancing device to prick the side of a fingertip of
your dominant hand: your right hand if you are right-handed or left if
you are left-handed. Use the lancet or the lancing device with your
opposite hand to obtain a blood drop. A minimum volume of 3L of
blood is required to fill the central micro channel. Do not squeeze your
finger, 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® INR user guide). Make sure you fill the microcuvette
in one go. Keep your finger 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 your finger and apply the bandage.

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

This result can be related to a therapeutic range if this latter has been
previously determined (see the LabPad® INR user guide, "Therapeutic
range for INR measurements” section).

. To eject the Tsmart® INR, place the LabPad® INR upside
Y down and push the side blue button. Discard it preferably
in a bin dedicated to biological waste (see the LabPad® INR
' user guide, "How to discard the microcuvette” section).
11 Results
If the result is outside the therapeutic range, consult your physician.
In the event of an abnormal result, repeat the test. If the result is still
abnormal, consult your physician.

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® INR 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® INR user guide
“Cleaning” section.

@ Caution

No spray must be used on the device.

13 Quality Controls

The LabPad® INR 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® INR user guide “Error messages” section).

14 Performance characteristics

INR CV results are precise within <6% using capillary blood and <5%
using venous blood in the therapeutic range. These performance data
are based on several clinical studies conducted on capillary blood and
venous blood in comparison with a laboratory reference as well as the
WHO tilt-tube method. They are available for healthcare professionals
only, upon request.

15 Test limitations and interferences

. Bilirubin up to 513 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

Beschreibung

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

1 Einstecken der Tsmart® INR Mikrokiivette

Die Tsmart® INR MikrokUvetten sind in-vitro-diagnostische medizinisc-
he Produkte, die zur Messung des Gerinnungsverhaltens des Blutes
bestimmt sind. Sie sind fiir kapillares Vollblut oder nicht-antikoaguliert-
es venoses Blut geeignet.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und die LabPad® INR
Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, um sich mit der Verwendung
der Avalun-Produkte vertraut zu machen.

2 Bestimmungsgemdpfe Verwendung

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

Bevor Sie mit den Selbsttests beginnen, missen Sie lhren Arzt
konsultieren, der fir Sie einen zu erwartenden INR-Wert sowie
einen therapeutischen INR-Bereich mit oberem und unterem
Grenzwert bestimmen wird. Ihr Arzt wird lhnen auch mitteilen, wie
oft Sie den INR-Test durchfiihren missen. Auf alle Falle sollten Sie
die Anweisungen lhres Arztes und Empfehlungen des medizinischen
Fachpersonals befolgen.

Mogliche Gegenanzeigen fur die Verwendung des LabPad® INR
werden lhnen von |hrem Arzt mitgeteilt.

3 Das Testprinzip

Es muss eine neue Tsmart® INR Mikrokivette in das LabPad® INR
eingeschoben werden. Es wird eine Reihe von Qualitatskontrollen
gestartet, darunter eine Integrittsprifung der Mikrokivette (siehe
Abschnitt 13 Qualitatskontrollen). Wenn das Gerdt bereit ist, wird
eine Blutprobe aus einer Fingerbeere auf das halbrunde Plattchen
der Mikrokivette gegeben. Das Blut wird mit dem Reagenz in der
Mikrokivette vermischt und die biologischen Reaktionen beginnen.
Das LabPad® INR fihrt eine optische Analyse dieser Reaktionen durch
und zeigt dann das Ergebnis am Gerétedisplay an.

Breites halbrundes Pléittchen, auf das der Bluts-
tropfen aufgetragen wird

Mikrokanal in der Mitte enthdlt das Reagenz
und saugt den Blutstropfen auf

4 Inhalt der Mikrokiivette
Jede Mikrokivette enthdlt 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
Zweifelsfall an den Handler.

Auch muss die auf dem Einzelbeutel aufgedruckte Chargennummer
mit der Chargennummer auf der Schachtel tbereinstimmen. Sollte
dies nicht der Fall sein, wenden Sie sich an Ihren Handler.

Vergessen Sie nicht, eine Mikrokivette in das Gerat einzustecken, BE-
VOR Sie den Finger punktieren.

Tropfen Sie die Blutprobe niemals direkt auf das LabPad® INR.

5.2 Warnhinweise
Das INR-Testergebnis hangt mit der Wirkung der oralen VKA-

Gerinnungshemmer zusammen; diese Wirkung kann jedoch durch die
gleichzeitige Einnahme anderer Medikamente beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt Uber die Einnahme anderer Arzneimittel
oder wenn die Dosierung eines Arzneimittels modifiziert wird.

Auch eine Erndhrungsumstellung und bestimmte andere Erkrankun-
gen kénnen die Wirkung des Gerinnungshemmers beeinflussen;
sprechen Sie im Zweifelsfall mit Ihrem Arzt.

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® INR auf eine stabile, flache und
erschitterungsfreie Oberfliche. 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® INR Bedienung-
sanleitung.

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

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

. Verbandsmull oder ein Papiertuch

. ein Pflaster.

Deutsch

9 Gewinnung einer Blutprobe

Waschen Sie sich die Hande mit warmem Wasser und Seife,
und trocknen Sie sie grindlich mit einem Handtuch oder einem
fusselfreien Tuch ab. Stecken Sie eine Tsmart® INR Mikrokivette in
das Messgerdt ein, und sobald Sie auf dem Display dazu aufgefordert
werden, tropfen Sie die Blutprobe auf das Plattchen. Dies muss
innerhalb von 2 Minuten geschehen.

Stechen Sie sich mithilfe der Lanzette oder dem Lanzettiergerat seitlich
in eine Fingerbeere der dominanten Hand: der rechten Hand, wenn
Sie Rechtshander, und der linken Hand, wenn Sie Linkshander sind.
Verwenden Sie die Lanzette oder das Lanzettiergerdt mit der anderen
Hand, um einen Blutstropfen zu gewinnen. Es sind mindestens 3 pl
Blut erforderlich, um den mittleren Mikrokanal der Kivette zu fillen.
Quetschen oder dricken Sie dabei nicht lhren Finger, da dies zu
fehlerhaften Ergebnissen fithren 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 Mikrokivette nicht bertihren oder festhalten; auch darf das Blut
nicht auf dem Mikrokvettenplattchen verteilt werden (siehe LabPad®
INR Bedienungsanleitung).

Die Mikrokivette muss in einem Schritt gefillt werden. Halten Sie den
Finger 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. Figen Sie nach
Beginn der Messung kein Blut hinzu.

Wischen Sie bei Bedarf Uberschissiges Blut vom Finger ab, und
bringen Sie das Pflaster an.

10 INR-Messung

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

Das Ergebnis ist méglicherweise mit einem therapeutischen Bereich
verknipft, wenn ein solcher zuvor festgelegt wurde (siehe LabPad®
INR Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Therapeutischer Bereich fir
INR-Messungen”).
Zum Auswerfen der Tsmart® INR Mikrokivette drehen Sie das
r’@ LabPad® INR um, und driicken Sie die seitliche blaue Taste. Ent-
Z sorgen Sie die Mikrokiivette nach Méglichkeit in einem Spezial-
' behalter fir biologische Abfalle (siehe LabPad® INR Bedienung-
sanleitung, Abschnitt ,Entsorgen der Mikrokivette®).
11 Ergebnisse

Wenn das Ergebnis auBerhalb des therapeutischen Bereichs liegt,
wenden Sie sich an |hren Arzt. Sollte ein anormales Ergebnis angezeigt
werden, wiederholen Sie den Test. Sollte das Ergebnis dann immer
noch anormal sein, verstandigen Sie lhren Arzt.

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 auRerhalb dieser
Wertebereiche liegt, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Schlagen
Sie in diesem Fall in der LabPad® INR Bedienungsanleitung, Abschnitt
.Fehlermeldungen" nach.

12 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
Nachdem die Mikroklvette aus dem Beutel entnommen wurde, kann sie
sofort verwendet werden, vorausgesetzt die Umgebungsbedingungen
fir Lagerung und Betrieb sind erf(llt (siehe Abschnitt 6 und 7).
Informationen zum Reinigen des Gerats finden Sie in der LabPad® INR
Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Reinigung".

(© Vorsicht

Es dirfen keine Sprays fir das Gerdt verwendet werden.

13 Qualitdtskontrollen

Das LabPad® INR Testgerat ist ein technologisch komplexes Gerét, das
vor der Durchfithrung der Messung automatisch mehrere Selbsttests
ausfihrt. Sollte ein Problem festgestellt werden, das die Durchfihrung
des Tests behindert, wird eine entsprechende Fehlermeldung am
Display des Gerdtes angezeigt. Die Standardfehlermeldung lautet
JFehler XX", wobei XX fiir die Referenznummer des Fehlers steht (siehe
LabPad® INR Bedienungsanleitung, Abschnitt ,Fehlermeldungen”).

14 Leistungskenndaten

Die INR CV-Ergebnisse weisen im therapeutischen Bereich bei
Kapillarblut eine Prazision von <6 % und bei vendsem Blut von <5 %
auf. Diese Leistungsdaten gehen aus mehreren klinischen Studien mit
kapillarem und venésem Blut im Vergleich zur Laborreferenz sowie der

Kipprohrchenmethode der WHO hervor. Medizinischem Fachpersonal
konnen diese Daten auf Anfrage ausgehandigt werden.

15 Begrenzungen und Stérfaktoren fiir den Test

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

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

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

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

Notice

Description

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

1 Introduction

Les microcuvettes Tsmart® INR sont des dispositifs de Diagnostic
In Vitro (DIV) & usage unique destinées & 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® INR pour une utilisation optimale.

2 Indication

Les microcuvettes Tsmart® INR utilisées avec l'appareil LabPad®
INR 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 controler de fagon réguliére leur INR. Il existe un lien
unique entre I'INR et le Temps de Quick, dépendant des parametres
biologiques des lots de Tsmart® INR. Avant chaque mesure, ces
parametres sont décodés a partir du Datamatrix de la microcuvette.

Avant de commencer a pratiquer l'automesure, il est nécessaire de
consulter votre médecin afin de déterminer une valeur cible d’'INR,

ainsi gu’un intervalle thérapeutique comportant une valeur haute
et une valeur basse. Votre médecin vous donnera également une
indication quant a la fréquence des contréles d'INR a réaliser. Veillez
en toute circonstance a suivre les prescriptions de votre médecin et
les conseils des professionnels de santé.

Les contre-indications a l'usage de lappareil LabPad® INR sont
indiquées par votre médecin.

3 Principe de mesure
Lorsqu’une microcuvette Tsmart® INR est insérée dans le LabPad®
INR, une série de Contréles Qualité, dont un test d'intégrité de la
microcuvette, débutent (Cf. chapitre 13 « Contréles Qualité »). Une
fois l'appareil prét, la goutte de sang prélevée au bout du doigt est
déposée sur la coupelle de la microcuvette. Le sang se mélange alors
au réactif contenu dans la microcuvette, les réactions biologiques
débutent et le LabPad® INR analyse optiquement ces réactions pour
générer un résultat qui s'affiche a l'écran.

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 vous
piquer le doigt. N'insérez pas la goutte de sang directement dans
'appareil LabPad® INR.

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. Il est nécessaire de
vous rapprocher de votre médecin pour toute prise de médicament
complémentaire et toute modification de posologie.

De méme, certaines modifications du régime alimentaire et certains
troubles affectent 'action de ces anticoagulants ; rapprochez-vous de
votre médecin en cas de doute.

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® INR 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 '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® INR.

Vérifiez que les conditions de fonctionnement sont remplies (Cf.

chapitre 7 « Conditions de fonctionnement ») et que vous avez

préparé le matériel dont vous aurez besoin :

. une lancette a usage unique ou un stylo piqueur avec une
aiguille neuve. Veillez a ce qu'ils soient adaptés a la mesure
d'INR ; il est recommandé d'utiliser une lancette d'une gauge
de 21. Reportez-vous aux notices d'utilisation des produits ou
demandez conseil a votre pharmacien.

. une compresse ou un mouchoir en papier

M un pansement
9 Prélévement de la goutte de sang

Lavez-vous les mains a l'eau chaude avec du savon et essuyez-les
avec un chiffon ou un tissu non peluchant. Insérez une microcuvette

Francais

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 piqlre sur la face latérale d'un doigt de votre main
maitresse, c'est-a-dire de votre main droite sivous étre droitier ou bien
de de votre main gauche si vous étes gaucher. Pour cela saisissez-vous
de la lancette ou du stylo piqueur de la main opposée pour piquer la
face latérale du doigt et obtenir une goutte de sang. La goutte doit étre
d'un volume de sang suffisant pour remplir le micro canal de 3pL. Ne
comprimez pas le doigt, cela risquerait d'entrainer un résultat erroné.

Il est recommandé de déposer la goutte de sang requise dans les
15 secondes suivant la piqQre 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®INR).

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 pigQre.

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®INR, chapitre « Unité de mesure ».

Cerésultat peut étre positionné au regard d'unintervalle thérapeutique
si celui-ci a été défini (Cf. Guide d'utilisation du LabPad®INR, chapitre
«Intervalle thérapeutique des mesures d'INR »).

Pour éjecter la microcuvette, retournez le LabPad® INR et utilisez
le 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® INR,
chapitre « Ejection de la Tsmart® INR »).

11 Résultats

Si le résultat est en dehors de lintervalle thérapeutique, consultez
votre médecin. En cas de résultat anormal, faites une seconde mesure.
Si le résultat de cette seconde mesure est également anormal,
consultez votre médecin.

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® INR, chapitre « Messages d'erreur ».

12 Désinfection et nettoyage

Une fois retirée de son sachet unitaire, la microcuvette Tsmart® INR
peut étre utilisée directement, 3 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® INR,
chapitre « Nettoyage ».

(@ Attention

En aucune fagon un spray vaporisateur ne doit étre utilisé.

13 Contréles Qualité

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