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Dékujeme vam, Ze jste si pro méreni INR vybrali pristroj LabPad® INR.
Aby bylo mozné tento pristroj pouzivat, musite zakoupit prislusné
mikrokyvety: jednorazové mikrokyvety Tsmart® INR od spolecnosti
Avalun.

@ Upozorneéni

Tato uzivatelska prirucka vam poskytne veskeré informace,
které pro optimalni ovladani tohoto pristroje potrebujete.
Pred prvnim pouzitim pristroje si prosim tuto prirucku peclivé
prostudujte.

Upozornéni pro zdravotniky: informace ve Zlutych polich
oznacené touto ikonou jsou urceny vyhradné a konkrétné pro
vas. Doporucuje se, abyste si je pred pouzitim pristroje
precetli.

1 Uvod
1.1 Uréeni

LabPad® INR je osobni in vitro diagnostické (IVD) zafizeni urené pro
méreni doby koagulace krve a zobrazujici hodnotu INR (mezinarodni
normalizovany pomér), protrombinovy Cas (PT) a hodnotu Quick Time

Q).

Pouziti pristroje LabPad® INR bylo prizpusobeno pro lepsi sledovani vasi
peroralni antikoagulacni lé¢by pomoci antagonistt vitaminu K (VKA).



Pred pouzitim tohoto pristroje se musite poradit se svym |ékafem, abyste
se ujistili, Ze pro jeho pouziti nejsou zadné kontraindikace. Vas lékar vam
poskytne cilovy terapeutické rozmezi s dolni a horni hodnotou. Toto
terapeutické rozmezi lze ulozit do pristroje (viz Cast 4.7 Terapeutické
rozmezi pro méreni INR) a nasledné jej vyvolat pri zobrazovani vysledkd
(viz ¢ast 5.4 Provedeni testu a zobrazovani vysledku). Vas lékaf vam také
urci frekvenci provadéni INR testu a vysvétli vam, co byste méli udélat v
pripadé, Ze se vysledek testu od stanoveného terapeutického rozmezi
odchyli.

Pouziti alternativni metody méreni se doporucuje v pripadé prechodného
obdobi léCby heparinem.

Doporucujme vam, abyste vzdy dodrzovali pokyny a rady svého lékare. V
pripadé pochybnosti se porad'te se svym lékarem.

1.2 Postup mereni

Operating principle
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Princip funkce:

VlozZte mikrokyvetu Tsmart® INR do pristroje LabPad® INR: zarizeni
se automaticky zapne.

Po vyzvadni naneste na zakrivenou desticku kapku krve.

Na displeji pristroje se zobrazi vds vysledek INR.

Vyjméte mikrokyvetu Tsmart®: vysledek je mozZné prenést pomoci
technologie Bluetooth.
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Jednorazova mikrokyveta Tsmart® INR obsahuje lyofilizované reakcni
¢inidlo vyrobené z tromboplastinu. Poté, co je vzorek krve nanesen na
desticku mikrokyvety, jez byla predtim vlozena do pristroje (viz ¢ast 5
Provedeni testu INR), dojde k jeho nasati kapilarnimi silami a ke smiseni
s reakénim cinidlem. Nasledné zacne koagulacni reakce.

LabPad® INR zahaji optickou analyzu pohybu Cervenych krvinek, ktery
ustane poté, co se uvniti mikrokyvety vytvori srazenina. Doba, ktera
uplyne mezi nanesenim kapky krve a vytvorenim srazeniny umoznuje diky
algoritmu v pristroji vypocet hodnot INR, PT, nebo QT.

Measuring principle
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Princip méreni:

Siroce zakrivend desticka, na kterou se nanese kapka krve

Stredovy mikrokanal, ktery obsahuje reakcni inidlo, do néhoz je krev nasata
Datova matice, ktera obsahuje vsechny informace potrebné pro provedeni testu
INR, véetné data konce trvanlivosti

Naneste kapku na zakfivenou destlcku mikrokyvety

Koagulacni reakce v mikrok

Algorltmus zpracovani a zobrazeni vysledku INR na displeji pFistroje

Po provedeni testu je pouzitd mikrokyveta zlikvidovana a pfistroj je
pripraven k novému testu.

Vysledky testu jsou zobrazovany na displeji pristroje. LabPad® INR lze
nakonfigurovat tak, aby byl tento vysledek sdilen také pres Bluetooth s
aplikaci jiného vyrobce spusténou napriklad na smartphonu (coz
znamena, ze aplikaci je zapotrebi stahnout).



1.3 LabPad®INR

V baleni najdete:

1) Testovaci pristroj LabPad®INR

2) Nabijecku baterii v€etné napajeciho adaptéru a kabelu micro USB-B
3) Tasku na prenaseni

4) Uzivatelskou prirucku

5) Rychlou referencni prirucku

Zkontrolujte, zda jsou tyto polozky v baleni obsazeny; pokud ne, obratte
se na svého prodejce.



@ Provozni podminky a pokyny pro bezpecné pouziti

Aby bylo zajisténo spravné fungovani pristroje i vase vlastni bezpeci,
postupujte prosim podle nasledujicich pokynd.

.

.

Pristroj LabPad® INR pouzivejte na misté s dostatecnym
osvétlenim a s teplotou mezi 15a 32 °C (59 az 90 °F).

Svij, pristroj LabPad® INR pouze tehdy, je-li relativni vlhkost
nizsi nez 85 %.

Pri provadéni testu umistéte zarizeni na stabilni a rovny
povrch bez vibraci.

Nevkladejte do otvoru v zarizeni zadné jiné predméty nez
Tsmart®, a to ani pri Cisténi.

Pro vysunuti mikrokyvety Tsmart® INR pouZivejte pouze
modré tlacitko na boku pristroje.

Zafizeni nepoustéjte na zem; mohlo by dojit k jeho poskozeni a
v disledku toho k nespravné funkci.

Noste svuj pristroj LabPad® INR v dodané prepravni tasce.

Pouzijte vyhradné nabijecku dodanou s pristrojem. Poskozenou
nabijecku nepouzivejte.

Dodrzujte pokyny pro skladovani a cisténi.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Pokud je zarizeni pouzivano zpUsobem, ktery neni v této uzivatelské
prirucce popsan, mize byt ochrana poskytovana zarizenim narusena.
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s Zdravotnici

Viz ¢ast 5 Provedeni testu INR, kde jsou uvedena specificka
doporuceni.

1.4 Kontrola kvality

Inteligentni mérici pristroj LabPad®INR je technologicky vyspélé zarizeni,
které pred zahajenim testu automaticky provede nékolik Kontrol kvality.

Pokud se vyskytne problém, ktery by mohl provedeni testu zabranit,
zobrazi se na displeji pristroje chybova zprava. Standardni chybova
zprava je ,Error XX“ (Chyba XX), kde XX je referenéni Cislo chyby (viz
Cast 8 Chybové zpravy).

Tato zprava je doplnéna ikonou (D

Pokyny pro feseni problému jsou uvedeny v Casti 9 (viz Cast 9 Reseni
problému ).

Doba pouzitelnosti mikrokyvety Tsmart® INR se kontroluje pomoci
vnitrniho testu po vlozeni mikrokyvety do LabPad®INR. Také jeji teplota
je béhem méreni regulovana, aby se zajistily optimalni podminky pro
biologické reakce.

Kontrolu data expirace mikrokyvety Tsmart®INR lze spravné
provést pouze tehdy, byl-li v pristroji predem spravné
nastaven Cas a aktualni datum (viz cast 3 Prvni pouziti a
obecné pokyny pro pouziti).

11



2 LabPad®INR - Zakladni informace
2.1 Zarizeni

LabPad.

Vyrobce, IVD, CE, symboly pro pokyny

Oblast pro vkldadani Tsmart®

r Tlacitko pro vysunuti Tsmart.
(_W ; . " J‘
- Tlacitka pro prochdzeni

Tlaéitko pro potvrzeni

o Micro USB

o)) S

Referencni cislo vyrobku, vyrobni ¢islo, édrovy

12



Jak funguje uzivatelské rozhrani:

Zelena trojuhelnikova tlacitka slouzi pro prochazeni
stranek smérem nahoru nebo dold.

Stredovy vypinac slouzi k potvrzeni
vybéru.

Poznamka

Stisknuti stredového vypinace po dobu delsi nez 2 sekundy
slouzi také k zapnuti pristroje, k jeho vypnuti a k prechodu do
nabidky nastaveni (viz ¢ast 3 Prvni pouziti a obecné pokyny
pro pouziti).

2.2 Barevny displej

Stavovy
Fadek

Indikator stavu nabiti baterie

Indikator pripojeni Bluetooth

13



Telo displeje
Oblast

_ konteXtovyCh
s .
T

Zobrazovaci oblast

e P Oblast zprav
Inaaertiemarittfon nevs
4 Teest Y Aktudini datum

2.3 Napajeni

LabPad®INR lze provozovat na baterie nebo napajet
z elektrické sité. Ve druhém pripadé pripojte dodany
kabel k portu micro USB umisténému v dolni casti
zarizeni a nabijecku akumulatoru (napajeci adaptér)
zastrcte do zasuvky. Dodavany kabel spliuje normu
CEI 61010.

= o
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Chcete-li dobit baterii, pripojte kabel O]
dodany se zarizenim do USB portu umisténého
ve spodni Casti zarizeni a nabijecku baterie
zastréte do zasuvky.

Elektrickd zasuvka musi byt umisténa v
blizkosti pristroje a musi byt snadno
pFistupna, aby bylo mozné v pripadé nouze
nabijecku rychle odpojit.

Baterie je plné nabita, kdyz ma indikator v pravé horni Casti displeje
LabPad®INR bilou barvu. Bez dobijeni lze se zarfizenim provést mezi 40 a
70 testy, nebo je 3 mésice skladovat bez pouziti.

Chcete-li béhem nabijeni stav baterie zkontrolovat, stisknéte stredové
napajeci tlacitko.

Indikator baterie

— - - ®
100%  75%  50%  25%

Podle Grovné nabiti baterie je indikator v pravé horni ¢asti displeje bily
bud’ zcela, ze 75 %, z poloviny, nebo z 25 %.

(I

Pokud LabPad® INR nema dostatek energie k provedeni testu, sviti
indikator baterie Cervené. V takovém pripadé pristroj rychle zapojte do
elektrické zasuvky.

15



=

Ikona se symbolem blesku znamena, ze se baterie nabiji.

(i) Poznamka

Bez ohledu na stav nabiti baterie je vzdy mozné provést test
INR pripojenim pristroje k napajeni.

(i) Pozndmka

Nedoporucuje se ukladat pristroj k uskladnéni, je-li baterie
malo nabita. Kdyz je baterie zcela prazdna, ulozena data se
neztrati, ale zarizeni musi byt znovu nakonfigurovano (viz cast
3.1 Prvni pouziti a inicializace).

Pokud je pres cely displej zobrazi symbol cervené
baterie, znamena to, Ze nabiti baterie je kritické
a zarizeni se automaticky vypne.

V takovém pripadé pristroj rychle zapojte do
elektrické zasuvky.

16



2.4 Mikrokyveta Tsmart®INR

Tsmart:

Siroce zakfivend desticka, na
kterou se nanese kapka
krve

Stredovy mikrokanadl, ktery
obsahuje reakéni ¢inidlo, do néhoz
Jje krev nasata

Datovd matice, kterd obsahuje vsechny informace
potiebné pro provedeni testu INR, véetné data
konce trvanlivosti (viz ¢ast 1.4 Kontrola kvality)

Prostudujte si prosim pokyny pro pouziti mikrokyvet, kde jsou uvedeny
vsechny informace pro optimalni pouziti.

2.5 Jak vlozit mikrokyvetu

‘ «Cvak»
] P> » B

- -
(DUpozornéni

Pro vlozeni mikrokyvety nepouzivejte bo¢ni modré tlacitko.



2.6 Likvidace mikrokyvety

Boc¢nim modrym tlacitkem se Tsmart®INR po
. 4 pouziti uvolni za ucelem likvidace (viz cast

5.5 Likvidace mikrokyvety).
3 Prvni pouziti a obecné pokyny pro
pouziti
3.1 Prvni pouziti a inicializace

«  Pokud pristroj LabPad® INR pouzivate poprvé, pripojte jej
do zasuvky nebo pred pouzitim baterii alespon hodinu
nabijejte.

+ Pred dokoncenim inicializace do zarizeni
nevkladejte Tsmart® INR.

nebo

Pri prvnim pouziti stisknéte stfedové napajeci tlacitko. Na displeji
LabPad® INR se zobrazi ,Welcome® (Vitejte) a je zahajen proces
inicializace. Poté budete mit moznost zménit jazyk zarizeni.

18



Pokracujte v procesu inicializace pomoci trojuhelnikovych A
tladitek pro prochazeni nahoru nebo doli a stfedového
tlacitka napajeni pro potvrzeni a prechod na dalsi krok. .

v

Configuration ()
Language

LabPad,

S BTN

Francais

® avalu n@ Italiano

1) Spusténi LabPad®INR
2) Vyberte pozadovany jazyk

3) Jakmile je jazyk nastaven, pristroj se restartuje. Poté si peclivé
prectéte pokyny pro pouziti, které se na displeji postupné zobrazuji.
Stisknutim tlacitka ,,Continue“ (Pokracovat) prejdéte na dalsi kroky.

Set dat 4) Nastavte datum a cas. Format je
RRRR/MM/DD pro rok, mésic a den.

AAAA/MM/DD
Pokud nastavite nespravny Gdaj, mizete jej
opravit  pomoci  nabidky ,Settings“

/01/01 (Nastaveni) (viz ¢ast 4 Nastavenf).

19



Configuration (- Configuration (-

100 )

Use# @ o]
I

Po dokonceni se zobrazi Uvodni obrazovka a zarizeni
se nakonfiguruje.

Welcom 12:24 -

e

Thank you for choosing the
LabPad Initialization in
progress

LabPag

LabPad vX.X e ®

@ avalun’

20



(D Upozorneni

Zkontrolujte, zda jsou datum a cas spravné. Pokud nejsou
spravné, musite je opravit v nabidce ,Settings“ (Nastaveni)
(viz Cast 4 Nastaveni).

5) Jakmile se zobrazi tato obrazovka, je zarizeni pripraveno k pouziti.

12:24 (—)

Your LabPad Is ready!

1)

| Insert Tsmart for

- 2017/01/01

3.2 Pouziti
Po dokonceni konfigurace se zafizeni zapne:

)

» automaticky pri vlozeni Tsmarte

B

—

21



@ @ 2s e Pokud na 2 sekundy stisknete

stfedové napajeci tlacitko

¢ Pripojite-li k zarizeni dodany USB
— kabel

3.3 Vypnuti
Po 2 minutach se pristroj, neni-li pouzit, automaticky vypne.

Chcete-li tuto dobu zménit, postupujte podle pokynu v Casti

4.5 Vypnuti.
Vypnuti je mozné také stiskem stredového napajeciho tlacitka po dobu

2 sekund a zvoleni ,,Power off“ (Vypnout).

. ®2s
Power off

% T
3

Settings

Q 2017/01/01

22



3.4 Plny reset

(D Upozornéni

Plny reset znamena definitivni ztratu vsech vysledkd
ulozenych v paméti, a také zruseni osobnich nastaveni (obnovi
se tovarni nastaveni).

Pred resetovanim zarizeni je nutné zkontrolovat stav nabiti baterie.
Pokud je indikator cerveny[__), zapojte zafizeni do zasuvky.

55 Zarizeni mizZete resetovat stisknutim obou tladitek
pro prochazeni po dobu nejméné 5 sekund.

Zobrazi se prvni obrazovka s potvrzenim.

Full reset

Do you really want to erase
all memory and restore
factory settings?

Confirm

01770170
]

23



Po potvrzeni se zobrazi druha obrazovka s potvrzenim.

12:24 -

Full reset

WARNING
You are about to erase all
memory and restore factory
settings.

Confirm

Cance
.
2017/01/01

Po potvrzeni stfedovym napajecim tladitkem se zarizeni restartuje a je
nutné provést stejné kroky, jako v pripadé prvniho pouziti a konfigurace
(viz ¢ast 3.1 Prvni pouziti a inicializace).

4 Nastaveni
U pristroje LabPad® mlZete nastavit tyto parametry:

+  Jazyk uzivatelského rozhrani
+  Format data a Casu

+  Datum a cas

o Jas obrazovky

*  Vypnuti

«  Jednotky méreni

+  Terapeutické rozmezi INR

¢ Spravu paméti

+  Bluetooth spojeni

24



Pristup k nastaveni je mozny stisknutim stfedového napajeciho tlacitka
po dobu 2 sekund a vybranim moznosti "Settings“ (Nastaveni).

12:24 -

@ 2S Settings <
o R
Back

LabPad

Measurements
Memory management

Bluetooth

T

Pro zménu jazyka, data a ¢asu, data, Casu, jasu
a doby vypnuti zvolte ,LabPad*.

Pro vybrani spravy paméti a vysledk( test( zvolte moznost ,Memory
management (Sprava paméti).

Pro zvoleni rozmezi INR a jednotek méreni zvolte moznost
»Measurements“ (Méreni). Pokud neni zvolen rezim automatické spravy
paméti, miZete vysledky vymazat ruéné v ,,Measurements“ (Méfeni) (viz
Cast 4.8 Sprava paméti).

Pomoci tladitek pro prochazeni vyberte parametr, ktery chcete

. zménit, a potvrd'te stfedovym napajecim tlacitkem. Poté prejdéte
k dalsimu kroku.
v

25



4.1 Jazyk
(D Upozornéni

Pri zméné jazyka uzivatelského rozhrani dojde k restartu
pristroje.

[ =]
Select language

LabPad
Francais avalun“
Italiano @

: 2017/01/01 2017/01/01

Po dokonceni validace nového jazyka pockejte na jednu z téchto dvou
obrazovek.

Your LabPad is 20f 10
ready! INR 04/21 l

a NEBO

INR 04/20

A
[ J

v L]

T 3017/01/01 - ~2017/01/01

26



4.2 Format data a casu

1) Format data 2) Format casu
24h nebo 12h (dop/odp)

12:24 -
Set date format

Date:

Note
v12h N 24n

2017/01/01

4.3 Datum a cas

Nastavte datum a potom ¢as.
Pokud udélate chybu, potvrdte zadané udaje a poté znovu provedte
nastaveni data a Casu od zacatku.

R - 7 3
Set date Set time

AAAA/MM/JJ
/01/01 05
Use : and @ oK Use : and @ oK

27



4.4J

a
Jas diSpleje je ve implicitné nastaven na
maximalni Groven.

Mizete jej sniZit, abyste sniZili spotfebu baterie.
Brightness

I !

4.5 Vypnuti

Zvolte ¢asovou prodlevu, po jejimz uplynuti se zarizeni automaticky
vypne.
[3)

Power off after:

2 min

5 min

1h
2017/01/01

Pokud zvolite dobu delsi nez 30 minut, budete si muset zvolit i

28



prodlevu pro aktivaci sporice obrazovky.

29



12:24 -

Screen saving after:

5 min
10 min
Never

4.6 Jednotky mereni

Ve vychozim nastaveni se nejprve zobrazuje méreni INR s hodnotou INR,
je vSak mozné zobrazit stejny vysledek v sekundach (PT protrombinovy
cas) nebo v procentech (QT Quick Time %), a to stisknutim stfedového
napajeciho tlacitka a nasledné tlacitka prochazeni (viz cast 6.2 Kontrola
vysledka).

Chcete-li vysledky zobrazit v jinych jednotkach, zvolte nejprve
»Measurement® (Méreni) a poté ,,Measurement Unit“ (Jednotka méreni).
Zvolte ,,Prothrombin Time* (PT) nebo ,,Quick Time“ (QT); tato volba bude
pouzita pro vsechna budouci méfeni. Toto nastaveni miZete upravit
tolikrat, kolikrat si prejete, a to opakovanim uvedenych krok.

30



Used and@ oK

2017/01/01

Vysledek testu INR

35

$ana®
Use ¥ and oK

2017/01/01

Vysledek testu QT

PT

2

Seconds

0
Use ¥ and oK

2017/01/01

Vysledek testu PT

Pokud je vysledek testu mimo mérici rozsah pristroje (viz cast 13
Technickeé specifikace), zobrazi se chybova zprava (viz kapitola 8 Chybové

Zpravy).

4.7 Terapeutické rozmezi mereni INR

Pred nastavenim terapeutického rozmezi se porad'te se svym lékarem

(viz Cast 1.1 Urceni).

Pro nastaveni terapeutického rozmezi zvolte ,,Measurements“ (Méreni),

»Measurement unit“ (Jednotka méreni) a poté ,,INR“.

1) Aktivujte ,,INR range“ (Rozmezi INR)

Use 4 and@

b |

@ Note

] off

!On
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2) Zadejte minimalni hodnotu a maximalni hodnotu pomoci
tlacitek pro prochazeni.

Vychozi nastaveni je 2,0 az 2,5. Minimalni hodnotu miZete upravit aZ na
3,5 a maximalni hodnotu az na 4,5. Kdyz zvysite minimalni hodnotu, zvysi
se zaroven i maximalni hodnota, aby se zachoval rozestup nejméné 0,5.

Po nastaveni je rozmezi aplikovano na vsechna budouci méreni. Jeho
nastaveni je mozné zménit tolikrat, kolikrat to bude zapotrebi, a to
opakovanim krok( od bodu 1).

Pro vypnuti funkce “INR range® (Rozmezi INR) zvolte v kroku 1) ,Off*
(Vypnout).

s Zdravotnici

Pokud LabPad® INR pouzivate pro sledovani nékolika
pacient(, terapeutické rozmezi nenastavujte.

4.8 Sprava pameti

V nastaveni vyberte polozku ,,Memory Management* (Sprava paméti).
Vychozi nastaveni spravy paméti je automatické, coz znamena, ze kdyz
je pamét plna, nejstarsi vysledek se automaticky vymaze, aby mohl byt
ulozen novy vysledek testu.

Chcete-li pamét spravovat rucné, deaktivujte polozku ,,Automatic*
(Automaticky) a potvrd'te stfedovym napajecim tlacitkem.
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12:24 )
Memory management

3]
Automat
° Memory management
Automatic 7
T A i )

Pokud je automatickd sprava vypnuta, nova volba v nabidce
»Measurements*“ (Méfeni) vam umozni vybrat radu vysledku, které chcete
smazat, a to od nejstarSich. V asti ,,Measurements® (Méreni) vyberte
moznost ,Results deletion® (Vymazani vysledkl). Zobrazi se nasledujici
obrazovka.

Indikace prochdzeni
p
U
'
IN

04/21

2.3
INR

2.9

L Insert Tsmart for

A

Pomoci tlacitek pro prochazeni vyberte rozsah vysledku, které chcete
smazat.

Zobrazi se jedna obrazovka s potvrzenim; smazani musite potvrdit pomoci
stredového napajeciho tlacitka a teprve poté budou Gdaje smazany.
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Kazdé smazani vysledk( je nevratné.

(i) Poznamka

Pokud je automaticka sprava paméti vypnuta a pamét je plna,
zarizeni neumozni Zadné nové méreni (viz cast 8 Chybové

Zpravy).

5 Provedeni testu INR
5.1 Doporuceni pred zahdjenim

Pred provedenim prvniho méreni musite pristroj nakonfigurovat (viz cast
3 Prvni pouziti a obecné pokyny pro pouziti).

5.2 Priprava k pouziti
Umistéte LabPad® INR na stabilni, rovny povrch bez vibraci.
Pripravte vse potiebné pro test:

. mikrokyvetu Tsmart® INR v ochranném sacku; zkontrolujte, zda
pouzivate mikrokyvetu, u které dosud neproslo datum pouzitelnosti.
Format data je RRRR-MM-DD pro rok, mésic a den.

+  lancetu pro jednorazové pouziti nebo lancetové zarizeni s novou
jehlou. Zkontrolujte, zda jsou prizpUsobeny 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.
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%@ Zdravotnici

Pouzivejte jednorazové rukavice. Ujistéte se, Ze lancety nebo
lancetova zarizeni jsou vhodna pro pouziti zdravotnickymi pracovniky.

5.3 Aplikace kapky krve na mikrokyvetu

%@ Zdravotnici

Dbejte na to, aby ruka pacienta byla tepla a uvolnéna. Odbér vzorkud
krve by mél byt provadén nejlépe na prsteniku nebo prostredniku.
Prst desinfikujte a nechte jej Gplné oschnout, nebo jej osuste mékkou
utérkou nebo hadrikem, ktery neuvoliuje vlakna.

“d

Umyjte si ruce teplou vodou a mydlem a dikladné je
osuste rucnikem nebo mékkou utérkou, ktera nepousti
vlakna.

Zbytkova voda nebo dezinfekéni prostfedek na pokoZce muze
kapku krve naredit, coZ mize vést k nespravnym vysledkdm.
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1) Otevrete saCek, vyjméte z néj mikrokyvetu a vlozte ji do uréeného
otvoru v pristroji LabPad® (viz cast 2.5 Jak vlozit mikrokyvetu).

Kontrola kvality mikrokyvety je automaticka. Pokud doba pouzitelnosti
mikrokyvety uplynula, zobrazi se ikona a chybovy kdd 7 (viz cast 8
Chybové zpravy). V takovém pripadé je nutné mikrokyvetu vyménit (viz
¢ast 5.5 Likvidace mikrokyvety) a zacit znovu.

Probiha proces ohrevu.
V pristroji se mize objevit ¢ervené svétlo ve stfedu mikrokyvety. Toto je
soucasti bézné funkce.

Heating,
please
wait

2017/01/01
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12:24 - 2) Kdyz se zobrazi ikona ,,drop blood* (naneste
INR kapku krve), mate na napichnuti prstu a
naneseni kapky krve na zakrivenou desticku

mikrokyvety dvé minuty.

2017/01/01

Zkontrolujte, zda je vase ruka tepla. V pripadé potreby prst (nejlépe
prstenik nebo prostrednik) jemné namasirujte. Masirujte smérem ke
konecku prstu, abyste usnadnili vytvoreni kapky krve.

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
stfedového mikrokanalu je vyzadovan minimalni objem 3pl krve. Na prst
nemackejte, nebot by to mohlo vést k nespravnym vysledkim.

> X

~_
\rj \‘/

=
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Stredovy mikrokanal je urcen k nasati krve, jakmile se kapka dotkne
stfedu desticky. Jemné a opatrné priblizte prst k desticce, abyste na ni
kapku krve prenesli. Pro radné naplnéni je dulezité, abyste prst na
desticku nepritiskli. Naplnéni musi byt dokonceno v jednom kroku.

X

v

Na prst nemackejte.

Kapku krve naneste v jednom kroku.

Stlacovani prstu nebo naneseni kapky krve ve vice nez jednom
kroku muze vést k nespravnym vysledkdm.

s Zdravotnici

Pouzijte lehky tlak na prst a masirujte jej smérem ke konecku
prstu, abyste usnadnili vytvoreni kapky krve. Pomoci lancety
nebo lancetového zarizeni brisko prstu ze strany napichnéte.
Prst jemné a opatrné prilozte k desti¢ce a udrzujte jej mirné
nad destickou. Prst na mikrokyvetu nepritlacujte.



Drzte prst lehce nad destickou, dokud se obrazovka nezméni a neuslysite
pipnuti. Obrazovka nyni uvadi, Ze probiha méreni.

(. o Beep!

V pripadé potreby z prstu otrete nadbytecnou krev a prelepte jej naplasti.
5.4 Provedeni testu a zobrazeni vysledku
Méreni se provadi automaticky do 2 minut a vysledek se zobrazi v

jednotce méreni nastavené v casti ,Settings® (Nastaveni) (viz cast 4.6
Jednotka mérenti).

INR

Hodnota INR
3. m o
[ J
2.

i Terapeutické rozmezi

A Eject Tsmart

|
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Pokud je vysledek testu v terapeutickém rozmezi, je kruhovy indikator v
zelené z6né (®); naopak, pokud je mimo rozsah, indikator je v Cervené
z6né @ .

Ve druhém pripadé se ujistéte, ze jste dodrzeli postup stanoveny vasim
lékarem, nebo se obratte na zdravotnika. V pripadé pochybnosti se
porad'te se svym lékarem.

Pokud se béhem méreni vedle Cisla zobrazi ikona @ , doslo k chybé a
test nelze provést. Viz cast 8 Chybové zpravy, kde jsou popsany mozné
priciny a reseni.

5.5 Likvidace mikrokyvety

Pro likvidaci mikrokyvety zafizeni LabPad® uchopte, otocte je smérem
dolli k podlaze nad kos nebo jinou vhodnou nadobu a stisknéte bocni

modré tlacitko.
-
+
J
S
2

Mikrokyveta se uvolni a sama vypadne. Pokud je to mozné, pouzijte
nadobu urcenou na biologicky odpad.

Pokud se mikrokyveta zasekne a nevypadne sama, zopakujte tento krok,
stisknéte bocni modré tlacitko a drzte ho stisknuté déle nez poprvé.
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(D Upozornéni

Nesnazte se Tsmart® INR vytahnout, nebot’
by mohlo dojit k poskozeni mikrokyvety a
jeji ¢ast by mohla zstat uvnitr pristroje.

Po likvidaci mikrokyvety Tsmart® INR se na displeji zobrazi seznam vysledk,
s nejnovéjsim vysledkem v horni Casti.

12:24 (")
23 |

1 Insert Tsmart for new

s 2017/01/01

Chcete-li vysledky prenést, prectéte si cast 7 Sdileni vysledka pres
Bluetooth.
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6 Zobrazeni ulozenych vysledki

Vsechny vysledky se automaticky ukladaji do paméti pristroje, ktera
dokaze pojmout az 1 000 méreni.

6.1 Prohlizeni seznamu vysledku

Pro vyhledani vysledku pouzijte

trojuhelnikova

1 of 10 tlaitka pro prochazeni seznamu vysledka.

INR 04/21
2.

INR 04/20

3.
P T

Pro rychlé prochazeni seznamu vysledkd pouZijte jedno ze dvou
trojuhelnikovych tlacitek a podrzte je, dokud se neobjevi poZzadovany
vysledek.

.
Indikace

1 of
IMEY A

6.2 Kontrola vysledku

Stisknutim stfedového napajeciho tlacitka zobrazite podrobnosti tykajici
se konkrétniho vysledku (datum a cas testu, stav prenosu a konverze na
jiné jednotky).
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20170101 at 12:12 2017/01/01 at 12:12 2017/01/01 at

=
IS
»

> |
2.
I
Use 3 and(+) OK Use yand (=) OK Use Jand(+) OK

6.3 Statistika trendd rozmezi INR

Pokud jsou v paméti ulozeny alespon dva vysledky INR s nastavenym
terapeutickym rozmezim za poslednich 60 dnu (viz Cast 6 Zobrazeni
uloZzenych vysledki), je mozné zobrazit statistiku trendd. V nabidce
»Settings“ (Nastaveni) vyberte ,,Measurements“ (Méreni) a nasledné
,»Statistics“ (Statistika).

Back Back
LabPa Measurement unit
leasuremen
Statistics
Memory management

Bluetooth

USB Connection



(i) Poznamka

Statistika zahrnuje pouze vysledky odpovidajici testim
provedenym s poslednim nastavenim terapeutického rozmezi.

Tyto statistiky jsou zobrazeny ve formatu barevnych kolacovych grafd,
které ukazuji procentni podil vysledkd, které nedosahuji, presahuji, nebo
se pohybuji v rdmci terapeutického rozmezi. Pro restovani doby, kterou
chcete kontrolovat, pouzijte tlacitka prochazeni.

Chcete-li se vratit do nabidky “Settings“ (Nastaveni), znovu stisknéte
stfedové napajeci tlacitko.

7 Sdileni vysledku pres Bluetooth

Vysledky testll mlzete sdilet prostrednictvim technologie Bluetooth s
tablety nebo smartphony, které spliuji pozadavky standardu CEl 60950.
Aby vas tablet nebo smartphone mohl komunikovat pres Bluetooth s
LabPad®INR, je nutné predem nainstalovat kompatibilni aplikaci.

7.1 Konfigurace Bluetooth

1) Na =zarizeni, které chcete k pristroji LabPad® INR pfipojit,
zkontrolujte, zda je aktivovana funkce Bluetooth.
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2) V nabidce ,Settings“ (Nastaveni) vyberte polozku ,,Bluetooth* (viz
cast 4 Nastaveni).

Settings —

Back
LabPa
d

Measurements
Memory management

USB Connection

- 2017/01/01

3) Povolte technologii Bluetooth a potvrdte stisknutim stfedového
napajeciho tlacitka.

Bluetooth

Bluetooth l _l_
L] g .

Vyp Zap.

A
Use v and @ oK

2017/01/01

(i) Poznadmka

Zapnuti nebo vypnuti pristroje LabPad® INR nema vliv na
posledni nastaveni funkce Bluetooth, bez ohledu na aktualni
stav aktivace Bluetooth.
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4) Nasledujici obrazovka nabizi moznost pripojeni nového zarizeni, nebo
navrat do nabidky ,,Settings“ (Nastaveni). Pozadovanou moznost vyberte
pomoci stredového napajeciho tlacitka.

Bluetooth

Connect to:

New device

Back

ry
Use v and@ oK

2017/01/01

V levé horni ¢asti displeje LabPad® INR se nasledné zobrazi ikona
pripojeni Bluetooth.

6 12:24 (o)

5) Je-li vybrana moznost pripojeni k novému zarizeni, zobrazi se 6mistny
PIN kod se zpravou ,Waiting for connection“ (Ceka se na pripojeni).
Tento PIN kdd musite zadat v novém zarizeni, abyste zahajili pripojeni
(postupujte podle navodu k obsluze vaseho zafizeni).
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Bluetooth

Waiting for connection
XXXXXX

2017/01/01

Je-li pripojeni aktivni, zobrazi se potvrzovaci zprava a v levém hornim
rohu displeje se zobrazi ikona pripojeni Bluetooth.

Dvakrat vyberte ,,Back“ (Zpét), abyste opustili nabidku ,,Settings*

(Nastaveni) a mohli zahajit provedeni testu.

Power off

LabPad
Measurement

s
Memory
management
Bluetooth Settings

. 2017/01/01
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7.2 Pouziti technologie Bluetooth

Pokud se zarizeni, které bylo k LabPad® INR v minulosti pripojeno,
nachazi v blizkosti pristroje, spojeni Bluetooth se automaticky aktivuje a
v levé horni ¢asti displeje se objevi ikona Bluetooth. V takovém pripadé
jsou vSechny vysledky Cekajici na prenos z LabPad® INR ihned preneseny
do druhého zarizeni.

7.3 Zobrazeni vysledku pomoci Bluetooth

Jakmile je mikrokyveta Tsmart®INR zlikvidovana (viz ¢ast 5.5 Likvidace
mikrokyvety), zobrazi se seznam vysledku s informaci o jejich prenosu:

NEBO

Sk sp EE—

INR 04/21
. 3
INR 04/20

L Insert Tsmart for new test
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Chcete-li zkontrolovat datum a Cas prenosu, vyberte vysledek. Na
obrazovce se zobrazi nasledujici Gdaje:

3 12:24 C_B)

INR Datum a &as testu

2017/01/01at O

3. 2 3 Hodnota
’ m

D
2 I

Datum a ¢as prenosu

2017/01/01 at Bluetooth

$ 12:30 o
2017/01/01

Use A
yan o

8 Chybové zpravy
Pokud se vyskytne chyba, zobrazi se tato ikona @ nasledovana

hlasenim ,,Error XX (Chyba XX).
Informace o chybé naleznete v nize uvedenych tabulkach.



Low battery
(Slaba baterie)

Zpravy béhem pripravy testu

Nabiti baterie neni
dostatecné pro
provedeni testu.

Vyjméte mikrokyvetu a nabijecku ihned
zapojte do zasuvky.

Stejnou Tsmart® INR je
mozné znovu vlozit do 5
minut. Po uplynuti téchto
5 minut se doporucuje
pouzit jinou mikrokyvetu
Tsmart® INR.

Memory full (Pln3|
pamét)

V paméti neni
dostatek mista pro
ulozeni vysledku.

Vyjméte mikrokyvetu. Vymazte alespon
jeden vysledek z paméti nebo v nastaveni
paméti zvolte polozku ,,Automatic*
(automatické) (viz cast 4.8 Sprava
paméti).

Stejnou Tsmart® INR je
mozné znovu vlozit do 5
minut. Po uplynuti téchto
5 minut se doporucuje
pouzit jinou mikrokyvetu
Tsmart® INR.

Inadequate
ambient
temperature
(Nevhodna
teplota okolniho
prostredi)

Teplota okolniho
prostredi pri
provadéni testu je
bud’ prilis vysoka (nad
32°C), nebo prilis
nizka (pod 15°C).

Vyjméte mikrokyvetu a umistéte pristroj
nejméné na 30 minut na misto, kde okolni
teplota odpovida provoznim podminkam
(viz kapitola 13 Technické specifikace)

Opakujte test s jinou
Tsmart® INR.




0§

Insufficient
ambient
brightness
(Nedostatecny
jas okolniho
prostredi)

Zpravy béhem pripravy testu

Pro provedeni testu
neni dostatek svétla.

Vyjméte mikrokyvetu. Zajistéte aby byl v
daném misté dostatek svétla pro provedeni
testu.

Stejnou Tsmart® INR je
mozné znovu vlozit do 5
minut. Po uplynuti téchto
5 minut se doporucuje
pouzit jinou mikrokyvetu
Tsmart® INR.

Data reading
error (Chyba
Cteni dat)

Mikrokyveta neni
spravné vlozena nebo
je poskozena / chybi
Datova matice.

Vysunte mikrokyvetu a znovu ji zasurite az na
doraz. Pokud se opét dojde k chybé, pouzijte
jinou mikrokyvetu Tsmart® INR.

Expired
Tsmart (Prosla
Tsmart)

Prosla trvanlivost
mikrokyvety.

Vyjméte mikrokyvetu a zkontrolujte datum
zobrazené na pristroji LabPad® INR. Pokud
toto datum neni spravné, nastavte aktualni
datum a znovu vlozte mikrokyvetu. Pokud je
datum spravné, pouzijte jinou mikrokyvetu
Tsmart® INR, ktera nema proslé datum
trvanlivosti.

Stejnou Tsmart® INR je
mozné znovu vlozit do 5
minut. Po uplynuti téchto
5 minut se doporucuje
pouzit jinou mikrokyvetu
Tsmart® INR.




Defective
Tsmart
(Vadna
Tsmart)

Mikrokyveta zlstala
pFili$ dlouho mimo
sacek, nebo jiz byla
pouzita.

Zpravy béhem pripravy testu

Vyjméte mikrokyvetu a opakujte test s jinou
Tsmart® INR.

Tsmart not
inserted
properly
(Mikrokyveta
Tsmart neni
spravné
vlozena)

Mikrokyveta neni
spravné vlozena.

Vysunte mikrokyvetu a znovu ji zasurite az na
doraz. Pokud se opét dojde k chybé, pouzijte
jinou mikrokyvetu Tsmart® INR.

Stejnou Tsmart® INR je
mozné znovu vlozit do 5
minut. Po uplynuti téchto
5 minut se doporucuje
pouzit jinou mikrokyvetu
Tsmart® INR.

LabPad failure
during
autotests
(Selhani
pristroje
LabPad béhem
automatického
testu)

Béhem automatickych
testd doslo k chybé.

Vyjméte mikrokyvetu, restartujte pristroj (viz
cast 3.3 Vypnuti) a postup opakujte.

Pokud se chyba objevi znovu,
obratte se na svého prodejce.




4"

Blood drop
timeout
(Vyprseni
Casového limitu
pro naneseni
kapky krve)

Zpravy béhem testu

Kapku krve jste nanesli
po uplynuti
vyhrazeného
2minutového limitu.

Pokud se kapka krve nedostala na desticku
mikrokyvety, muzZe byt tataz mikrokyveta
ihned znovu zasunuta do pfistroje a postup
lze opakovat.

Neopakujte test vice
nez dvakrat se stejnou
mikrokyvetou.

Error during
the test (Chyba
béhem testu)

Béhem testu doslo k
chybé.

Vyjméte mikrokyvetu a opakujte test s jinou
Tsmart® INR.

Pokud se chyba objevi
znovu, obrat'te se na
svého prodejce.

Incorrect
filling (Nespravné
naplnéni)

Mikrokyveta nebyla
spravné naplnéna.

Vysunte mikrokyvetu a opakujte test s jinou
mikrokyvetou Tsmart® INR; pFitom se
ujistéte, Ze pri nanaseni kapky krve
postupujete presné podle pokynl (viz cast
5.3 Naneseni kapky krve na mikrokyvetu).

Inadequate
coagulation
(Nedostate¢na
koagulace)

Vysunte mikrokyvetu a opakujte test s jinou
mikrokyvetou Tsmart® INR; pritom se

ujistéte, Ze pfi nanaseni kapky krve
postupujete presné podle pokynl (viz ast 5.3
Naneseni kapky krve na mikrokyvetu).




Tsmart
released or
ejected
(Mikrokyveta
Tsmart
uvolnéna
nebo
vyjmuta)

Mikrokyveta nebyla
fadné vlozena, je
uvolnéna, nebo byla
vyjmuta).

Zpravy béhem testu

Pokud se mikrokyveta stale nachazi v zafizeni,
zlikvidujte ji a poté stisknéte tlacitko pro
potvrzeni. Zopakujte test s jinou mikrokyvetou
Tsmart® INR, ujistéte se, Ze je zasunuta co
nejhloubéji do pristroje, a ze pristroj LabPad®
je umistén na rovném povrchu bez vibraci.

Inadequate coagulation
Caution: abnormal high
coagulation time possible
(Nedostatecna koagulace
Pozor: je mozna abnormalné
vysoka doba koagulace)

Vysunte mikrokyvetu a opakujte test s jinou
mikrokyvetou Tsmart® INR; pfitom se
ujistéte, ze pfi nanaseni kapky krve
postupujete presné podle pokynu (viz cast 5.3
Naneseni kapky krve na mikrokyvetu).

Inappropriate
Tsmart
(Nevhodna
mikrokyveta
Tsmart)

Byla vlozena
nevhodna
mikrokyveta.

Vyjméte mikrokyvetu a pro provedeni testu
pouzijte spravnou Tsmart® INR.

LabPad internal
error (Vnitini
chyba LabPad)

Béhem testu doslo k
chybé.

Vyjméte mikrokyvetu, restartujte pristroj (viz
cast 3.3 Vypnuti) a postup opakujte.

Pokud se chyba objevi
znovu, obrat'te se na svého
prodejce.




9 Odstranovani zavad

Nikdy se nepokousejte pristroj rozebrat. V

q pripadé pochybnosti kontaktujte svého
b prodejce.

t @ Pokud si v§imnete poskozeni zarizeni
l _>‘. (prasklé sklo na displeji, rozbité bo¢ni
tlacitko atd.), obrat'te se na svého
g prodejce.

Pokud se zobrazi tato chybova zprava @ »Error XX (Chyba XX), kde
XX je referencni Cislo chyby - viz ¢ast 8 Chybové zpravy.
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Zjistény problém

Zarizeni nefunguje

MozZné reseni

Pripojte nabijecku baterie
a zkontrolujte ikonu
baterie: pokud je cervena,
nechte ji nabijet po dobu
nejméné 4 hodin.

O4h

Baterii nelze nabit

Obratte se na svého prodejce.
Neotvirejte pristroj. Uvnitf
se nenachazeji zadné malé
baterie.

X

Zarfizeni funguje, ale na
displeji se zobrazuji Cisla
a nesmyslné znaky

Podrzte stfedové napajeci
tlacditko po dobu delsi nez
20 sekund.

.G) 20s

Displej zafizeni zamrzne

Podrzte stfedové napajeci
tlacitko po dobu del$i nez
20 sekund.

.C;) 20s

Tsmart® INR zistala
rozlomena uvnitf
pristroje

Neotevirejte zarizeni.
Obrat'te se na svého
prodejce.

_4,‘{
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10 Skladovani a doprava

LabPad® INR skladujte v suchu; dalsi podrobnosti o teplotach
prijatelnych pro toto zarizeni naleznete v casti 13 Technické
specifikace.
Dbejte na to, aby se na pristroj nedostala zadna kapalina. Tim se zajisti

jeho spravna funkce.

Pokud potrebujete LabPad® INR prenést, pouzijte prepravni tasku
dodanou v baleni s pristrojem a ujistéte se, zda je v ni pristroj dobre
vloZen, aby se predeslo otfesim. Pfed vybalenim pFistroje zkontrolujte,
zda béhem prepravy nedoslo k poskozeni; v pripadé nutnosti se obratte

na svého prodejce.

11 Cisténi

@ Upozornéni
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LabPad® INR lze ¢istit mydlovou vodou nebo
alkoholem  (ethanolem) s pouzitim latky
neuvolnujici vlakna. Neaplikujte zadnou kapalinu
primo na zarizeni a nepouzivejte zadny sprej.
Pouziti jakychkoliv abrazivnich kapalin se
nedoporucuje.

Ujistéte se, ze do oblasti vkladani mikrokyvet
Tsmart® se nedostala zadna kapalina; pokud k
tomu dojde, pristroj nepouzivejte a ihned
kontaktujte svého prodejce.

Obzvlasté dbejte na to, abyste nepouzivali
zadnou kapalinu ve spreji.



12 Zadruka

Na pristroj LabPad® INR se vztahuje zaruka poskytovana vasim
prodejcem. V pripadé vyskytu zavady (viz ¢ast 9 Reseni problémii)
béhem zarucni doby muze byt zarizeni opraveno nebo vyménéno.
Obrat'te se prosim na svého prodejce.

13 Technické specifikace

Rozsah

Provozni podminky

Podminky skladovani
Podminky prepravy

Pamét

Bluetooth

Rozhrani

INR 0,8-8
PT 7,2-72 sekund
QT 10-110%

Pri provadéni testu umistéte zarizeni na
stabilni a rovny povrch bez vibraci. Teplota
okolniho prostfedi 15-32°C

Relativni vlhkost <85%

Pristroj pouzivejte pouze v

interiéru.

Teplota -20 az 70°C
Teplota -20 az 70°C

1 000 méreni

Kapacita paméti neni ovlivnéna
tim, zda je nabijecka baterii
zapojena.

S nizkou spotfebou energie

Micro USB B port
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Baterie

Nabijecka baterie

Zvukovy signal

Rozméry

Hmotnost

Lithium-ion polymerova 3.7 V 2100 mAh
Spliuje normu IEC 62133

100-240V, 50-60Hz, vstup 0,2 A, vystup

1,0 A, 5V stejnosm.

Pri nabijeni je rozsah prijatelné teploty 5 az
40°C.

Odolava kolisani napajeciho napéti az + 10 %
jmenovitého napéti.

Dokaze odolat docasnému prepéti na hlavnim
privodu a prechodovym napétim az do Urovné
prepéti kategorie II.

Nadmorska vyska do 2 000 m.

Prostredi: maximalni relativni vlhkost 80 % pfi
teplotach do 31°C, s linearnim poklesem na
50 % relativni vlhkosti pri 40°C.

Pripustny stupen znecisténi zamysleného
prostredi: 2

Tovarni nastaveni frekvence zvukového
signalu je 4 000 Hz.

D 17,25cm, $7,21 cm. V 3,18 a2 2,26 cm
230 g (Cistd)

14 Seznam ikon

%
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Je mozno nanést kapku krve
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Probiha ohrev nebo méreni

Nastala chyba

Baterie je plné nabita

Baterie ze % nabita

Baterie z poloviny nabita

Baterie z ¥ nabita

Baterie je prazdna

Baterie se nabiji

Pristroj je pripojen k jinému
zarizeni prostrednictvim
technologie Bluetooth

15 Seznam symboli

C€

0086

Vyrobek oznaceny CE
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Vyrobce

Diagnostické zarizeni In-Vitro (IVD)

Prectéte si uzivatelskou prirucku

(i — e
"

Likvidujte do nadoby urce 'é"rﬁ;o elektronicky odpad

Vyrobni ¢islo
Globalni ¢islo obchodni polozky
Odkaz na produkt
Teplotni limity, kterym maze byt zafizeni

bezpecné vystaveno

Viz dokumenty prilozené v baleni



Symboly na nabijecce baterii:

— Stejnosmérné napéti
—

Stridavé napéti

Ochrana nabijecky baterii je zajisténa dvojitou izolaci.

[]

Symbol pro laser uvnitf pristroje:

r

Laserové zafizeni tfidy I.

L
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