
Descrizione
Ogni confezione contiene microcuvette Tsmart® INR confezionate 
singolarmente da utilizzare esclusivamente con il dispositivo LabPad® 
dell’azienda Biosynex. Il numero di microcuvette è riportato sulla 
confezione accanto al simbolo  .

1/ Introduzione
Le microcuvette Tsmart® INR sono dei dispositivi medico-diagnostici in 
vitro monouso che consentono di misurare i valori di coagulazione del 
sangue. Si utilizzano con sangue capillare fresco o sangue venoso senza 
anticoagulante.
Per un utilizzo ottimale, consultare le Istruzioni per l’uso e il Manuale 
d’uso LabPad®.

2/ Uso previsto
Le microcuvette Tsmart® INR usate con il dispositivo LabPad® permettono 
di misurare il tempo di protrombina (PT), il valore di INR (International 
Normalized Ratio) e il tempo di Quick (QT). Questa misurazione è utile per 
i pazienti che assumono anticoagulanti orali antagonisti della vitamina K 
(AVK) per monitorare regolarmente i loro valori di INR. Esiste una stretta 
correlazione unica tra il valore di INR e il tempo di Protrombina che 
dipende dai parametri biologici dei lotti delle Tsmart® INR. Prima di ogni 
misura questi parametri sono letti dal Datamatrix della microcuvetta.

3/ Principio di misura
Tsmart® INR è una microcuvetta monouso che integra una microfluidica 
innovativa contenente un reagente procoagulante incorporato in 
forma essiccata. Una volta inserito nel dispositivo di prova LabPad®, un 
campione di sangue capillare da un polpastrello viene fatto cadere sulla 
microcuvetta e mescolato con il reagente permettendo la misurazione 
automatica quantitativa del tempo di protrombina (PT), il valore di INR 
(International Normalized Ratio) e il tempo di Quick (QT). Il rilevamento 
di questi parametri è necessario per i pazienti che assumono 
anticoagulanti orali antagonisti della vitamina K (AVK) che devono 
verificare regolarmente il proprio tempo di protrombina, il valore INR e 
il tempo di Quick. 

4/ Contenuto della microcuvetta 
Ogni microcuvetta contiene un reagente, responsabile del colore bianco 
del microcanale centrale. Si tratta di tromboplastina umana ricombinante 
associata a un inibitore dell’eparina e coadiuvanti.

5/ Precauzioni e avvertenze
5.1 Precauzioni
Prima dell’uso, controllare la data di scadenza riportata sia sulla 
confezione che sulla bustina individuale. Per qualsiasi dubbio, consultare 
il proprio rivenditore.

Il numero di lotto riportato sulla bustina individuale deve inoltre 
corrispondere a quello riportato sulla confezione. In caso di discrepanza, 
contattare il proprio rivenditore.

Non dimenticare di inserire la microcuvetta nel dispositivo PRIMA 
di pungere il dito. Non inserire la goccia di sangue direttamente nel 
dispositivo LabPad®.

5.2 Avvertenze
tuttavia, modificata dalla contemporanea assunzione di altri farmaci.
Inoltre, alcuni cambiamenti di regime alimentare e alcune patologie 
influenzano l’azione dei farmaci anticoagulanti.

6/ Conservazione e manipolazione
Conservare le microcuvette Tsmart® INR 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® 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 umidità inferiore all’85%.
Anche la microcuvetta Tsmart® INR deve essere usata a temperatura 
ambiente (Cfr. capitolo 6 Conservazione e man olazione). Dato che 
il reagente contenuto nella microcuvetta è sensibile all’umidità, si 
raccomanda di non usare la Tsmart® INR in condizioni di umidità elevata.

Una volta aperta la bustina, utilizzare la microcuvetta entro 10 minuti.

8/ Prima di eseguire una misurazione di INR
Consultare il Manuale d’uso LabPad®. 
Assicurarsi di rispettare le condizioni operative (Cfr. capitolo 7 Condizioni 
operative) e di aver preparato il materiale necessario:  

• una lancetta monouso o un pungidito dotato di lancetta nuova.
Verificare che siano compatibili con la misurazione di INR; si 
consiglia di utilizzare una lancetta 21G. Consultare le istruzioni 
per l’uso dei suddetti prodotti.

• una garza o un fazzoletto di carta
• un cerotto

9/ Prelievo di una goccia di sangue
Lavare le mani del paziente con acqua calda e sapone e asciugarle 
molto bene con un panno o un tessuto che non rilasci pelucchi. Inserire 
la microcuvetta Tsmart® nel LabPad®. Si dispongono di due minuti per 
pungere il dito e applicare la goccia di sangue quando l’interfaccia utente 
lo richiede.

Pungere lateralmente il dito della mano non dominante del paziente. Usare 
quindi la lancetta del dispositivo per ottenere una goccia di sangue. La goccia 
deve avere un volume minimo di 3 μL per riempire il microcanale. Non 
esercitare pressione sul dito del paziente 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®).

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

Se la goccia di sangue non è stata applicata in maniera corretta, gettare la 
Tsmart® INR e ripetere le varie fasi dall’inizio, pungendo un altro dito. Non 
aggiungere altro sangue sulla microcuvetta durante l’esecuzione del test.
Se necessario, asciugare il sangue in eccesso sul dito del paziente, poi 
applicare un cerotto.

10/ Misurazione di INR
Il risultato del test di coagulazione è di default automaticamente 
visualizzato sul dispositivo LabPad® in unità INR. Per ulteriori informazioni, 
consultare il Manuale d’uso LabPad®, capitolo “Unità di misura”.

11/ Risultati 
Il valore INR è compreso tra 0,8 e 8, il tempo di protrombina (PT) tra 7,2 e 
72 secondi e il tempo di Quick (QT) tra 10 e 110%. Se il risultato rientra 
negli intervalli di misura del dispositivo, viene visualizzato un messaggio 
d’errore; per ulteriori informazioni, consultare il capitolo “Messaggi 
d’errore” del Manuale d’uso LabPad®.

12/ Disinfezione e pulizia
Una volta estratta dalla bustina, la microcuvetta Tsmart® INR può essere 
usata direttamente, purché siano state rispettate le condizioni operative 
e di conservazione (Cfr. capitoli 6 e 7). 
Per la pulizia del dispositivo, consultare il Manuale d’uso LabPad®, 
capitolo “Pulizia”.

13/ Controlli Qualità 
Il misuratore di misura LabPad® è un sistema tecnologicamente avanzato 
che esegue in automatico vari Controlli Qualità 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 è un numero corrispondente al messaggio d’errore (Cfr. 
Manuale d’uso LabPad®, 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/ Avvertenza
- Non toccare la microcuvetta Tsmat durante un test.
- Non attendere più di 15 secondi dopo la puntura del dito per applicare 

il sangue.
- Non pungere il dito di un paziente con le mani umide (residui di acqua 
o di alcol).
- Non aggiungere altro sangue dopo l’inizio del test.
- Non effettuare un test con una goccia di sangue di una puntura 
precedente

ATTENZIONE
La mancata osservanza dei punti precedenti può portare a risultati 
imprecisi. Un risultato errato può comportare un errore nella diagnosi 
e influire sul processo decisionale medico con un possibile falso 
orientamento della terapia con AVK, costituendo quindi un pericolo per 
il paziente.

Come per tutti i test diagnostici, i risultati devono essere presi in 
considerazione insieme ad altre informazioni cliniche disponibili al 
medico.

16/ Limiti d’utilizzo - Interferenze
• Bilirubina                                     fino a 30 mg/dL 
• Ematocrito                                   compreso tra 25 e 55%
• Emolisi                   fino a 1.000 mg/dL (Emoglobina)
• Trigliceridi                                   fino a 1.000 mg/dL

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

Fattori di coagulazione: è stata valutata la senszibilità ai fattori di 
coagulazione II,V VII e X. I dati saranno resi disponibili al personale 
medico-sanitario esclusivamente su richiesta.

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

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

Descrição 
Esta embalagem contém microcuvettes Tsmart® INR, embaladas 
individualmente numa saqueta, para uso exclusivo com o dispositivo 
LabPad®, fabricado pela Biosynex  O número de microcuvettes inclusas 
está aposto ao símbolo  .

1/ Apresentação das Tsmart® INR
As microcuvettes Tsmart® INR são dispositivos médicos para diagnóstico 
in-vitro, utilizadas para medir a atividade coagulante do sangue. 
Podem ser usadas com sangue total capilar ou com sangue venoso não 
coagulado.

Ler prévia e atentamente as instruções de uso e o guia do utilizador 
LabPad® para se familiarizar com os produtos Biosynex.

2/ Uso previsto
As microcuvettes Tsmart® INR usadas conjuntamente com o dispositivo 
de ensaio LabPad® possibilitam a medição do tempo de protrombina (TP), 
da relação normalizada internacional do tempo de protrombina (INR) e 
do Quick time (QT). Esta medição é necessária para doentes tratados 
com anticoagulantes orais antagonistas da Vitamina K para verificar 
regularmente o seu valor de INR. A única correlação coexistente entre 
o INR e o tempo de protrombina depende dos parâmetros biológicos do 
lote de microcuvettes. Antes de efetuar uma medição, esses parâmetros 
são lidos no código Datamatrix do lote.

3/ Princípio do ensaio
A Tsmart® INR é uma microcuvette de uso único que integra microfluidos 
inovadores contendo um reagente procoagulante incorporado em forma 
seca. Uma vez inserida no dispositivo de teste de LabPad®, uma amostra 
capilar de sangue é largada na microcuvette e misturada com o reagente, 
permitindo a medição quantitativa automática do tempo de protrombina 
(TP), da relação normalizada internacional do tempo de protrombina 
(INR) e do Quick Time (QT). A medição destes parâmetros é necessária 
para doentes tratados com anticoagulantes orais antagonistas da 
Vitamina K que necessitam de verificar regularmente o seu tempo de 
protrombina (TP), valor de INR e Quick Time.

4/ Conteúdo da microcuvette
Cada microcuvette contém um reagente que transmite a sua cor 
esbranquiçada ao micro-canal central. Este canal contém tromboplastina 
humana recombinante à qual se adicionou adjuvantes e um inibidor de 
heparina.

5/ Precauções e advertências
5.1 Precauções 
Antes de qualquer utilização, verificar a data de expiração na caixa e na 
saqueta individual. Em caso de dúvida, contacte o seu distribuidor.

Além disso, o número de lote, impresso na saqueta individual, deve 
ser idêntico ao impresso na caixa. Se tal não for o caso, contacte o seu 
distribuidor.
Não se esqueça de inserir uma microcuvette no dispositivo ANTES 
de picar o dedo. Não deixar cair a amostra de sangue diretamente no 
LabPad®.

5.2 Advertências
O resultado do teste de INR está associado à ação de anticoagulantes 
orais, antagonistas de vitamina K, mas essa ação pode ser alterada no 
caso de eventual interação com outros medicamentos tomados em 
simultâneo. 

Do mesmo modo, algumas alterações na dieta alimentar e certas 
patologias podem ter um impacto na ação anticoagulante.

6/ Armazenamento e Utilização
Conservar as microcuvettes Tsmart® INR dentro das respetivas 
saquetas individuais até serem utilizadas. Podem ser guardadas a uma 
temperatura compreendida entre 15° e 25 °C, até à data de expiração 
impressa na saqueta.

7/ Condições de utilização
Colocar o LabPad® sobre uma superfície estável, plana e sem vibrações. 
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 à temperatura ambiente da sala 
(ver secção 6 Armazenamento e Utilização). Como o reagente presente 
no interior da microcuvette é sensível à humidade, é recomendável 
abster-se de usar o Tsmart® INR em condições de muita humidade. 
Depois de aberta a saqueta, a microcuvette deve ser utilizada nos 10 
minutos seguintes.

8/ Preparação prévia
Consultar o guia do utilizador, LabPad®. 
Verificar se as condições de utilização estão satisfeitas (ver secção 
7 Condições de utilização) e se preparou tudo o que necessitará para 
realizar o teste:

• Uma lanceta descartável ou um dispositivo de punção com uma 
agulha intacta. Verificar se são compatíveis com a medição de 
INR; recomendamos o uso de uma lanceta 21G. Consultar as 
recomendações do fabricante relativamente ao uso.

• Uma gaze ou um lenço de papel 
• Um penso rápido

9/ Colheita de uma amostra de sangue
Lavar as mãos do doente com água morna e sabão e secá-las 
integralmente com uma toalha ou um pano não felpudo. Inserir a 
microcuvette Tsmart® no LabPad®. Dispõe de 2 minutos para picar o 
dedo e deixar cair a amostra de sangue quando a interface de utilizador 
lho pedir.

Usar a lanceta ou o dispositivo de punção para picar a parte lateral de um 
dedo da mão não dominante do doente. Usar a lanceta ou o dispositivo de 
punção para colher a gota de sangue. É necessário um volume mínimo de 3 
μL de sangue para encher o micro-canal central. Não comprimir o dedo do 
doente, porque isso pode induzir erros nos resultados. 

A gota de sangue requerida deve ser colocada na microcuvette, no prazo 
de 15 segundos após a picada, porque o processo natural de coagulação 
começa de imediato. Ao verter o sangue, prestar atenção para não tocar nem 
pegar na microcuvette, e não espalhar o sangue pelo prato da microcuvette 
(ver instruções no guia do utilizador LabPad®). Assegure-se de encher 
a microcuvette de uma só vez. Mantenha o dedo do doente posicionado 
sobre o prato da microcuvette até que o visor do dispositivo mude com um 
sinal sonoro.

Se não conseguir verter a amostra de sangue de maneira correta, 
descarte a microcuvette e recomece novamente picando outro dedo. 
Não adicionar sangue depois de a medição ter iniciado. Se for necessário, 
limpe o excesso de sangue do seu dedo e aplique um penso rápido.

10/ Medição INR
O valor por defeito da medição é o valor de INR. Consultar o guia do 
utilizador LabPad®, na secção “Limpeza”.

11/ Resultados 
As escalas de valores de INR situam-se entre 0,8 e 8, o tempo de 

protrombina (TP) entre 7,2 e 72 segundos e o Quick time (QT) entre 10 e 
110%. Quando o resultado está fora da escala, aparece uma mensagem 
de erro; nesse caso, consultar o manual do utilizador LabPad® na secção 
“Mensagens de erro”.

12/ Instruções para a limpeza e desinfeção
Depois de retirada da sua saqueta, a microcuvette pode ser usada 
imediatamente desde que as condições de armazenagem e de utilização 
tenham sido cumpridas (ver secções 6 e 7).
Para a limpeza do dispositivo, consultar o guia do utilizador LabPad®, na 
secção “Limpeza”.

13/ Controlo de qualidade
O dispositivo de ensaio LabPad® é um sistema tecnologicamente 
avançado que efetua automaticamente vários autotestes antes de 
iniciar a medição. Quando ocorre um problema podendo impedir o 
bom desempenho do teste, aparece uma mensagem de erro no visor 
do dispositivo. A mensagem de erro padrão é “Error XX”, XX sendo a 
referência numérica do erro (ver no guia do utilizador LabPad® a secção 
“Mensagens de erro”).

14/ Características dos resultados
Os resultados INR CV são precisos até <6% no sangue capilar e <5% 
em sangue venoso na gama de exposição terapêutica. Estes resultados 
baseiam-se em vários estudos clínicos efetuados em sangue capilar e 
sangue venoso, comparativamente a uma referência laboratorial e ao 
método WHO com tubo inclinado. Estes dados são disponibilizados 
exclusivamente a profissionais de saúde, mediante pedido.

15/ Aviso
- Não toque no microrrecipiente Tsmat durante um teste.
- Não aguarde mais de 15 segundos após uma picada no dedo antes de 
aplicar o sangue.
- Não efetue uma picada no dedo de um paciente com mãos molhadas 
(resíduos de água ou álcool).
- Não adicione mais sangue após o início do teste.
- Não efetue um teste com uma gota de sangue de uma punção anterior

CUIDADO
O incumprimento do exposto acima pode gerar resultados imprecisos. 
Um resultado incorreto pode provocar um erro no diagnóstico e afetar a 
decisão médica com uma orientação possivelmente falsa de terapia com 
AVK, representando, assim, perigo para o paciente.
Tal como sucede com todos os testes de diagnóstico, os resultados têm de 
ser considerados juntamente com as outras informações clínicas na posse 
do médico.

16/ Limites do teste e interferências
• Bilirrubina                                    até 513 µmol/L (30mg/dL)
• Taxa de hematócrito                  entre 25 e 55%
• Hemólise                   até 1 000mg/dL (Hemoglobina)
• Triglicéridos                   até 11.3 mmol/L (1 000mg/dL)

O uso de métodos alternativos de medição é recomendado na 
eventualidade de um período de transição com um tratamento 
heparinizado.
A sensibilidade ao fator de coagulação foi avaliada para os Fatores II, V, 
VII e X. Os dados são disponibilizados exclusivamente a profissionais de 
saúde, mediante pedido.
Caso se saiba ou se suspeite da presença de anticorpos antifosfolipídeos 
não utilize o dispositivo. A presença destes anticorpos pode induzir 
resultados errados.
Não utilizar com Novos Anticoagulantes Orais (NOACs).

Descripción  
Esta caja contiene microcubetas Tsmart® envasadas individualmente 
en una bolsita que únicamente se pueden utilizar con el dispositivo 
LabPad® fabricado por la empresa Biosynex. El número de microcubetas 
está escrito al lado del símbolo  .

1/ Presentación del Tsmart® INR
Las microcubetas Tsmart® son dispositivos médicos de diagnóstico 
in vitro utilizados para medir la actividad de coagulación sanguínea. 
Se pueden utilizar con sangre capilar completa o sangre venosa no 
anticoagulada.

Lea con atención estas instrucciones de uso, así como el manual de 
usuario del LabPad® para familiarizarse con los productos Biosynex.

2/ Uso previsto
Las microcubetas Tsmart® INR en combinación con el dispositivo de 
análisis LabPad® permiten medir el tiempo de protrombina (PT), el valor 
INR (índice internacional normalizado) y el tiempo rápido (QT). Esta 
medición es necesaria para pacientes bajo tratamiento anticoagulante 
oral con antagonistas de la vitamina K para comprobar periódicamente 
su valor INR. Existe una correlaciónúnica entre el INR y el tiempo de 
protrombina que depende de los parámetros biológicos del lote de 
microcubetas.
Antes de cada análisis, se leen estos parámetros en la matriz de datos 
de la microcubeta.

3/ Principio de la prueba
Tsmart® INR es una microcubeta de un solo uso que integra una 
microfluídica innovadora que contiene un reactivo procoagulante 
embebido en forma seca. Una vez insertada en el dispositivo de análisis 
LabPad®, se deja caer una muestra de sangre capilar de la yema del dedo 
sobre la microcubeta y se mezcla con el reactivo, lo que permite medir 
cuantitativamente y de forma automática el tiempo de protrombina 
(PT), el valor INR (índice internacional normalizado) y el tiempo rápido 
(QT). Esta medición es necesaria para pacientes bajo tratamiento 
anticoagulante oral con antagonistas de la vitamina K que requiere 
comprobar periódicamente su tiempo de protombina (PT), el valor INR 
o el tiempo rápido (QT).

4/ Contenido de la microcubeta
Cada microcubeta contiene un reactivo que da el color blanquecino al 
microcanal central. Contiene una tromboplastina recombinada humana a 
la cual se ha añadido adyuvantes y un inhibidor de la heparina.

5/ Precauciones y advertencias
5.1 Precauciones 
Antes de usarlo, compruebe la fecha de caducidad en la caja y la bolsita 
individual. En caso de duda, póngase en contacto con su distribuidor. 
Asimismo, el número de lote impreso en la bolsita individual debe ser 
idéntico al número impreso en la caja. Si este no es el caso, póngase en 
contacto con su distribuidor.

5.2 Advertencias
El resultado del test INR está relacionado con la acción de los 
anticoagulantes orales con antagonista de la vitamina K, pero esta acción 
puede ser modificada en el caso de interactuar con otros fármacos 
tomados simultáneamente.

De manera similar, algunos cambios en la dieta y algunos trastornos 
pueden afectar esta acción anticoagulante.
No olvide insertar una microcubeta en el dispositivo ANTES de realizar 
la punción en el dedo. No deje caer directamente la muestra de sangre 
en el LabPad®.

6/ Almacenamiento y manipulación
Almacene las microcubetas Tsmart® INR en sus bolsitas individuales 
hasta que se utilicen.
Puede almacenarlas entre 15 ° y 25 °C hasta la fecha de caducidad 
impresa en la bolsita.

7/ Condiciones de funcionamiento
Coloque el LabPad® encima de una superficie estable, plana y sin 
vibraciones. La temperatura ambiente debe estar entre 15 ° y 32 °C y el 
nivel de humedad debe ser inferior al 85 %.
La microcubeta Tsmart® INR debe estar también a temperatura ambiente 
(consulte el apartado 6 Almacenamiento y manipulación).
Puesto que el reactivo presente dentro de la microcubeta es sensible a 
la humedad, se recomienda no utilizar el Tsmart® INR bajo condiciones 
con elevada humedad. Una vez se ha abierto la bolsita, la microcubeta se 
debe utilizar en menos de 10 min.

8/ Preparación
Consulte el manual de usuario del LabPad®. Asegúrese de que se 
cumplen las condiciones de funcionamiento (vea el capítulo 7 
Condiciones de funcionamiento) y de que ha preparado todo el material 
necesario para el test:

• Una lanceta de un solo uso o un dispositivo de punción con una 
aguja nueva. Compruebe que sean adecuados para la medición 
INR; se recomienda utilizar una lanceta 21G. Consulte las 
instrucciones de uso del fabricante.

• Gasa o un pañuelo de papel
• Tirita

9/ Toma de una muestra sanguínea
Lave las manos del paciente con agua caliente y jabón y séqueselas a 
conciencia con una toalla o un paño libre de fibras.
Inserte la microcubeta Tsmart® en el LabPad®y Tiene dos minutos para hacer 

una punción en el dedo y depositar una gota de sangre cuando la interfaz 
de usuario lo solicite.

Utilice la lanceta o el dispositivo de punción para hacer la punción en la 
zona lateral de la yema del dedo de la mano no dominante del paciente. 
Utilice la lanceta o el dispositivo de punción para obtener una gota de 
sangre. Se requiere un volumen mínimo de 3 μL de sangre para llenar el 
microcanal central. No apriete el dedo del paciente, ya que esto puede 
conducir a resultados incorrectos.

La gota de sangre requerida se debe depositar en menos de 15 segundos 
tras la punción, ya que el proceso natural de coagulación ya habrá 
empezado. Cuando deje caer la sangre, vigile en no tocar ni sostener la 
microcubeta y no extienda la sangre por la placa de la microcubeta (vea el 
manual de usuario del LabPad®).

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

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

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

Si el resultado está fuera del margen, se muestra un mensaje de error.
En este caso, consulte el capítulo «Mensajes de error» en el manual de 
usuario LabPad®.

12/ Instrucciones de limpieza y desinfección
Una vez que se ha retirado la microcubeta de la bolsita, se puede utilizar 
inmediatamente si se cumplen las condiciones de funcionamiento y 
almacenamiento (consulte los apartados 6 y 7).
Para limpiar el dispositivo, consulte el apartado «Limpieza» del manual 
de usuario del LabPad®.

13/ Controles de calidad
El dispositivo de análisis LabPad® es un sistema con tecnología avanzada 
que realiza automáticamente autotests antes de iniciar la medición. 
Cuando se produce un problema que podría impedir la realización del 
test, en la pantalla del dispositivo se muestra un mensaje de error. El 
mensaje de error estándar es «Error XX», donde XX es el número de 
referencia del error (consulte el apartado «Mensajes de error» del 
manual de usuario LabPad®).

14/ Características dos resultados
Los resultados del coeficiente de variación de INR son precisos con una 
variación del <6% con sangre capilar y del <5% con sangre venosa dentro 
del margen terapéutico.
Estos datos de rendimiento se basan en numerosos estudios clínicos 
realizados en sangre capilar y sangre venosa en comparación con una 
referencia de laboratorio, así como el método del tubo inclinado de la OMS. 
Estos están disponibles para los profesionales sanitarios bajo demanda.

15/ Advertencia
- No toque la microcubeta Tsmart durante una prueba.
- Tras la punción digital, no espere más de 15 segundos para aplicar la 
sangre.
- No pinche al paciente con las manos húmedas (con restos de agua o de 
alcohol).
- No añada más sangre una vez haya comenzado la prueba.
- No realice una prueba con una gota de sangre de una punción anterior.

PRECAUCIÓN
El incumplimiento de lo anterior puede producir resultados inexactos. Un 
resultado incorrecto puede provocar un error en el diagnóstico y afectar 
a la toma de decisiones médicas con una posible falsa orientación del 
tratamiento con AVK, y por tanto, poner en peligro al paciente.
Al igual que todas las pruebas diagnósticas, los resultados deben estudiarse 
junto con el resto de información clínica en posesión del médico.

16/ Limitaciones de test e interferencias
• Bilirubina                                    hasta 513 µmol/L (30 mg/dL)
• Rango de hematocrito              entre 25 y 55 %
• Hemólisis                  hasta 1000 mg/dL (hemoglobina)
• Triglicéridos                  hasta 11,3 mmol/L (1000 mg/dL)

Se recomienda utilizar un método de medición alternativo en caso de un 
período de transición con un tratamiento con heparina.

Se ha evaluado la sensibilidad del factor de coagulación para los 
factores II, V, VII y X. Los datos están disponibles para los profesionales 
sanitarios bajo demanda.

Si se conoce o se sospecha de la presencia de anticuerpos 
antifosfolipídicos, absténgase de utilizarlo. Esta presencia puede 
conllevar resultados incorrectos.

No lo utilice con nuevos anticoagulantes orales.

Description
This box contains Tsmart® INR microcuvettes individually packed in a 
pouch that must be used only with the LabPad® device manufactured by 
the Biosynex company.  
The number of microcuvettes is written next to the symbol  .  

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

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

2/ Intended use
The Tsmart® INR microcuvettes used in combination with the LabPad® 
testing device make it possible to measure the Prothrombin Time 
(PT), INR value (International Normalized Ratio) and Quick Time (QT). 
This measurement is necessary for patients under oral anticoagulant 
treatment with Vitamin K Antagonists (VKA) to regularly check their INR 
value. A unique correlation exists between INR and Prothrombin Time 
which depends on the biological parameters of the microcuvettes’ 
lot. Before every measurement, these parameters are read from the 
microcuvette datamatrix. 

3/ Test principle
Tsmart® INR is a single-use microcuvette, integrating innovative 
microfluidics containing a procoagulant reagent embedded in a dried form. 
Once inserted into the Labpad® testing device, a capillary blood sample 
from a fingertip is dropped on the microcuvette and mixed with the reagent 
allowing the automatic quantitative measurement of the Prothrombin Time 
(PT), INR value (International Normalized Ratio) and Quick Time (QT). The 
measurement of these parameters is necessary for patients under oral 
anticoagulant treatment with Vitamin K Antagonists (VKA) who needs to 
regularly check their Prothrombin Time, INR value or Quick Time.

4/ Contents of the microcuvette
Each microcuvette contains a reagent that gives its whitish color to the 
central micro channel. It contains a human recombinant thromboplastin to 
which adjuvants and a heparin inhibitor have been added.

5/ Cautions and warnings
5.1 Cautions
Before any use, check the expiry date on both the box and the individual 
pouch. In case of doubt, contact your reseller. Likewise, the lot number 
printed on the individual pouch must be identical to the one printed on 
the box. If this is not the case, contact your reseller. Do not forget to insert 
a microcuvette in the device BEFORE you prick the finger. Do not drop the 
blood sample directly in the LabPad®.

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

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

7/ Operating conditions
Place the LabPad® on a stable, flat and vibration-free surface. The 

ambient temperature must be between 15° and 32°C and the humidity 
level less than 85%.
The Tsmart® INR microcuvette must also be at room temperature (see 
section 6 Storage and handling). As the reagent present inside the 
microcuvette is sensitive to humidity, you are advised to refrain from 
using the Tsmart® INR under high humidity conditions. Once the pouch is 
open, the microcuvette should be used within 10min.

8/ Getting ready
Please refer to the LabPad® user guide. 
Check that the operating conditions are fulfilled (see section 7 Operating 
conditions) and that you have prepared all you need for the test:

• a single-use lancet or a lancing device with a new needle. Check 
that they are adapted to INR measurement; a 21G lancet is 
recommended. Please refer to the manufacturer’s instructions for 
use.

• dressing gauze or a paper tissue

• a bandage

9/ Collecting a blood sample
Wash the hands of the patient with warm soapy water and dry them 
thoroughly with a towel or a lint-free cloth. Insert the Tsmart® microcuvette 
in the LabPad®. You have two minutes to prick the finger and drop the 
blood sample when the user interface ask you to. Use the lancet or the 
lancing device to prick the side of a fingertip of the non dominant hand of 
the patient. Use the lancet or the lancing device to obtain a blood drop. A 
minimum volume of 3µL of blood is required to fill the central micro channel. 
Do not squeeze the finger of the patient, as this may lead to incorrect results.

The required blood drop should be deposited within 15 seconds after 
pricking, as the natural coagulation process will have already begun. When 
you drop the blood, be careful not to touch or hold the microcuvette, and 
not to spread the blood on the microcuvette’s plate (see the LabPad® user 
guide). Make sure you fill the microcuvette in one go. Keep the finger of the 
patient positioned above the microcuvette’s plate until the device screen 
changes with a beep tone.

If you did not manage to drop the blood sample properly, discard the 
microcuvette and start again by pricking another finger. Do not add blood 
once the measurement has begun. If necessary, wipe the excess blood from 
the finger of the patient and apply the bandage.

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

11/ Results
INR value ranges from 0.8 to 8, Prothrombin Time (PT) between 7.2 and 
72 seconds, Quick Time (QT) between 10 and 110%. If the result is out 
of range, an error message is displayed; in this event, refer to the LabPad® 

user guide “Error messages” section. 

12/ Cleaning and disinfection instructions
Once the microcuvette is taken from its pouch, it can be used 
immediately, provided storage and operating conditions are fulfilled (see 
sections 6 & 7).
For cleaning the device, please refer to the LabPad® user guide 
“Cleaning” section.

13/ Quality Controls
The LabPad® testing device is a technologically advanced system that 
automatically runs several autotests before starting the measurement. 
When a problem that could prevent the test from being performed occurs, 
an error message is displayed on the device screen. The standard error 
message is “Error XX”, XX being the error reference number (see the 
LabPad® user guide “Error messages” section).

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

15/ Warning
- Don’t touch the Tsmat microcuvette during a test.
- Don’t wait more than 15 seconds after a fingerstick before applying 
the blood.
- Don’t fingerstick a patient with wet hands (residues of water or alcohol).
- Don’t add more blood after the test has begun.
- Don’t perform a test with a drop of blood from a previous puncture
 
 CAUTION
 Failure to comply with the above may lead to inaccurate results. An 
incorrect result may lead to an error in diagnosis and impact medical 
decision making with a possible false orientation of AVK therapy, 
therefore posing danger to the patient. As with all diagnostic tests, the 
result must be considered together with the other clinical information 
available to the physician

16/ Test limitations and interferences
• Bilirubin                                      up to 513 µmol/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 II, V, VII 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).

Beschreibung
Diese Schachtel enthält einzeln in Beutel verpackte Tsmart® INR 
Mikroküvetten, die ausschließlich zur Verwendung mit dem von 
Biosynex hergestellten LabPad® Gerät vorgesehen sind. Die Anzahl der 
Mikroküvetten ist neben dem Symbol vermerkt  .

1/ Einstecken der Tsmart® INR Mikroküvette
Die Tsmart® INR Mikroküvetten sind in-vitro-diagnostische medizinische 
Produkte, die zur Messung des Gerinnungsverhaltens des Blutes 
bestimmt sind. Sie sind für kapilläres Vollblut oder nichtantikoaguliertes 
venöses Blut geeignet. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und 
die LabPad®Bedienungsanleitung sorgfältig durch, um sich mit der 
Verwendung der Biosynex-Produkte vertraut zu machen.

2/ Bestimmungsgemäße Verwendung
Die in Verbindung mit dem LabPad® Testgerät zu verwendenden 
Tsmart® Mikroküvetten ermöglichen 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 regelmäßige Kontrolle des INR-
Wertes angezeigt ist. Es besteht eine eindeutige Korrelation zwischen 
der INR und der Prothrombinzeit, die von den biologischen Parametern 
der Mikroküvettencharge abhängig ist. Vor jeder Messung liest das 
Messgerät diese Parameter von der Datamatrix der Mikroküvette ein.

3/ Das Testprinzip
Tsmart® INR ist eine Einweg-Mikroküvette mit innovativer Mikrofluidik, die 
ein gerinnungsförderndes Reagenz in getrockneter Form enthält. Nach 
dem Einsetzen in das Labpad®-Testgerät wird eine Kapillarblutprobe 
aus einer Fingerbeere auf die Mikroküvette getropft und mit dem 
Reagenz gemischt, was die automatische quantitative Messung der 
Prothrombinzeit (PT), des INR-Werts (International Normalized Ratio) 
und des Quick-Wertes (QT) ermöglicht. Die Messung dieser Parameter 
ist für Patienten unter oraler Antikoagulanzienbehandlung mit Vitamin-
K-Antagonisten (VKA) erforderlich, bei denen eine regelmäßige Kontrolle 
der Prothrombinzeit, des INR-Wertes oder des Quick-Wertes angezeigt 
ist.
Bei dem INR-Wert (Abkürzung für „International Normalized Ratio“) 
handelt es sich um eine mathematisch angepasste und damit 
standardisierte Messung der Prothrombinzeit, welche auf dem Display 
des Geräts angezeigt wird.

4/ Inhalt der Mikroküvette
Jede Mikroküvette enthält ein Reagenz, das dem Mikrokanal in der Mitte 
eine weißliche Färbung verleiht. Es handelt sich um rekombinantes 
humanes Thromboplastin, das mit Hilfsstoffen und einem Heparin-
Inhibitor angereichert wurde.

5/ Vorsichts- und Warnhinweise
5.1 Vorsichtshinweise
Überprüfen Sie vor jeder Verwendung das Verfallsdatum auf der 
Schachtel und auf dem einzelnen Beutel. Wenden Sie sich im Zweifelsfall 

an den Händler. Auch muss die auf dem Einzelbeutel aufgedruckte 
Chargennummer mit der Chargennummer auf der Schachtel 
übereinstimmen. Sollte dies nicht der Fall sein, wenden Sie sich an 
Ihren Händler.  Vergessen Sie nicht, eine Mikroküvette in das Gerät 
einzustecken, BEVOR Sie den Finger punktieren.

5.2 Warnhinweise
Tropfen Sie die Blutprobe niemals direkt auf das LabPad®.
Das INR-Testergebnis hängt mit der Wirkung der oralen VKA-
Gerinnungshemmer zusammen; diese Wirkung kann jedoch durch die 
gleichzeitige Einnahme anderer Medikamente beeinflusst werden.
Auch eine Ernährungsumstellung und bestimmte andere Erkrankungen 
können die Wirkung des Gerinnungshemmers beeinflussen.

6/ Lagerung und Handhabung
Bewahren Sie die Tsmart® INR Mikroküvetten bis zu ihrem Gebrauch in 
ihren Einzelbeuteln auf. Sie können bei 15 °C bis 25 °C bis zu ihrem 
Verfallsdatum, das auf den Beutel gedruckt ist, aufbewahrt werden.

7/ Betriebsbedingungen
Legen Sie das LabPad® auf eine stabile, flache und erschütterungsfreie 
Oberfläche. Die Umgebungstemperatur muss zwischen 15 °C und 32 °C 
und die Luftfeuchtigkeit weniger als 85 % betragen.
Auch die Tsmart® INR Mikroküvette muss Raumtemperatur aufweisen 
(siehe Abschnitt 6 Lagerung und Handhabung). Da das in der 
Mikroküvette befindliche Reagenz empfindlich gegen Feuchtigkeit ist, 
sollten Sie die Tsmart® INR bei starker Feuchtigkeit nicht benutzen.
Nach dem Öffnen des Beutels muss die Mikroküvette innerhalb von 10 
Minuten verwendet werden.

8/ Vorbereitung
Bitte befolgen Sie die Anweisungen in der LabPad® Bedienungsanleitung.

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

• eine Einmallanzette oder ein Lanzettiergerät mit einer neuen 
Nadel. Achten Sie darauf, dass die Lanzette/das Lanzettiergerät für 
INR-Messungen geeignet ist; empfohlen wird eine 21G-Lanzette. 
Befolgen Sie die Herstelleranweisungen.

• Verbandsmull oder ein Papiertuch

• ein Pflaster.

• 

9/ Gewinnung einer Blutprobe 
Waschen Sie die Hände des Patienten mit warmem Wasser und Seife, und 
trocknen Sie sie gründlich mit einem Handtuch oder einem fusselfreien 
Tuch ab. Stecken Sie die Tsmart® Mikroküvette in das LabPad® ein, und 
sobald sie auf dem Display dazu aufgefordert werden, punktieren Sie 
innerhalb von 2 Minuten den Finger und tropfen Sie die Blutprobe auf 
das Plättchen.

Stechen Sie sich mithilfe der Lanzette oder dem Lanzettiergerät seitlich in 
eine Fingerbeere der nicht dominanten Hand des Patienten. Verwenden 
Sie die Lanzette oder das Lanzettiergerät, um einen Blutstropfen zu 
gewinnen. Es sind mindestens 3 μl Blut erforderlich, um den mittleren 
Mikrokanal der Küvette zu füllen. Quetschen oder drücken Sie dabei 
nicht den Finger des Patienten, da dies zu fehlerhaften Ergebnissen 
führen könnte.

Der benötigte Blutstropfen muss innerhalb von 15 Sekunden nach der 
Punktion aufgetragen werden, da der natürliche Gerinnungsprozess 
bereits einsetzt. Achten Sie beim Auftragen des Blutes darauf, dass Sie 
die Mikroküvette nicht berühren oder festhalten; auch darf das Blut 
nicht auf dem Mikroküvettenplättchen verteilt werden (siehe LabPad® 
Bedienungsanleitung).

Die Mikroküvette muss in einem Schritt gefüllt werden. Halten Sie den 
Finger des Patienten über dem Mikroküvettenplättchen, bis das Display 
am Gerät umschaltet und ein Piepton erklingt.

Sollte es Ihnen nicht gelungen sein, die Blutprobe sauber aufzutragen, 
entsorgen Sie die Mikroküvette, und beginnen Sie das Verfahren von 
vorne, wobei Sie einen anderen Finger punktieren.
Fügen Sie nach Beginn der Messung kein Blut hinzu.
Wischen Sie bei Bedarf überschüssiges Blut vom Finger des Patienten ab, 
und bringen Sie das Pflaster an.

10/ INR-Messung
Als Standard-Maßeinheit wurde am Gerät der INR-Wert eingestellt.
Bitte befolgen Sie die Anweisungen in der LabPad® Bedienungsanleitung, 
Abschnitt „Messungen“.

11/ Ergebnisse
Der INR-Wert kann zwischen 0,8 und 8, die Prothrombinzeit (PT) 
zwischen 7,2 und 72 Sekunden und der Quick-Wert (QT) zwischen 10 
und 110 % liegen. Wenn das Ergebnis außerhalb dieser Wertebereiche 
liegt, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Schlagen Sie in diesem Fall in 
der LabPad® Bedienungsanleitung, Abschnitt „Fehlermeldungen“ nach.

12/ Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
Nachdem die Mikroküvette aus dem Beutel entnommen wurde, kann sie 
sofort verwendet werden, vorausgesetzt die Umgebungsbedingungen für 
Lagerung und Betrieb sind erfüllt (siehe Abschnitt 6 und 7).
Informationen zum Reinigen des Geräts finden Sie in der LabPad® 
Bedienungsanleitung, Abschnitt „Reinigung“.

13/ Qualitätskontrollen
Das LabPad® Testgerät ist ein technologisch komplexes Gerät, das 
vor der Durchführung der Messung automatisch mehrere Selbsttests 
ausführt. Sollte ein Problem festgestellt werden, das die Durchführung 
des Tests behindert, wird eine entsprechende Fehlermeldung am Display 
des Gerätes angezeigt. Die Standardfehlermeldung lautet „Fehler XX“, 
wobei XX für die Referenznummer des Fehlers steht (siehe LabPad® 
Bedienungsanleitung, Abschnitt „Fehlermeldungen“).

14/ Leistungskenndaten
Die INR CV-Ergebnisse weisen im therapeutischen Bereich bei 
Kapillarblut eine Präzision von <6 % und bei venösem Blut von <5 % 
auf. Diese Leistungsdaten gehen aus mehreren klinischen Studien mit 
kapillärem und venösem Blut im Vergleich zur Laborreferenz sowie der 
Kippröhrchenmethode der WHO hervor. Medizinischem Fachpersonal 
können diese Daten auf Anfrage ausgehändigt werden.

15/ Warnhinweis
- Die Tsmat-Mikroküvette während eines Tests nicht berühren.
-Nach einem Fingerstich nicht länger als 15 Sekunden mit dem Auftragen 
des Bluts warten.
- Den Fingerstich bei einem Patienten nicht mit nassen Händen 
(Rückstände von Wasser oder Alkohol) durchführen.
- Nach Testbeginn kein Blut mehr hinzufügen.
- Zur Testdurchführung keinen Blutstropfen aus einer früheren Punktion 
verwenden.

VORSICHT
Die Nichteinhaltung des obigen Verfahrens kann zu ungenauen 
Ergebnissen führen. Ein falsches Ergebnis kann zu einer Fehldiagnose 
führen und die medizinische Entscheidungsfindung mit einer möglichen 
falschen Ausrichtung der AVK-Therapie beeinflussen und somit eine 
Gefahr für den Patienten darstellen.

Wie bei allen diagnostischen Tests müssen die Ergebnisse zusammen 
mit den anderen klinischen Informationen, über die der Arzt verfügt, 
betrachtet werden.

16/ Begrenzungen und Störfaktoren für den Test
• Bilirubin                       bis 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Hematokritwerte                       von 25 bis 55 %
• Hämolyse                       bis 1.000 mg/dl (Hämoglobin)
• 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 bezüglich der Blutgerinnungsfaktoren II, V, 
VII und X wurde bestimmt. Medizinischem Fachpersonal können diese 
Daten auf Anfrage ausgehändigt werden.

Bei bekanntem oder vermutetem Vorliegen von Antiphospholipid-
Antikörpern (APA) sollte das Produkt nicht verwendet werden. Diese 
Antikörper können die Ergebnisse verfälschen. Nicht verwenden bei 
Behandlung mit neuen oralen Antikoagulantien (NOAK).

Description
Cette boîte contient des microcuvettes Tsmart® INR emballées en sachet 
unitaire qui doivent être utilisées uniquement avec l’appareil LabPad® 
de la société Biosynex. Le nombre de microcuvettes est spécifié sur la 
boîte à côté du symbole  .

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

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

2/ Indication
Les microcuvettes Tsmart® INR utilisées avec l’appareil LabPad® 

permettent de mesurer le taux de prothrombine (TP), la valeur d’INR 
(International Normalized Ratio) et le temps de Quick (TQ). Cette mesure 
est utile pour les patients qui suivent un traitement par anticoagulants 
oraux de type anti-vitamines K (AVK) et qui doivent contrôler de façon 
régulière leur INR. Il existe un lien unique entre l’INR et le Temps de 
Quick, dépendant des paramètres biologiques des lots de Tsmart® 
INR. Avant chaque mesure, ces paramètres sont décodés à partir du 
Datamatrix de la microcuvette.

3/ Principe de mesure
Tsmart® INR est une microcuvette à usage unique intégrant une 
microfluidique innovante contenant un réactif procoagulant incorporé 
sous forme séchée. Une fois insérée dans le LabPad, un échantillon de 
sang capillaire prélevé au bout du doigt est déposé sur la microcuvette 
et mélangé au réactif, ce qui permet de mesurer automatiquement 
et quantitativement le taux de prothrombine (TP), la valeur d’INR 
(International Normalized Ratio) et le temps de Quick (TQ). La mesure 
de ces paramètres est nécessaire pour les patients sous traitement 
anticoagulant oraux antivitamine K (AVK) qui doivent vérifier 
régulièrement leur taux de prothrombine (TP), leur valeur d’INR ou le 
temps de Quick (TQ).

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

5/ Précautions et avertissements
5.1 Précautions
Avant toute utilisation, vérifiez la date de péremption figurant à la fois sur 
la boîte et le sachet unitaire. En cas de doute, consultez votre revendeur.
De même, le numéro de lot figurant sur le sachet unitaire doit être 
identique à celui de la boîte. Si ce n’est pas le cas, contactez votre 
revendeur.
N’oubliez pas d’insérer la microcuvette dans l’appareil AVANT de piquer 
le doigt du patient. N’insérez pas la goutte de sang directement dans 
l’appareil LabPad®.

5.2 Avertissements
Le résultat de la mesure d’INR est en rapport avec l’action des 
anticoagulants oraux AVK mais cette action peut être modifiée lorsqu’elle 
interagit avec d’autres médicaments. 
De même, certaines modifications du régime alimentaire et certains 
troubles affectent l’action de ces anticoagulants.

6/ Conservation et manipulation
Conservez les microcuvettes Tsmart® INR dans leur sachet unitaire 
jusqu’à utilisation. Elles peuvent être conservées jusqu’à la date de 
péremption qui figure sur le sachet entre 15 et 25°C. 

7/ Conditions de fonctionnement
Posez l’appareil LabPad® sur une surface plane et stable non soumise à 
vibrations. La température ambiante doit être comprise entre 15 et 32°C 
et le taux d’humidité inférieur à 85%.
La microcuvette Tsmart® INR doit également être à température ambiante 
(Cf. chapitre 6 « Conservation et manipulation »). Le réactif contenu dans 
la microcuvette étant sensible à l’humidité, il est recommandé d’éviter 
l’usage de la Tsmart® INR dans des conditions de forte hygrométrie. Une 
fois le sachet ouvert, il est recommandé d’utiliser la microcuvette dans 
les 10 min qui suivent.

8/ Avant de réaliser une mesure d’INR
Reportez-vous au Guide d’utilisation du LabPad®.
Vérifiez que les conditions de fonctionnement sont remplies            (Cf. 
chapitre 7 « Conditions de fonctionnement ») et que vous avez préparé le 
matériel dont vous aurez besoin :

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

• une compresse ou un mouchoir en papier

• un pansement

9/ Prélèvement de la goutte de sang
Lavez-les mains du patient à l’eau chaude avec du savon et essuyez-les 
avec un chiffon ou un tissu non peluchant. Insérez une microcuvette 
Tsmart® INR et déposez la goutte de sang lorsque vous y êtes invité par 
l’interface utilisateur. Vous disposez de 2min pour le faire.
Réalisez la piqûre sur la face latérale d’un doigt de la main du patient 
pour obtenir une goutte de sang. La goutte doit être d’un volume de sang 
suffisant pour remplir le micro canal de 3µL. 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 piqûre afin d’éviter un début de coagulation 
naturelle. Lorsque vous déposez la goutte, veillez à ne pas toucher 
ou tenir la microcuvette, ni étaler le sang sur la coupelle (Cf. Guide 
d’utilisation du LabPad®).
Le remplissage doit s’effectuer en une seule fois. Gardez ainsi le doigt 
affleurant sur la coupelle jusqu’au changement d’écran signalé par un 
«  bip ».

Dans le cas où vous n’avez pas réussi à 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 à l’endroit de la piqûre.

10/ La mesure d’INR
Par défaut, le résultat de la mesure de coagulation est affiché par 
l’appareil en valeur d’INR. Reportez-vous au Guide d’utilisation du 
LabPad®, chapitre « Unité de mesure ».

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

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

13/ Contrôles Qualité
Le système de mesures LabPad® est un système technologique avancé 
qui effectue divers Contrôles Qualité de façon automatique avant de 
réaliser une mesure. Si un problème de nature à perturber la mesure 
est détecté, un message d’erreur de type « Erreur XX » apparaît, où XX 
est un nombre correspondant au numéro du message d’erreur (Cf. Guide 
d’utilisation du LabPad®, chapitre « Messages d’erreur »).

14/ Performances analytiques
La précision des résultats de mesure correspond à un CV de l’INR <6% 
pour le sang capillaire et <5% pour le sang veineux citraté recalcifié dans 
l’intervalle 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 l’OMS. Elles sont disponibles 
pour les professionnels de santé uniquement sur demande.

15/ Avertissement
- Ne touchez pas la Tsmart INR une fois que le test a démarré sur le 
LabPad.
- N’attendez pas plus de 15 secondes après la ponction capillaire pour 
déposer le sang capillaire sur la Tsmart INR. 
- Ne piquez pas le patient si ses mains sont humides (résidus d’eau ou 
d’alcool).
- N’ajoutez pas de sang une fois que le test a démarré sur le LabPad.
- N’effectuez pas un test avec une goutte de sang capillaire provenant 
d’une ponction précédente.

ATTENTION
Le non-respect des consignes ci-dessus peut entraîner des résultats 
inexacts. Un résultat inexact peut conduire à une erreur de diagnostic 
et avoir un impact sur la prise de décision médicale avec une possible 
fausse orientation de la thérapie AVK, posant ainsi un danger pour le 
patient.
Comme pour tous les tests de diagnostic, les résultats doivent être 
considérés avec les autres informations cliniques dont dispose le 
médecin.  

16/ Limites d’utilisation - Interférences
• Bilirubine              jusqu’à 513 µmol/L (30mg/dL)

• Hématocrite              entre 25 et 55%
• Hémolyse                   jusqu’à 1 000mg/dL (Hémoglobine)
• Triglycérides                           jusqu’à 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 II, V, VII 
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 où le traitement prescrit a recours aux 
nouveaux anticoagulants.

Tsmart® INR 1/ التعريف ب
تعد الكويبات المخبرية متناهية الصغر Tsmart® INR مستلزمات طبية تستخدم لأغراض التشخيص في المختبر من أجل 

قياس نشاط تجلط الدم. ويمكن استخدامها مع الدم الشعيري، أو الدم الوريدي غير المضاد للتخثر.

يرجى الاطلاع على تعليمات الاستخدام هذه، بالإضافة إلى دليل مستخدم ®LabPad بعناية لتجهز نفسك للتعامل مع 

.BIOSYNEX  منتجات

2/  أغراض الاستخدام
بفضل كويبات المختبر متناهية الصغر Tsmart® INR والتي تستخدم مع جهاز الاختبار ®LabPad أصبح من الممكن 

قياس زمن البروثرومبين )PT( والنسبة المعيارية الدولية )INR( والزمن السريع )QT(. وهذا القياس أمر ضروري للمرضى 

الذين يتناولون علاجا فموياً مضادًا للتخثر مثبطاً لفيتامين ك )VKA( لمتابعة النسبة المعيارية الدولية )INR( بشكل منتظم. 

وهناك علاقة مباشرة فريدة من نوعها بين النسبة المعيارية الدولية )INR( وزمن البروثرومبين )PT( والذي يعتمد على المعايير 

الحيوية لمجموع الكويبات المخبرية متناهية الصغر. قبل كل عملية قياس، لابد من قراءة هذه المعايير من مصفوفة بيانات 

الكويبات المخبرية متناهية الصغر.

3/ آلية الاختبار 
INR عبارة عن كويبات مجهرية صغيرة تستخدم مرة واحدة، تدمج الموائع الدقيقة المبتكرة التي تحتوي على كاشف محفز 

للتخثر مضمن في شكل جاف. بمجرد إدخالها في جهاز اختبار LabPad® INR، يتم إسقاط عينة دم من الشعيرات الدموية 

 )PT( من طرف الإصبع على الكويب المجهري الصغير وخلطها مع الكاشف مما يسمح بالقياس الكمي التلقائي لزمن البروثرومبين

وقيمة النسبة المعيارية الدولية )INR( والزمن السريع )QT(. يعد قياس هذه المعلمات ضرورياً للمرضى الذين يتناولون علاجا 

فموياً مضادًا للتخثر مثبطاً لفيتامين ك )VKA( والذين يحتاجون إلى التحقق بانتظام من قيم زمن البروثرومبين أو قيمة النسبة 

المعيارية الدولية )INR( أو الزمن السريع.

4/  مكونات الكويب المخبري متناهي الصغر
يحتوي كل كويب مخبري متناهي الصغر على كاشف يمنحه لونه الأبيض الظاهر في القناة الصغيرة في الوسط. ويحتوي على 

ثرومبوبلاستين مؤتلف مضاف إليه مواد مساعدة ومانع للهيبارين

5/  التحذيرات والتنبيهات
5.1 التنبيهات

قبل أي استخدام، افحص تاريخ انتهاء الصلاحية على العلبة وعلى الجراب المنفصل. وفي حالة وجود شك، اتصل بالبائع.

وبالمثل، لا بد أن يكون الرقم المتسلسل المدون على الجراب المنفصل مطابقا للرقم المطبوع على العلبة. وإن لم يكن الأمر كذلك، 

فاتصل بالبائع.

.LabPad® يجب إدخال الكويب المخبري متناهي الصغر في الجهاز قبل شك الإصبع. لا تضع نقطة الدم العينة مباشرة في

5.2 التحذيرات
 ،)VKA( مرتبطة بالإجراء الخاص بمضادات التخثر الفموية المثبطة لفيتامين ك )INR( نتيجة اختبار النسبة المعيارية الدولية

ولكن يمكن أن يتأثر هذا الإجراء في حالة التفاعل مع الأدوية الأخرى التي يتم تناولها في الوقت نفسه.

وبالمثل، يمكن أن تؤثر بعض التغييرات في النظام الغذائي، وبعض الاضطرابات على عمل مضادات التخثر هذه.

6/ التخزين والتداول
قم بتخزين الكويبات المخبرية متناهية الصغر Tsmart® INR في الجراب المنفصل لكل واحدة حتى يتم استخدامها. يمكنك 

تخزينها ما بين درجة حرارة 2 و32 مئوية حتى موعد تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على الجراب. كما يمكن حفظها في الثلاجة؛ 

وفي هذه الحالة حافظ على الجراب بدرجة حرارة الغرفة قبل الاستخدام ببعض الوقت.

7/ ظروف التشغيل
ضع ®LabPad على سطح مستقر، ومسطح، وخال من الاهتزازات. ودرجة الحرارة الملائمة تكون ما بين 15 و32 درجة مئوية، 

ومستوى الرطوبة يكون أقل من 85%. كما يجب أن يكون الكويب المخبري متناهي الصغر Tsmart® INR بدرجة حرارة 

الغرفة )انظر القسم 6 التخزين والتداول(. بما أن المادة المجففة الموجودة داخل الكويب المخبري متناهي الصغر حساسة للرطوبة، 

فننصح بعدم استخدام Tsmart® INR في الجو شديد الرطوبة. ما إن يتم فتح الجراب، لا بد من استخدام الكويب المخبري 

متناهي الصغر خلال 10دقائق.

8/ الاستعدادات
.LabPad® يرجى الرجوع إلى دليل مستخدم

تأكد من التزامك بظروف التشغيل )انظر القسم 7 ظروف التشغيل( وأنك قد جهزت كل ما تحتاجه للاختبار:

مشرط يستخدم لمرة واحدة أو جهاز وخز مع إبرة جديدة. تأكد من أنها تناسب قياسات INR؛ ونوصي باستخدام 	 

مشرط 21G. يرجى الرجوع إلى تعليمات المصنع للاستخدام أو اطلب نصيحة متخصص في الرعاية الطبية

شاش أو مناديل ورقية	 

ضمادة	 

9/ أخذ عينة الدم
اغسل يديّ المريض بالماء الدافئ والصابون وجففها جيدًا بفوطة أو قماش خال من الوبر. أدخل 

الكويب المخبري متناهي الصغر Tsmart® في جهاز ®LabPad. يصبح أمامك دقيقتان 

لوخز الإصبع، وأنزل نقطة الدم حينما يطلب منك ذلك على واجهة المستخدم. 

استخدم المشرط أو جهاز الوخز لوخز جانب طرف الإصبع في اليد غير المهيمنة للمريض. استخدم 

المشرط أو جهاز الوخز للحصول على نقطة الدم. مطلوب على الأقل 3 ميكرولتر من الدم لتعبئة القناة 

الدقيقة المركزية. لا تضغط على إصبع المريض، حيث يمكن أن يؤدي هذا إلى نتائج خاطئة.

لا بد من إنزال نقطة الدم المطلوبة خلال 15 ثانية بعد الوخز، حيث إن عملية التخثر الطبيعية ستكون قد بدأت 

بالفعل. حينما تنزل نقطة الدم، احترس حتى لا تلمس أو تمسك الكويب المخبري، ولا تنشر الدم على صفيحة الكويب 

المخبري )دليل مستخدم ®LabPad(. تأكد من تعبئة الكويب المخبري متناهي الصغر في مرة واحدة. حافظ على وضع 

إصبع المريض أعلى لوحة الكويب المخبري متناهي الصغر حتى تتغير شاشة الجهاز مع صوت صفارة قصيرة. 

إن لم تتمكن من إنزال نقطة الدم بالشكل السليم، فتخلص من الكويب المخبري متناهي الصغر وابدأ مرة أخرى بوخز إصبع 

آخر. لا تضف الدم ما إن تبدأ عملية القياس. وإن كان ضرورياً، قم بمسح الدم الزائد من على إصبع المريض وضع الضمادة.

10/ قياسات النسبة المعيارية الدولية
القيمة الافتراضية للقياس هي قيمة النسبة المعيارية الدولية. يرجى الرجوع إلى دليل مستخدم ®LabPad بقسم 

“القياسات”.

11/ النتائج
تتراوح قيم النسبة المعيارية الدولية من 0.8 إلى 8، وزمن البروثرومبين من 7.2 إلى 72 ثانية، والزمن السريع من 10 إلى 110%. إذا 

كانت النتيجة خارج النطاق، ستظهر رسالة خطأ في هذه الحالة، ارجع إلى دليل مستخدم ®LabPad قسم »رسائل الخطأ«.

12/ التنظيف وتعليمات التعقيم
ما إن يتم إخراج الكويب المخبري متناهي الصغر من الجراب، يمكن استخدامه فورا، بشرط التخزين السليم ومراعاة شروط 

التشغيل )انظر القسمين 6و7(.

لتنظيف الجهاز، ارجع إلى دليل مستخدم ®LabPad، قسم »التنظيف«.

13/ ضوابط الجودة
إإن جهاز ®LabPad هو عبارة عن نظام تكنولوجي متقدم يعمل تلقائياً للقيام بعدة اختبارات تلقائية قبل البدء في 

القياس. حينما تحدث مشكلة يمكن أن تتسبب في منع الجهاز من إجراء الاختبار، تظهر رسالة خطأ على شاشة الجهاز. رسالة 

الخطأ القياسية هي » XX خطأ«، حيث إن »XX« هي الرقم المرجعي للخطأ )راجع دليل مستخدم ®LabPad، قسم 

»رسائل الخطأ«(.

14/ خصائص الأداء
تخرج نتائج INR CV دقيقة بنسبة أقل من 6% باستخدام دم الشعيرات، وأقل من 5% باستخدام الدم الوريدي في الطبيعي، 

وكذلك الحال بالنسبة للنطاق العلاجي. تعتمد بيانات الأداء هذه على الدراسات السريرية العديدة التي تمت على دم الشعيرات 

والدم الوريدي بالمقارنة بمرجع المعامل وكذلك طريقة الأنبوب المائل المتبعة في منظمة الصحة العالمية. كما تتوفر لمتخصصي 

الرعاية الصحية فقط، بالطلب.

تحذير

لا تلمس الكويب المخبري المصُغر )ميكروكوفيت( من Tsmart أثناء الاختبار.  -

لا تنتظر مدة تتجاوز 15 ثانية بين وخز الإصبع ووضع العينة على الشريحة.  -

تجنب وخز إصبع المريض بيدين مبتلتين )بقايا الماء أو الكحول(.  -

تجنب إضافة المزيد من الدم بعد بدء الاختبار.  -

تجنب إجراء الاختبار بقطرة دم من وخزة سابقة  -

تنبيه

قد يؤدي عدم الالتزام بالتعليمات السابقة إلى الحصول على نتائج غير دقيقة. وقد تؤدي النتيجة غير الصحيحة إلى خطأ في 

التشخيص وتؤثر على اتخاذ القرار الطبي مع إمكانية توجيه العلاج بمضادات فيتامين ك بشكل خاطئ، ومن ثم تعريض المريض 

للخطر.

كما الحال مع جميع الاختبارات التشخيصية، يجب الأخذ في الاعتبار النتائج مع غيرها من المعلومات السريرية الأخرى التي 

بحوزة الطبيب.

15/ الشرح
تحتوي هذه العلبة على كويبات مخبرية متناهية الصغر من Tsmart® INR ومغلفة كل على حدة 

في جراب منفصل. وعدد الكويبات المخبرية متناهية الصغر مدون بجوار الرمز  .

. BIOSYNEX المصنع بواسطة شركة ®LabPad ينبغي استخدامها مع جهاز

16/ محدودية الاختبار، والتداخلات
بيليروبين                 حتى 513 ميكرو مول/لتر )30 ملجم/لتر(	 

نطاق هيماتوكريت                 ما بين 25 و%55	 

هيموليسيز                حتى 1000 ملجم/لتر )هيموجلوبين(	 

الدهون الثلاثية                    حتى 11.3 ملليمول/لتر )1000 ملجم/لتر(	 

يوصي باستخدام طريقة بديلة للقياس في حالة وجود فترة انتقالية تم فيها تناول العلاج بالهيبارين. 

تم تقييم الحساسية لمعامل التخثر للعوامل الثاني )II( والخامس )V( والسابع )VII( والعاشر )X(. تتوفر البيانات لمتخصصي 

الرعاية الصحية فقط، بالطلب. 

في حالة وجود أو الاشتباه في وجود أجسام مضادة لمضادات الفوسفوليبيد )APAs(، فتراجع عن الاستخدام. يمكن أن يؤدي 

هذا إلى نتائج غير صحيحة. 

.)NOACs( لا تستخدمه مع مضادات التخثر الفموية الجديدة

Popis
Toto balení obsahuje mikrokyvety Tsmart® INR, které jsou baleny jednotlivě 
v sáčcích a musí být použity pouze se zařízením LabPad®

INR vyrobeným společností Biosynex. Počet mikrokyvet je uveden vedle 
symbolu  . 

1/ Představení Tsmart® INR
Mikrokyvety Tsmart® INR jsou in-vitro diagnostické zařízení používané 
k měření srážlivosti krve. Lze je použít pro plnou kapilární krev nebo 

nekoagulovanou žilní krev. 

Prosím, pozorně si přečtěte tento návod k použití a uživatelskou příručku 
LabPad® INR, abyste se seznámili s výrobky společnosti Biosynex.

2/ Účel použití
Mikrokyvety Tsmart® INR používané v kombinaci s testovacím zařízením 
LabPad® INR umožňují měření protrombinového času (PT), hodnoty INR 
(International Normalized Ratio) a hodnoty Quick Time (QT). Toto měření 
je nezbytné u pacientů s perorální antikoagulační léčbou antagonisty 
vitaminu K (VKA), kteří potřebují pravidelně kontrolovat jejich hodnotu 
INR. Mezi INR a protrombinovým časem existuje jedinečná korelace, 
která závisí na biologických parametrech šarže mikrokyvet. Před každým 
měřením jsou tyto parametry načteny z datové matice mikrokyvet. 

3/ Princip testu
Tsmart® INR je jednorázová mikrokyveta, jejíž součástí je inovativní 
mikrokapalina obsahující prokoagulační činidlo v suché formě. Po vložení 
do přístroje pro měření hodnoty INR Labpad se na mikrokyvetu kápne 
vzorek kapilární krve z bříška prstu a smíchá se s činidlem, což umožní 
automaticky kvantitativně změřit protrombinový čas (PT), hodnotu INR 
(International Normalized Ratio) nebo hodnotu Quick Time (QT). Měření 
těchto parametrů je zapotřebí u pacientů, kteří užívají léky proti srážlivosti 
s antagonisty vitamínu K (VKA) a u nichž je pravidelná kontrola jejich 
protrombinového času, hodnoty INR nebo hodnoty Quick Time nutná.

4/ Obsah mikrokyvety
Každá mikrokyveta obsahuje činidlo, které středovému mikrokanálu 
dodává bělavé zbarvení. Obsahuje lidský rekombinantní tromboplastin, ke 
kterému byly přidány pomocné látky a inhibitor heparinu.
 
5/ Upozornění a varování
5.1 Upozornění
Před každým použitím zkontrolujte datum expirace jak na krabičce, tak na 
jednotlivém sáčku. V případě pochybností kontaktujte svého prodejce.

Číslo šarže uvedeno na jednotlivém sáčku se musí shodovat s číslem na 
krabičce. Pokud tomu tak není, kontaktujte svého prodejce.

Nezapomeňte vložit mikrokyvetu do zařízení PŘEDTÍM, než se píchnete 
do prstu. Nekapejte vzorek krve přímo do LabPad®

5.2 Varování
Výsledek testu INR je spojen s účinkem perorálních antikoagulantů VKA. 
Tento účinek však může být pozměněn interakcí s jinými léčivy, které 
jsou současně užívány.

Na antikoagulační účinek mohou mít vliv také některé změny ve stravě 
a některá onemocnění.

6/ Skladování a manipulace
Mikrokyvety Tsmart® INR před jejich použitím uchovávejte v jednotlivých 
sáčcích. Skladování je možné při teplotách mezi 15 a 25 °C do data 
expirace uvedeného na sáčku.

7/ Provozní podmínky
LabPad® INR umístěte na stabilní, rovný povrch bez vibrací. Teplota 
okolního prostředí musí být mezi 15 a 32 °C a úroveň vlhkosti nižší než 
85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musí mít také pokojovou teplotu (viz 
část 6 Skladování a manipulace). Vzhledem k tomu, že činidlo uvnitř 
mikrokyvety je citlivé na vlhkost, v podmínkách s vysokou vlhkostí se 
zařízení Tsmart® INR nedoporučuje používat. Po otevření sáčku by se 
mikrokyveta měla použít během 10 minut. 

8/ Příprava k použití
Podrobné informace jsou uvedeny v uživatelské příručce LabPad® INR. 
Zkontrolujte, zda jsou dodrženy provozní podmínky (viz část 7 Provozní 
podmínky) a že máte připraveno vše potřebné:

• Jednorázová lanceta nebo lancetové zařízení s novou jehlou. 
Zkontrolujte, zda jsou přizpůsobeny pro měření INR; doporučuje se 
lanceta 21G. Přečtěte si pokyny výrobce.

• Obvazová gáza nebo papírový kapesník
• Náplast
 
9/ Odběr vzorku krve
Umyjte pacientovi ruce teplou vodou a mýdlem a důkladně je osušte 
ručníkem nebo látkou, která nepouští vlákna. Vložte mikrokyvetu Tsmart® 
do přístroje LabPad a až vás přístroj vyzve, během dvou minut píchněte 
do prstu a nakápněte vzorek krve.
Lancetou nebo lancetovým zařízením píchněte pacienta do strany 
bříška prstu nedominantní ruky. K získání kapky krve použijte lancetu 
nebo lancetové zařízení. Pro naplnění středového mikrokanálu je 
potřeba minimální objem krve 3 µl. Prst nestlačujte, to by mohlo vést k 
nesprávným výsledkům. 

Požadovaná kapka krve by měla být nanesena do 15 sekund po 
píchnutí, jelikož přirozený koagulační proces již začal. Při kápnutí krve se 
nedotýkejte mikrokyvety ani ji nedržte a krev na destičce nerozprostírejte 
(viz uživatelská příručka LabPad®). Ujistěte se, že mikrokyvetu naplníte 
v jednom kroku. Pacientův prst ponechte nad destičkou mikrokyvety, 
dokud se nezmění displej zařízení a nezazní pípnutí.

Pokud jste vzorek krve nenanesli správně, mikrokyvetu vyhoďte a 
začněte znovu píchnutím do jiného prstu. Po zahájení měření krev 
nepřidávejte. V případě potřeby pacientovi z prstu nadbytečnou krev 
otřete a přelepte jej náplastí.

10/ Měření INR
Výchozí hodnota měření je hodnota INR. Podrobné informace jsou 
uvedeny v uživatelské příručce LabPad® v části „Měření“.

11/ Výsledky
Hodnota INR se pohybuje v rozmezí od 0,8 do 8, protrombinový čas (PT) 
mezi 7,2 a 72 sekundami, hodnota Quick Time (QT) mezi 10 a 110 %. 
Pokud je výsledek mimo rozmezí, zobrazí se chybové hlášení; v tomto 
případě si přečtěte uživatelskou příručku LabPad®, část „Chybová hlášení“.

12/ Pokyny pro čištění a dezinfekci
Jakmile je mikrokyveta vyjmuta ze sáčku, lze ji ihned použít, pokud jsou 
splněny podmínky pro skladování a použití (viz části 6 a 7).
Informace o čištění zařízení jsou uvedeny v uživatelské příručce 
LabPad® v části „Čištění“.

13/ Kontrola kvality
Testovací zařízení LabPad® INR je technologicky vyspělý systém, který před 
zahájením měření automaticky provede několik samostatných testů. Pokud 
se vyskytne problém, který by mohl zabránit provedení testu, na obrazovce 
přístroje se zobrazí chybové hlášení. Standardní chybové hlášení je „Error 
XX“, kde XX je referenční číslo chyby (viz uživatelská příručka LabPad®, část 
„Chybová hlášení“).

14/ Výkonnostní charakteristiky
Výsledky INR v terapeutickém rozmezí mají přesnost <6 % při použití 
kapilární krve a <5 % při použití žilní krve. Tyto údaje jsou založeny na 
několika klinických hodnoceních provedených s kapilární a žilní krví ve 
srovnání s laboratorním referenčním měřením a také s metodou tzv. tilt-tube 
podle WHO. Jsou k dispozici pouze zdravotníkům na vyžádání.

15/ Varování
- Během testu se nedotýkejte mikrokyvety Tsmat.
- Po odběru z prstu nečekejte déle než 15 sekund, než aplikujete krev.
- Neodebírejte krev z prstu pacientovi s vlhkýma rukama (zbytky vody 
nebo alkoholu).
- Po začátku testu již nepřidávejte další krev.
- Neprovádějte test s kapkou krve z předchozího vpichu.

UPOZORNĚNÍ
Nedodržení výše uvedených pokynů může vést k nepřesným výsledkům. 
Následkem nepřesného výsledku může být chybná diagnóza a následné 
přijetí chybného lékařského rozhodnutí s možnou nesprávnou orientací 
léčby AVK, a tedy s potenciálním ohrožením pacienta.

Stejně jako u všech diagnostických testů musí být výsledky posuzovány 
společně s dalšími klinickými informacemi, které má lékař k dispozici.

16/ Omezení testu a interference
• Bilirubin do 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Rozmezí hematokritu mezi 25 a 55 %
• Hemolýza do 1 000 mg/dl (hemoglobin)
• Triglyceridy do 11,3 mmol/l (1 000 mg/dl)

Použití alternativní metody měření se doporučuje v případě 
přechodného období léčby heparinem. Byla hodnocena citlivost 
faktoru srážlivosti pro faktory II, V, VII a X. Údaje jsou k dispozici pouze 
zdravotníkům na vyžádání. V přítomnosti antifosfolipidových protilátek 
(APA) nebo při podezření na jejich výskyt zařízení nepoužívejte. Může to 
vést k nesprávným výsledkům.

Nepoužívejte spolu s novými perorálními antikoagulanty (NOAC).

Ampio incavo per applicare  
la goccia di sangue

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

Datamatrix con le informazioni necessarie 
per eseguire la misurazione di INR e la data di 

scadenza (Cfr. capitolo Controlli Qualità 
Manuale d’uso LabPad®)

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

Non usare in nessun caso uno spray vaporizzatore.

ATTENZIONE

ISTRUZIONI PER L’USO ITALIEN

INSTRUÇÕES DE USO PORTUGUÊS

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.

O Datamatrix contém todas as informações requeridas 
para realizar o teste de INR juntamente com a data de 
expiração (Consultar o guia do utilizador do LabPad®, 

secção «Controlo de Qualidade»)

Para ejetar a microcuvette Tsmart® INR, colocar o dispositivo 
LabPad® em posição invertida e carregar no botão lateral 
azul. Descartar a microcuvette de preferência num recipiente 
destinado a resíduos biológicos (ver no manual do utilizador 
LabPad® a secção “Como descartar a microcuvette”).

Não pulverizar nenhum líquido sobre o dispositivo.

ATENÇÃO !

INSTRUCCIONES DE USO ESPAÑOL

Placa curva donde se deposita 
la gota de sangre

Microcanal central que contiene el reactivo 
Donde la gota de sangre

La matriz de datos contiene toda la información 
necesaria para realizar el test , así como la fecha 

de caducidad (Consulte el apartado «Controles de 
calidad» del manual de usuario del LabPad®)

Para extraer el Tsmart® , coloque el LabPad® al revés y 
pulse el botón azul del lateral. Deséchelo preferiblemente 
en un contenedor para residuos biológicos(consulte el 
apartado «Cómo desechar la microcubeta» en el manual 
de usuario LabPad®).

No se debe utilizar ningún espray en el dispositivo.

ATENCIÓN

INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

Broad curved plate on  which
 blood drop is deposited

Central micro channel that 
contains the reagent, where the 

blood drop is sucked in

Datamatrix that contains all the information 
required to perform the INR test as  well as the 

expiry date (please refer to the LabPad® user 
guide, «Quality  Controls» section)

To eject the Tsmart® INR, place the LabPad® upside down 
and push the side blue button. Discard it preferably in a bin 
dedicated to biological waste (see the LabPad® user guide, 
“How to discard the microcuvette” section).

No spray must be used on the device.

CAUTION

GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH

Zum Auswerfen der Tsmart® INR Mikroküvette drehen Sie das 
LabPad® um, und drücken Sie die seitliche blaue Taste. Entsorgen 
Sie die Mikroküvette nach Möglichkeit in einem Spezialbehälter 
für biologische Abfälle (siehe LabPad® Bedienungsanleitung, 
Abschnitt „Entsorgen der Mikroküvette“).

Es dürfen keine Sprays für das Gerät verwendet werden.

VORSICHT

NOTICE FRANÇAIS

Large coupelle incurvée pour déposer
la goutte de sang

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

Datamatrix contenant les informations nécessaires 
à la réalisation de la mesure d’INR et la date de 

péremption (Cf. Guide d’utilisation du LabPad®,
chapitre « Contrôles Qualité »)

Pour éjecter la microcuvette, retournez le LabPad® et utilisez le 
bouton bleu sur le côté de l’appareil. La microcuvette doit de 
préférence être jetée dans une poubelle spécialement destinée 
aux déchets biologiques (Cf. Guide d’utilisation du LabPad®, 
chapitre « Ejection de la Tsmart® INR »).

En aucune façon un spray vaporisateur ne doit être utilisé.

ATTENTION

تعليمات الاستخدام باللغة  العربية

الشريحة العريضة المقوسة التي تودع عليها قطرة الدم

قناة صغيرة مركزية تحتوي على المتفاعل، حيث يتم امتصاص 

قطرة الدم

مصفوفة بيانات تحتوي على جميع المعلومات الضرورية لإجراء 

تحليل سيولة الدم، وكذلك تاريخ انتهاء الصلاحية )الرجاء مراجعة 

القسم 1.4 ضبط الجودة(

لإخراج Tsmart® INR، ضع ®LabPad مقلوباً، واضغط على الزر الجانبي الأزرق. 

تخلص منه في سلة المهملات المخصصة للمخلفات الحيوية )انظر دليل مستخدم 

®LabPad، قسم »كيفية التخلص من الكويب المخبري متناهي الصغر«(.

NÁVOD K POUŽITÍ ČESKY

Široká zakřivená destička,  
na kterou se nanese kapka krve

Středový mikrokanál, který obsahuje
 činidlo, do něhož se nasaje krev

Datová matice, která obsahuje všechny 
informace potřebné pro provedení testu INR 

včetně data expirace (viz uživatelská příručka 
LabPad® INR, část «Kontrola kvality»)

Pro vysunutí Tsmart® umístěte zařízení LabPad® vzhůru nohama a 
stiskněte modré tlačítko na straně. Likvidujte nejlépe do nádoby 
určené pro biologický odpad (viz uživatelská příručka LabPad®, 
část „Likvidace mikrokyvety“).

Na zařízení se nesmí používat žádný postřik.

UPOZORNĚNÍ

تنبيه
يجب عدم وضع بخاخ على الجهاز او اي مواد كيميائية

IT - Consultare le istruzioni per l’uso 
PT - Ler as instruções antes de usar
ES - Consulte las instrucciones de uso 
EN - Please consult instructions for use
DE - Bitte die Gebrauchsan weisungen beachten
FR - Consulter la notice d’utilisation

AR - يرجى الرجوع إلى تعليمات الاستخدام
CZ - Přečtěte si pokyny k použití
HG - Kérjük, olvassa el a használati útmutatót
SL - Prečítajte si návod na použitie DA - Se brugsanvisning 
FI - Katso käyttöohjeet
NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
NO - Se bruksanvisningen
SV - Läs bruksanvisningen.
LT - Žr. naudojimo instrukciją
LV - Skatiet lietošanas instrukcijas
ET - Tutvuge enne kasutamist juhendiga

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro
PT - Para diagnóstico in-vitro
ES - Para uso de diagnóstico in vitro
EN - For in-vitro diagnostic use 
DE - Für die In-vitro-Diagnostik
FR - Dispositif de Diagnostic In Vitro (DIV)

AR - يرجى الرجوع إلى تعليمات الاستخدام
CZ - Pro diagnostiku in vitro
HG - In vitro diagnosztikai használatra
SL - Len na diagnostické použitie in vitro
FI - In vitro -diagnostiikkaan
NL - Voor in-vitrodiagnostisch gebruik
NO - For in vitro diagnostisk bruk
SV - För in vitro-diagnostik
LT - In vitro diagnostikai
LV - In-vitro diagnostikas lietošanai
ET - In-vitro diagnostiliseks kasutamiseks

IT - Contiene <n> microcuvette
PT - Contém <n> microcuvettes
ES - Contiene <n> microcubetas 
EN - Contains <n> microcuvettes
DE - Enthält <n> Mikroküvetten
FR - Contient <n> microcuvettes 

AR - يحتوي على >ن< كويبات مخبرية متناهية الصغر
CZ - Obsahuje <n> mikrokyvet
HG - <n> db mikroküvettát tartalmaz
SL - Obsahuje <n> mikrokyviet
FI - Sisältää <n> mikrokyvettejä
NL - Bevat <n> microcuvetten
NO - Inneholder <n> mikrokyvetter
SV - Innehåller <n> mikrokuvetter
LT - Komplekte yra <n> mikrokiuvetės (-čių)
LV - Satur <n> micro kivetes
ET - Sisaldab <n> mikroküvette

IT - Nome e indirizzo del fabbricante
PT - Fabricante
ES - Fabricante 
EN - Manufacturer
DE - Hersteller
FR - Nom et adresse du fabricant

AR - المصنع
CZ - Výrobce
HG - Gyártó
SL - Výrobca
FI - Valmistaja
NL - Fabrikant
NO - Produsent
SV - Tillverkare
LT - Gamintojas
LV - Ražotājs
ET - Tootja

IT - Limiti di temperatura per l’esposizione 
in sicurezza del dispositivo medico
PT - Armazenar em
ES - Conservar entre 15-25°c 
EN - Temperature limits between which the medical device 
can be safely medical device can be safely exposed
DE - Aufbewahren bei
FR - Limites de température entre lesquelles le dispositif 
médical peut être exposé en toute sécurité

AR - يخزن في
CZ - Uchovávejte při
HG - Tárolás
SL - Skladujte pri
FI - Lämpötilarajat, joiden välillä lääkinnällinen laite voidaan 
turvallisesti lääkinnällinen laite voidaan turvallisesti altistaa
NL - Temperatuurgrenzen waartussen het 
medische hulpmiddel veilig kan worden medische 
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld
NO - Temperaturgrenser mellom hvilke det medisinske 
utstyret kan være trygt medisinsk utstyr kan utsettes trygt
SV - Temperaturgränser mellan vilka den medicintekniska 
produkten kan exponeras på ett säkert sätt Den 
medicintekniska produkten kan exponeras på ett säkert sätt
LT - Temperatūros ribos, tarp kurių medicinos 
priemonė gali būti saugiai veikiama
LV - Temperatūras robežas, kurās medicīnisko ierīci var 
droši pakļaut medicīniskās ierīces drošai iedarbībai.
ET - Seadme ohutu eksponeerimise temperatuuripiirid

IT - Data di scadenza Formato: AAAA-MM-DD 
PT - Fecha de caducidad Formato AAAA-MM-GG
ES - Data de expiração Formato: YYYY/MM/DD 
EN - Expiry date Format: DD-DD-MM-TT
DE - Verfallsdatum Format: YYYY-MM-DD
FR - Date de péremption Format : AAAA-MM-JJ Format: JJJJ-MM-TT

تاريخ انتهاء الصلاحية
 يوم/ شهر/  سنة

CZ - Lejárati idő Formát: DD-DD-MM-TT
HG - Lejárati dátum Formátum: DD-DD-MM-TT
SL - Dátum exspirácie Formát: DD-DD-MM-TT
FI - Viimeinen voimassaolopäivä Formaatti: DD-DD-MM-TT
NL - Vervaldatum Formaat: DD-DD-MM-TT
NO - Utløpsdato Format: DD-DD-MM-TT
SV - Utgångsdatum Format: DD-DD-MM-TT

IT - Numero di lotto del fabbricante
PT - Número lote
ES - Número de lote 
EN - Lot number
DE - Chargennummer
FR - Numéro de lot du fabricant

AR - رقم الصنف التجاري العالمي
CZ - Číslo šarže
HG - Tételszám
SL - Číslo šarže
FI - Erän numero
NL - Partijnummer
NO - Lottnummer
SV - Partiets nummer
LT - Partijos numeris
LV - Partijas numurs
ET - Partii number

IT - Importatore
PT - Importador
ES - Importador 
EN - Importeur
DE - Importeur
FR - Importateur

AR - دروتسملا
CZ - Dovozce 
HG - Importőr
SL - Dovozca
FI - Tuoja
NL - Importeur
NO - Importør
SV - Importör
LT - Importuotojas
LV - Importētājs
ET - Importija

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

AR - لا تكرر الاستخدام
CZ - Pro jednorázové použití
HG - Tilos újrafelhasználni
SL - Nepoužívajte opakovane
FI - Älä käytä uudelleen
NL - Niet opnieuw gebruiken
NO - Ikke gjenbruk
SV - Återanvänd inte
LT - Nenaudoti pakartotinai
LV - Nelietojiet atkārtoti
ET - Mitte korduskasutada

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

AR - جهاز معتمد من الاتحاد الأوروبي
CZ - Zařízení s označením ES
HG - EC-jelölésű eszköz
SL - Pomôcka s označením CE
FI - EY-merkitty laite
NL - EG-gemarkeerd apparaat
NO - EC-merket enhet
SV - EG-märkt anordning
LT - EB ženklu paženklintas įrenginiu
LV - EK marķēta ierīce
ET - EÜ-märgustusega seade

IT - Numero di riferimento catalogo del fabbricant
PT - Número catálogo
ES - Número de referencia
EN - Catalog number
DE - Artikelnummer
FR - Référence catalogue du fabricant

AR - رقم الكتالوج
CZ - Katalogové číslo
HG - Katalógusszám
SL - Katalógové číslo
FI - Luettelon numero
NL - Catalogusnummer
NO - Katalognummer
SV - Katalognummer
LT - Katalogo numeris
LV - Kataloga numurs
ET - Katalooginumber

IT - Identificatore univoco del dispositivo
PT - Identificador de dispositivo único
ES - Identificador exclusivo do dispositivo 
EN - Unique Device Identification
DE - Eindeutige Gerätekennung
FR - Identifiant unique des dispositifs

AR - معرفّ الجهاز الفريد
CZ - Jedinečný identifikátor zařízení
HG - Egyedi eszközazonosító
SL - Jedinečný identifikátor zariadenia
FI - Yksilöllinen laitetunniste
NL - Unieke apparaatidentificatie
NO - Unik enhetsidentifikasjon
SV - Unik identifiering av en enhet
LT - Unikalus įrenginio identifikavimas
LV - Ierīces unikālais identifikators
ET - Seadme unikaalne tähis

IT - Gettare in un contenitore destinato 
allo smaltimento di rifiuti sanitari
PT - Descartar num recipiente previsto para resíduos biológicos
ES - Deseche el dispositivo en un contenedor 
para residuos biológicos 
EN - Discard in a bin dedicated to biological waste
DE - In einem Spezialbehälter für biologische Abfälle entsorgen
FR - Jeter dans une poubelle spécialement 
destinée aux  déchets biologiques 

AR - تخلص منه في السلة المخصصة للمخلفات الحيوية 
CZ - Likvidujte do nádoby určené pro biologický odpad
HG - Biológiai hulladéknak való szemetesbe dobja ki
SL - Vyhoďte do koša určeného na biologický odpad
FI - Hävitetään biologiselle jätteelle tarkoitettuun säiliöön
NL - Gooi in een afvalbak voor biologisch afval
NO - Kast i en søppel dedikert til biologisk avfall
SV - Släng i en soptunna avsedd för biologiskt avfall
LT - Šalinti į biologinėms atliekoms skirtą konteinerį
LV - Utilizēt bioloģisko atkritumu tvertnē
ET - Utiliseerige spetsiaalsesse bioloogiliste jäätmete mahutisse

IT - Non utilizzare se la confezione è danneggiata
PT - Não utilizar se a embalagem estiver danificada
ES - No utilizar si el embalaje está dañado 
EN - Do not use if packaging is damaged 
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist 
FR - Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

AR - لا تستخدمه في حالة تلف العبوة
CZ - Nepoužívejte, pokud je obal poškozený
HG - Ne használja, ha a csomagolás sérült
SL - Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana
FI - Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut
NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
NO - Må ikke brukes hvis pakken er skadet
SV - Använd inte om förpackningen är skadad
LT - Nenaudoti, jei pakuotė pažeista
LV - Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts
ET - Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud

IT - Mantenere l’asciutto 
PT - Manter seco
ES - Manténgase seco 
EN - Keep dry
DE - Trocken aufbewahren
FR - Conserver au sec

AR - الحفاظ على جفاف
CZ - Udržujte v suchu
HG - Tartsa szárazon
SL - Hranite na suhem
FI - Pidä kuivana
NL - Droog houden
NO - Konserver au sek
SV - Förvaras torrt
LT - Laikykite sausoje vietoje
LV - Turēt sausumā
ET - Hoida kuivana

BIOSYNEX SA
22 Boulevard Sébastien Brant
67400 Illkirch-Graffenstaden - France

client.pro@biosynex.com
Tél français : +33 3 88 78 78 87

Tél export : +33 3 88 77 57 52

IFU_8014825_ML_V02202210R02

BIOSYNEX SWISS SA
Route de Rossemaison 100,
2800 Delémont Suisse
Switzerland

8014825
25

N

Simboli e pittogrammi usati • Lista de símbolos e ícones • 
Lista de símbolos e iconos • List of symbols and icons • 
Liste der Symbole und Piktogramm • Liste des symboles 
et pictogrammes utilisés • Seznam symbolů a ikon • 
Szimbólumok és ikonok listája • Zoznam symbolov a ikon • 
Luettelo symboleista ja kuvakkeista • Lijst van symbolen en 
pictogrammen • Liste over symboler og ikoner • Förteckning 
över symboler och ikoner • Simbolių ir piktogramų sąrašas • 
Simbolu un ikonu saraksts • Sümbolite ja ikoonide loend

قائمة بالرموز والأشكال

Breites halbrundes Plättchen, auf das der 
Blutstropfen aufgetragen wird Mikrokanal 

in der Mitte enthält das

Reagenz und saugt den Blutstropfen auf 

Datamatrix mit allen Daten zur Durchführung 
des INR-Tests inkl. Verfallsdatum (siehe 

LabPad® Bedienungsanleitung, Abschnitt 
„Qualitätskontrolle“)



Leírás
Ez a doboz egy tasakba külön becsomagolt Tsmart® INR mikroküvettákat 
tartalmaz, amelyeket kizárólag az Biosynex vállalat által gyártott LabPad® INR 
készülékhez szabad használni. A mikroküvetták száma a szimbólum mellett 
látható  .

1/ A Tsmart® INR bemutatása
A Tsmart® INR mikroküvetták orvosi in vitro diagnosztikai eszközök a 
vér alvadási aktivitásának mérésére. Kapilláris teljes vérrel vagy nem 
véralvadásgátolt vénás vérrel használhatók.
Az Biosynex termékek megismeréséhez kérjük, figyelmesen olvassa el ezt a 
használati útmutatót, valamint a LabPad® felhasználói kézikönyvét.

2/ Rendeltetés
A Tsmart® INR mikroküvettákat a LabPad® tesztkészülékkel együtt kell 
használni a protrombin idő (PT), az INR-érték (Nemzetközi normalizált ráta) és 
a gyors idő (QT) mérésére. Ez
a mérés fontos az INR-érték rendszeres ellenőrzésére olyan betegeknél, 
akik K-vitamin antagonistákkal (VKA) végzett orális véralvadásgátló 
kezelést kapnak. Egy egyedi összefüggés áll fent az INR és a protrombin 
idő között, amely a mikroküvetta tétel biológiai paramétereitől függ. 
Ezeket a paramétereket minden mérés előtt ki kell olvasni a mikroküvetta 
adatmátrixából.

3/ A teszt alapelve
A Tsmart® INR egy egyszer használatos mikroküvetta beépített innovatív 
mikrofluidikával, amely prokoaguláns reagenst tartalmaz szárított formában. 
A készülékbe való behelyezés után elindul egy minőség-ellenőrzési 
sorozat, amelybe beletartozik a mikroküvetta épségének ellenőrzése (lásd 
a „Minőség-ellenőrzések” című 13. részt). Amikor a készülék készen áll, egy 
ujjhegyből vett kapilláris vérmintát kell a mikroküvettára cseppenteni, és 
össze kell keverni a reagenssel, hogy optikai analízissel meg lehessen mérni 
a véralvadási időt (protrombin időt). Az INR egy matematikailag módosított 
protrombin idő, amely standardizált mérési eredményt ad a készülék 
képernyőjén.

4/ A mikroküvetta tartalma
Mindegyik mikroküvetta tartalmaz egy reagenst, amely a középső 
mikrocsatorna fehér színét adja. Humán rekombináns tromboplasztint 
tartalmaz, hozzáadott hatásjavítókkal és heparin-inhibitorral.

5/ Figyelmeztetések és óvitelmek
5.1 Óvintelmek
Ehhez hasonlóan, a különálló tasakra nyomtatott tételszámnak egyeznie kell 
a dobozra nyomtatott számmal. Ha nem így van, vegye fel a kapcsolatot a 
viszonteladóval.
Ne felejtse el behelyezni a mikroküvettát a készülékbe AZELŐTT, hogy 
megszúrná az ujjat. Ne cseppentsen vérmintát közvetlenül a LabPad® 
készülékbe.

5.2 Figyelmeztetések
Az INR-teszt eredménye az orális VKA véralvadásgátlók hatásához 
kapcsolódik, de ez a hatás módosulhat az egyidejűleg szedett gyógyszerekkel 
való kölcsönhatás miatt. Hasonlóképpen, az étrend egyes változtatásai 
és bizonyos kórállapotok hatással lehetnek ennek a véralvadásgátlónak a 
hatására.

9/ A vérminta levétele
Mossa meg a beteg kezét meleg szappanos vízzel, és alaposan szárítsa 
meg egy törölközővel vagy szálmentes kendővel. Helyezze be a Tsmart® 
mikroküvettát a LadPad készülékbe.Két perc áll rendelkezésére, hogy 
megszúrja az ujjat, és rácseppentse a vérmintát, amikor a felhasználói 
felületen megjelenik az utasítás. 

A lándzsával vagy a szúróeszközzel szúrja meg a beteg nem dominánskezén 
az egyik ujjhegyének szélét. Használja a lándzsát vagy a szúróeszközt a 
vércsepp kinyeréséhez. Legalább 3 µl vér szükséges a középső mikrocsatorna 
feltöltéséhez. Ne szorítsa össze a beteg ujját, mivel ezt helytelen eredményt 
adhat.
A szükséges vércseppet a szúrás után 15 másodpercen belül le kell 
cseppenteni, mivel beindulnak a természetes véralvadási folyamatok. A 
vér cseppentésekor legyen óvatos, hogy ne érjen hozzá vagy ne fogja meg 
a mikroküvettát, és ne kenje szét a vért a mikroküvetta lemezén (lásd a 
LabPad® felhasználói kézikönyvét). Ügyeljen rá, hogy egy próbálkozásból 
töltse fel a mikroküvettát. Tartsa a beteg ujját a mikroküvetta lemeze fölött, 
amíg a készülék képernyője meg nem változik egy sípoló hang kíséretében.
Ha nem sikerült megfelelően lecseppenteni a vérmintát, dobja ki a 
mikroküvettát, és kezdje elölről, egy másik ujjának megszúrásával. Ne adjon 
hozzá vért, miután elkezdődött a mérés. Szükség esetén törölje le a vért a 
beteg ujjáról, és helyezzen fel kötszert.

10/ Az INR mérése
A mérés alapértelmezett értéke az INR-érték. Kérjük, olvassa el a LabPad® 
felhasználói kézikönyvének „Mérések” című részét. 

11/ Eredmények
Az INR-érték tartománya 0,8–8, a protrombin idő (PT) 7,2–72 másodperc, 
a gyors idő (QT) 10–110%. Ha az eredmény a tartományon kívül esik, egy 
hibaüzenet jelenik meg; ebben az esetben olvassa el a LabPad® felhasználói 
kézikönyvének „Hibaüzenetek” című részét.

12/ Tisztítási és fertőtlenítési utasítások
Miután kivette a mikroküvettát a tasakjából, az azonnal felhasználható, ha 
teljesülnek a tárolási és működtetési körülmények (lásd a 6. és 7. részt). A 
készülék tisztításával kapcsolatban kérjük, olvassa el a LabPad® felhasználói 
kézikönyvének „Tisztítás” című részét. 

13/ Minőség-ellenőrzések
A LabPad® tesztkészülék egy technológiai fejlett rendszer, amely 
automatikusan lefuttat számos tesztet a mérés megkezdése előtt. Ha 
felmerül egy teszt kivitelezését esetlegesen megakadályozó probléma, egy 
hibaüzenet jelenik meg a készülék képernyőjén. A szabványos hibaüzenet: 
„Error XX” (XX hiba), ahol az XX a hiba hivatkozási száma (lásd a LabPad® 
felhasználói kézikönyvének „Hibaüzenetek” című részét).

érrel végeztek, és laboratóriumi referenciával, valamint a WHO döntött 
csöves módszerével vetettek össze. Ezek kérésre elérhetők, de csak 
egészségügyi szakemberek számára.

15/ Figyelmeztetés
- Ne érjen a Tsmat mikroküvettához a teszt során.
- Ujjbegyből vett vér esetén ne várjon 15 másodpercnél többet, mielőtt 
hozzáadja a vérmintát.
- Ne vegyen mintát a beteg ujjbegyéből nedves kézzel (víz- vagy 
alkoholmaradványok miatt).
- Ne adjon hozzá több vért a teszt elkezdése után.
- Ne végezzen tesztet egy előző szúrásból vett vérmintán.

VIGYÁZAT
A fentiek elmulasztása pontatlan eredményekhez vezethet. A pontatlan 
eredmény helytelen diagnózist eredményezhet és negatívan befolyásolhatja 
az orvosi döntéshozatalt az AVK-terápia kapcsán, ezzel veszélyeztetve a 
beteget.

Mint minden diagnosztikai teszt esetében, az eredményeket az orvos 
tulajdonában lévő egyéb klinikai információkkal együtt kell figyelembe venni.

16/ A teszt korlátai és zavaró tényezői
• Bilirubin 513 µmol/l-ig (30 mg/dl-ig)

• Hematokrit tartomány 25–55%
• Hemolízis 1000 mg/dl-ig (hemoglobin)
• Trigliceridek 11,3 mmol/l-ig (1000 mg/dl-ig)

A heparinos kezelés átmeneti időszakában javasolt alternatív mérési 
módszer alkalmazása. Kiértékelték az alvadási faktorokra való érzékenységet 
a II-es, V-ös és X-es faktor esetében. Az adatok kérésre elérhetők, de csak 
egészségügyi szakemberek számára. Ne használja a tesztet, ha gyanítható 
vagy ismert az anti-foszfolipid antitestek (APA-k) jelenléte. Az ilyen anyagok 
jelenléte helytelen eredményekhez vezethet.

Ne használja új orális véralvadásgátlókkal (NOAC-okkal).

Popis
Toto balenie obsahuje jednotlivo balené mikrokyvety Tsmart® INR vo vrecku, 
ktoré sa musia použiť len so zariadením LabPad® INR, ktoré vyrába spoločnosť 
Biosynex. Počet mikrokyviet je uvedený vedľa symbolu . 

1/ Zasunutie mikrokyvety Tsmart® INR
Mikrokyvety Tsmart® INR sú zdravotnícke pomôcky na diagnostiku in vitro, 
použité na meranie zrážania krvi. Môžu sa použiť s plnou kapilárnou krvou 
alebo neantikoagulovanou venóznou krvou. 
Pozorne si prečítajte tento návod na použitie, ako aj používateľskú príručku 
k zariadeniu LabPad® INR, aby ste sa oboznámili s výrobkami spoločnosti 
Biosynex.

2/ Zamýšľané použitie
Mikrokyvety Tsmart® INR použité v kombinácii s testovacím zariadením 
LabPad® umožňujú merať protrombínový čas (PT), hodnotu INR 
(medzinárodný normalizovaný pomer) a Quickov čas (QT). Toto meranie 
je potrebné u pacientov s orálnou antikoagulačnou liečbou antagonistami 
vitamínu K (VKA), ktorí potrebujú pravidelné kontroly svojej hodnoty INR. 
Medzi INR a protrombínovým časom existuje jedinečná korelácia, ktorá závisí 
od biologických parametrov šarže mikrokyvety. Pred každým meraním sa 
tieto parametre načítajú z dátovej matice mikrokyvety.

3/ Princíp testu
Tsmart® INR je jednorazová mikrokyveta, ktorá disponuje inovatívnou 
mikrofluidikou, ktorá obsahuje prokoagulačnú reagenciu v suchej forme. 
Po jej vložení do zariadenia sa spustí rad kontrol kvality vrátane kontroly 
integrity mikrokyvety (pozri časť 13 Kontroly kvality). Keď je zariadenie 
pripravené, kvapne sa vzorka kapilárnej krvi odobratá zo špičky prsta na 
mikrokyvetu a zmieša sa s reagenciou, čo umožňuje meranie času koagulácie 
(protrombínový čas) pomocou optickej analýzy. INR je matematicky upravený 
protrombínový čas, čiže poskytuje štandardizované meranie zobrazené na 
obrazovke zariadenia.

4/ Obsah mikrokyvety
Každá mikrokyveta obsahuje reagenciu, vďaka ktorej sa centrálny mikrokanál 
sfarbí takmer do biela. Obsahuje ľudský rekombinantný tromboplastín, ku 
ktorému sa pridali adjuvanty a inhibítor heparínu.

5/ Upozornenia a varovania
5.1 Upozornenia
Pred každým použitím skontrolujte dátum exspirácie na balení aj každom 
vrecku. V prípade pochybností kontaktujte predajcu. 
Podobne musí byť číslo šarže vytlačené na každom vrecku zhodné s číslom 
vytlačeným na balení. Ak to tak nie je, kontaktujte predajcu. 
Nezabudnite vložiť mikrokyvetu do zariadenia PRED pichnutím do prsta. 
Vzorku krvi nekvapkajte do zariadenia LabPad® .

5.2 Varovania
Výsledok testu INR súvisí s účinkom orálnych antikoagulantov VKA, ale tento 
účinok sa môže meniť v prípade interakcie s inými súčasne užívanými liekmi. 
Podobným spôsobom môžu mať vplyv na účinok antikoagulantu niektoré 
zmeny stravovania a niektoré poruchy.

6/ Skladovanie a manipulácia
Mikrokyvety Tsmart® INR skladujte v jednotlivých vreckách až do ich použitia. 
Môžete ich skladovať pri teplote 15 až 25 °C do dátumu exspirácie, ktorý je 
vytlačený na vrecku.

7/ Prevádzkové podmienky
Zariadenie LabPad® INR položte na stabilný plochý povrch bez vibrácií. 
Teplota okolia musí byť 15 až 32 °C a vlhkosť vzduchu musí byť menšia ako 
85 %. Mikrokyveta Tsmart® INR musí mať tiež izbovú teplotu (pozri časť 6 
Skladovanie a manipulácia). Keďže je reagencia prítomná v mikrokyvete 
citlivá na vlhkosť, neodporúčame používať mikrokyvetu Tsmart® INR pri 
vysokej vlhkosti. Po otvorení vrecka sa musí mikrokyveta použiť do 10 minút.

8/ Príprava
Prečítajte si používateľskú príručku zariadenia LabPad® INR.
Skontrolujte, či sú splnené prevádzkové podmienky (pozri časť 7 Prevádzkové 
podmienky) a či máte pripravené všetko na test: 
•  jednorazová lanceta alebo prepichovacia pomôcka s novou ihlou. 

Skontrolujte, či sú tieto pomôcky prispôsobené meraniu INR; odporúča sa 
lanceta 21G. Prečítajte si návod na použitie od výrobcu.

• gáza alebo papierová utierka
• rýchloobväz
 
9/ Odber vzorky krvi
Umyte ruky pacienta teplou mydlovou vodou a dôkladne ich vysušte 
mäkkým uterákom alebo uterákom nepúšťajúcim vlákna. Vložte mikrokyvetu 
Tsmart® INR do zariadenia LabPad® INR. Po vyzvaní v používateľskom 
prostredí kvapnite vzorku krvi. Máte na to 2 minúty.
Použite lancetu alebo prepichovaciu pomôcku a prepichnite špičku prsta 
nedominantnej ruky pacienta. Na naplnenie centrálneho mikrokanála je 
potrebný objem minimálne 3 µl krvi. Prst pacienta nestláčajte, pretože to 
môže viesť k nesprávnym výsledkom.

otrebná kvapka krvi sa musí umiestniť do 15 sekúnd po prepichnutí prsta, 
pretože už vtedy začne prirodzený proces koagulácie. Pri kvapkaní krvi 
dávajte pozor, aby ste sa nedotkli ani nechytili mikrokyvetu a nerozotreli krv 
na doštičku mikrokyvety (pozri používateľskú príručku zariadenia LabPad® 
INR). Mikrokyvetu naplňte na jeden raz. Pacientov prst držte nad doštičkou 
mikrokyvety, kým sa obrazovka zariadenia nezmení a nezaznie pípnutie.
Ak vzorku nenakvapkáte správne, mikrokyvetu vyhoďte a začnite znova na 
inom prste. Po začatí merania už nepridávajte žiadnu krv. V prípade potreby 
utrite z pacientovho prsta nadbytočnú krv a prilepte rýchloobväz.

10/ Meranie INR
Prednastavená hodnota merania je hodnota INR. Prečítajte si používateľskú 
príručku zariadenia LabPad® INR, časť „Merania“. 

11/ Výsledky
Hodnota INR má rozpätie od 0,8 do 8, protrombínový čas (PT) medzi 7,2 
sekundy a 72 sekúnd, Quickov čas (QT) medzi 10 a 110 %. Ak je výsledok 
mimo rozpätia, zobrazí sa chybové hlásenie; v tomto prípade si prečítajte 
používateľskú príručku zariadenia LabPad® INR, časť „Chybové hlásenia“.

12/ Podmienky čistenia a dezinfekcie
Po vybratí mikrokyvety z vrecka sa táto môže okamžite použiť za predpokladu, 
že sú splnené skladovacie a prevádzkové podmienky (pozri časť 6 a 7).
Informácie o čistení zariadenia nájdete v používateľskej príručke zariadenia 
LabPad® INR, časť „Čistenie“.

13/ Kontroly kvality
Testovacie zariadenie LabPad® INR je technologicky pokročilý systém, ktorý 
pred začatím merania automaticky spustí niekoľko automatických testov. Ak 
sa vyskytne problém, ktorý bráni takémuto testu, zobrazí sa na obrazovke 
zariadenia chybové hlásenie.
Štandardné chybové hlásenie je „Chyba XX“, kde XX je referenčné číslo 
chyby (pozri používateľskú príručku zariadenia LabPad® INR, časť „Chybové 
hlásenia“).

14/ Charakteristiky presnosti
Výsledky INR CV sú presné na < 6 % pri použití kapilárnej krvi a na < 5 % 
pri použití venóznej krvi v terapeutickom rozpätí. Tieto údaje o presnosti 
sú založené na niekoľkých klinických štúdiách vykonaných s kapilárnou a 
venóznou krvou v porovnaní s laboratórnou referenčnou hodnotou, ako aj 
WHO metódou naklonenia skúmavky. Na požiadanie sú dostupné len pre 
zdravotníckych pracovníkov.

15/ Varovanie
- Počas testu sa kyvety Tsmat nedotýkajte.
- Po pichnutí do prsta nečakajte viac ako 15 sekúnd pre nanesením krvi.
- Pacienta nepichajte do prsta mokrými rukami (zvyšky vody alebo 
alkoholu).
- Po začatí testu nepridávajte ďalšiu krv.
- Test nevykonávajte s kvapkou krvi z predchádzajúceho odberu

UPOZORNENIE
Pri nedodržaní vyššie uvedeného postupu môže dôjsť k nepresným 
výsledkom. Nepresný výsledok môže viesť k chybe pri diagnostike a 
ovplyvniť medicínske rozhodnutie s možným nesprávnym zameraním liečby 
AVK, čo predstavuje nebezpečenstvo pre pacienta.

Ako pri všetkých diagnostických testoch, musia sa výsledky zohľadniť spolu 
s ostatnými klinickými informáciami, ktoré má lekár k dispozícii.

16/ Limitácie a interferencie testu
• Bilirubín do 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Rozpätie hematokritu medzi 25 a 55 %
• Hemolýza do 1 000 mg/dl (hemoglobín)
• Triglyceridy do 11,3 mmol/l (1 000 mg/dl)

Použitie alternatívneho spôsobu merania sa odporúča v prípade 
prechodného obdobia s heparinizovanou liečbou.
Bola hodnotená senzitivita koagulačného faktora pre faktory II, V, VII a X. 
Údaje sú dostupné len pre zdravotníckych pracovníkov a na požiadanie. 
Ak je známa alebo predpokladaná prítomnosť antifosfolipidových protilátok 
(APA), zariadenie nepoužívajte. Prítomnosť takýchto protilátok môže viesť k 
nesprávnym výsledkom.

Nepoužívajte s novými orálnymi antikoagulantmi (NOAC).

Beskrivelse
Denne æske indeholder Tsmart® INR-mikrokuvetter individuelt pakket 
i en pose, der kun må bruges med LabPad®-enheden, der er fremstillet 
af Biosynex-firmaet. Antallet af mikrokuvetter skrives ved siden af  
symbolet  .

1/ Introduktion til Tsmart® INR
Tsmart® INR-mikrokuvetter er in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, der 
anvendes til måling af blodets koagulationsaktivitet. De kan anvendes 
sammen med fuldkapillært blod eller ikke-antikoaguleret venøst blod.
Læs denne brugsanvisning samt LabPad®-brugervejledningen omhyggeligt 
for at gøre dig bekendt med Biosynex-produkterne.

2/ Tilsigtet brug
De Tsmart® INR-mikrokuvetter, der anvendes sammen med LabPad®-
testenheden, gør det muligt at måle protrombintid (PT), INR-værdi 
(International Normalized Ratio) og quick time (QT). Denne måling er 
nødvendig, for at patienter, der er i oral antikoagulationsbehandling med 
vitamin K-antagonister (VKA), regelmæssigt kan kontrollere deres INR-værdi. 
Der er en unik korrelation mellem INR og protrombintid, som afhænger af 
de biologiske parametre for mikrokuvetternes parti. Før hver måling aflæses 
disse parametre fra mikrokuvettens datamatrix. 

3/ Testprincip
Tsmart® INR er en mikrokuvette til engangsbrug, der integrerer innovativ 
mikrofluidik, der indeholder et prokoagulantreagens, der er indlejret i en 
tørret form. Når den sidder i LapPad®-testenheden, droppes en kapillær 
blodprøve fra en fingerspids på mikrokuvetten og blandes med reagenset, 
hvilket muliggør automatisk kvantitativ måling af protrombintid (PT), INR-
værdi (International Normalized Ratio) og quick time (QT). Målingen af disse 
parametre er nødvendig for patienter i oral antikoagulationsbehandling 
med vitamin K-antagonister (VKA), som regelmæssigt skal kontrollere deres 
protrombintid, INR-værdi eller quick time.

4/ Mikrokuvettens indhold
Hver mikrokuvette indeholder et reagens, der giver den centrale mikrokanal 
sin hvidlige farve. Den indeholder et humant rekombinant tromboplastin, 
tilsat adjuvanter og en heparinhæmmer.

5/ Forsigtighedsregler og advarsler
5.1 Forsigtighedsregler
Før brug skal du kontrollere udløbsdatoen på både æsken og den enkelte 
pose. Kontakt forhandleren, hvis du er i tvivl. Ligeledes skal partiets nummer, 
der er trykt på den enkelte pose, være identisk med det, der er trykt på 
æsken. Hvis dette ikke er tilfældet, skal du kontakte din forhandler. Glem 
ikke at indsætte en mikrokuvette i enheden, FØR du stikker fingeren. Lad ikke 
blodprøven dryppe direkte ned i LabPad®.

5.2  Advarsler
INR-testresultatet er forbundet med virkningen af VKA orale antikoagulantia, 
men denne virkning kan ændres i tilfælde af interaktion med andre 
lægemidler, der tages samtidigt. Tilsvarende kan nogle ændringer i kosten 
og visse lidelser have en indvirkning på denne antikoagulerende virkning.

6/ Opbevaring og håndtering
Opbevar Tsmart® INR-mikrokuvetterne i deres individuelle pose, indtil de 
anvendes. Du kan opbevare dem mellem 15° og 25° C indtil udløbsdatoen, 
der er trykt på posen.

7/ Driftsforhold
Anbring LabPad® på et stabilt, plant og vibrationsfrit underlag. 
Omgivelsestemperaturen skal være mellem 15° C og 32° C, og 
luftfugtigheden skal være under 85%.
Tsmart® INR mikrokuvetten skal også have stuetemperatur (se afsnit 6 
Opbevaring og håndtering). Da reagenset i mikrokuvetten er følsom over 
for luftfugtighed, rådes du til at afstå fra at bruge Tsmart® INR under høje 
luftfugtighedsforhold. Når posen er åben, skal mikrokuvetten anvendes 
inden for 10 minutter.

8/ Klargøring
• Der henvises til brugervejledningen til LabPad®. 
• Kontroller, at driftsbetingelserne er opfyldt (se afsnit 7 Driftsforhold), 

og at du har forberedt alt, hvad du behøver til testen:
• • en engangslancet eller en lanceringsenhed med en ny 

kanyle. Kontroller, at de er tilpasset INR-målingen. Der anbefales en 
21G-lancet. Se venligst producentens brugsanvisning.

• gazebind eller et papirl

9/ Blodprøvetagning
Vask patientens hænder med varmt sæbevand, og tør dem grundigt 
med et håndklæde eller en fnugfri klud. Indsæt Tsmart®-mikrokuvetten 
i LabPad®. Du har to minutter til at stikke fingeren og tage blodprøven, 
når brugergrænsefladen beder dig om det. Brug lancetten eller 
lanceringsenheden til at stikke i siden af en fingerspids på patientens ikke-
dominerende hånd. Brug lancetten eller lanceringsenheden til at skaffe 
en bloddråbe. Der skal bruges mindst 3 μl blod til at fylde den centrale 
mikrokanal. Klem ikke patientens finger, da det kan give forkerte resultater.

Den krævede bloddråbe bør deponeres inden for 15 sekunder efter stikket, 
da den naturlige koagulationsproces allerede er begyndt. Når du dropper 
blodet, skal du være forsigtig og ikke røre ved eller holde mikrokuvetten 
og ikke sprede blodet på mikrokuvettens plade (se brugervejledningen til 
LabPad®). Sørg for at fylde mikrokuvetten på én gang. Hold patientens finger 
over mikrokuvettens plade, indtil enhedens skærm skifter med en biplyd.

Hvis det ikke lykkedes dig at droppe blodprøven korrekt, skal du kassere 
mikrokuvetten og starte forfra ved at stikke en anden finger. Du må ikke 
tilsætte blod, når målingen er begyndt. Tør om nødvendigt det overskydende 
blod af patientens finger, og sæt bandagen på.

10/ INR-måling
Standardværdien af målingen er INR-værdien. Der henvises til afsnittet 
«Målinger» i LabPad®-brugervejledningen.

11/ Resultater 
INR-værdien spænder fra 0,8 til 8, protrombintiden (PT) mellem 7,2 og 72 
sekunder, quick time (QT) mellem 10 og 110%. Hvis resultatet er uden for 
området, vises en fejlmeddelelse. I dette tilfælde henvises der til afsnittet 
«Fejlmeddelelser» i LabPad®-brugervejledningen.

12/ Rengørings- og desinfektionsanvisninger
Når mikrokuvetten er taget ud af posen, kan den anvendes med det samme, 
forudsat at opbevarings- og driftsbetingelserne er opfyldt (se afsnit 6 og 7).
For rengøring af enheden henvises til afsnittet «Rengøring» i LabPad® 
brugervejledningen.

13/  Kvalitetskontroller
LabPad®-testenheden er et teknologisk avanceret system, der automatisk 
kører flere autotests, før målingen starter. Når der opstår et problem, der kan 
forhindre testen i at blive udført, vises en fejlmeddelelse på enhedens skærm. 
Standardfejlmeddelelsen er «Fejl XX», hvor XX er fejlreferencenummeret (se 
afsnittet «Fejlmeddelelser» i brugervejledningen til LabPad®).

14/ Ydeevnekarakteristika
INR-CV-resultaterne er præcise inden for <6% ved anvendelse af 
kapillærblod og <5% ved anvendelse af venøst blod i det terapeutiske 
område. Disse præstationsdata er baseret på adskillige kliniske 
undersøgelser udført på kapillærblod og venøst blod sammenlignet med en 
laboratoriereference samt WHO’s tilt-tube-metode. De er kun tilgængelige 
for sundhedspersonale efter anmodning.

15/ Advarsel
- Rør ikke ved Tsmat-mikrocuvetten under en test.
- Vent ikke længere end 15 sekunder efter et fingerstik, før blodet anvendes.
- Fingerstik ikke en patient med våde hænder (rester af vand eller alkohol).
- Tilfør ikke mere blod, efter at testen er begyndt.
- Udfør ikke en test med en bloddråbe fra et tidligere stik.

FORSIGTIG
Overholdes ovenstående ikke, kan det føre til unøjagtige resultater. 
Et forkert resultat kan føre til fejldiagnose og påvirke den medicinske 
beslutningstagning med en mulig forkert orientering af AVK-terapi til følge, 
og således udgøre en fare for patienten.

Som det gælder for alle diagnostiske test, skal resultaterne tages i betragtning 
tillige med de andre kliniske informationer i lægens besiddelse.

16/ Testbegrænsninger og interferens
• Bilirubin                                      op til 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Hæmatokritinterval                  mellem 25 og 55%
• Hæmolyse                                  op til 1 000 mg/dl (hæmoglobin)
• Triglycerider                  op til 11,3 mmol/l (1.000 mg/dl)
Det anbefales at anvende en alternativ målemetode i tilfælde af en 
overgangsperiode med en hepariniseret behandling.

Koagulationsfaktorens følsomhed for faktor II, V, VII og X er blevet evalueret. 
Data er kun tilgængelige for sundhedspersonale efter anmodning.

Hvis tilstedeværelsen af anti-fosfolipid antistoffer (APA) er kendt eller 
formodet, skal du afstå fra brug. En sådan tilstedeværelse kan føre til forkerte 
resultater.
Må ikke anvendes sammen med nye orale antikoagulantia (NOAC’er).

Kuvaus
Tässä pakkauksessa on yksittäispusseihin pakattuja Tsmart® INR 
-mikrokyvettejä, joita saa käyttää vain Biosynex-yhtiön valmistaman 
LabPad®-laitteen kanssa. Mikrokyvettien lukumäärä on merkitty symbolin 
viereen  .

1/ Tsmart® INR -tuotteiden esittely
Tsmart® INR -mikrokyvetit ovat diagnostisia in vitro -lääkintälaitteita, joilla 
mitataan veren hyytymistä. Niitä voidaan käyttää kapillaarikokoveren tai 
antikoaguloimattoman laskimoveren kanssa.
Tutustu Biosynex-tuotteisiin lukemalla nämä käyttöohjeet ja LabPad®-
käyttöopas perusteellisesti.

2/ Käyttötarkoitus
Tsmart® INR -mikrokyvettien käyttö yhdessä LabPad®-testilaitteen 
kanssa mahdollistaa protrombiiniajan (PT), INR-arvon (kansainvälisen 
normalisoidun suhteen) ja QT-ajan (Quick Time) mittaamisen. Tämä mittaus 
on tarpeen INR-arvon säännöllistä mittaamista varten potilailla, jotka 
saavat oraalista antikoagulanttihoitoa K-vitamiiniantagonisteilla (VKA). 
INR-arvon ja protrombiiniajan välillä on erityinen korrelaatio, joka riippuu 
mikrokyvettierän biologisista parametreista. Nämä parametrit luetaan 
mikrokyvetin datamatriisista ennen jokaista mittausta. 

3/ Testin periaate
Tsmart® INR on kertakäyttöinen mikrokyvetti, jossa käytetään kuivattua 
prokoagulanttireagenssia sisältävää innovatiivista mikrofluidiikkaa. 
Kun sormenpäästä otettu kapillaariverinäyte on asetettu Labpad®-
testilaitteeseen, se tiputetaan mikrokyvettiin ja sekoitetaan reagenssiin. Tämä 
mahdollistaa automaattisen protrombiiniajan (PT), INR-arvon (kansainvälisen 
normalisoidun suhteen) ja QT-ajan (QT) mittaamisen. Näiden parametrien 
mittaaminen on tarpeen potilaille, jotka saavat oraalista antikoagulanttihoitoa 
K-vitamiiniantagonisteilla (VKA) ja joiden protrombiiniaika, INR-arvo ja QT-
aika on mitattava säännöllisesti.

4/  Mikrokyvetin sisältö
Jokainen mikrokyvetti sisältää reagenssin, joka värjää keskimmäisen 
mikrokanavan valkeahkoksi. Se sisältää rekombinantin ihmisen 
tromboplastiinin, johon on lisätty adjuvantit ja hepariini-inhibiittori.

5/ Varoitukset ja huomautukset
5.1 Huomautukset
Tarkista sekä pakkauksen että yksittäispussin viimeinen käyttöpäivä ennen 
käyttöä. Jos et ole varma, ota yhteyttä jälleenmyyjään. Yksittäispussiin 
merkityn eränumeron on oltava sama kuin pakkaukseen merkitty eränumero. 
Jos näin ei ole, ota yhteyttä jälleenmyyjään. Älä unohda asettaa mikrokyvettiä 
laitteeseen ENNEN sormen pistämistä. Älä tiputa verinäytettä suoraan 
LabPad®-laitteeseen.

5.2 Varoitukset
INR-testin tulos liittyy oraalisiin VKA-antikoagulantteihin, mutta tämä 
vaikutus saattaa muuttua, jos tapahtuu interaktio muiden samanaikaisesti 
otettujen lääkkeiden kanssa. Myös joillakin ruokavalion muutoksilla ja 
tietyillä sairauksilla voi olla vaikutusta tähän antikoagulanttivaikutukseen.

6/ Säilytys ja käsittely
Tsmart® INR -mikrokyvettejä tulee säilyttää niiden yksittäispusseissa, kunnes 
ne otetaan käyttöön. Niitä voidaan säilyttää 15–25 °C:ssa pussiin painettuun 
viimeiseen käyttöpäivään asti.

7/  Käyttöolosuhteet
Aseta LabPad® vakaalle, tasaiselle ja tärinättömälle pinnalle. Ympäristön 
lämpötilan täytyy olla 15–32 °C ja kosteuden alle 85 %.
Myös Tsmart® INR -mikrokyvetin täytyy olla huoneenlämpötilassa (katso 
kohta 6 Säilytys ja käsittely). Koska Tsmart® INR -mikrokyvetin sisällä oleva 
reagenssi on herkkä kosteudelle, kyvettiä ei ole suositeltavaa käyttää erittäin 
kosteassa ympäristössä. Mikrokyvetti pitää käyttää 10 minuutin kuluessa 
pussin avaamisesta.

8/ Valmistelu
• Lue LabPad®-käyttöopas. 
• Tarkista, että käyttöolosuhteet ovat oikeat (katso kohta 7 

Käyttöolosuhteet) ja että olet valmistellut kaiken tarvittavan testiä 
varten:

• • kertakäyttöinen lansetti tai lävistyslaite, jossa on uusi neula. 
Tarkista, että ne ovat sopivia INR-mittaukseen; 21 G:n lansetti on 
suositeltava. Lue valmistajan käyttöohjeet.

• sideharso tai paperinenäliina
• laastari

9/ Verinäytteen ottaminen
Pese potilaan kädet lämpimällä saippuavedellä ja kuivaa ne hyvin pyyhkeellä 
tai nukattomalla liinalla. Aseta Tsmart®-mikrokyvetti LabPad®-laitteeseen. 
Sinulla on kaksi minuuttia aikaa pistää sormea ja tiputtaa verinäyte, kun 
käyttöliittymässä niin pyydetään. Käytä lansettia tai lävistyslaitetta ja pistä 
sillä potilaan ei-hallitsevan käden sormenpään sivuun. Ota veripisara 
lansetilla tai lävistyslaitteella. Keskimmäisen mikrokanavan täyttämiseen 
tarvitaan vähintään 3 μl verta. Älä purista potilaan sormenpäätä, sillä 
seurauksena voi olla väärä tulos.

Tarvittava veripisara tulee asettaa 15 sekunnin kuluessa pistämisestä, 
jolloin luonnollinen hyytymisprosessi on jo alkanut. Kun tiputat verta, 
varo koskettamasta tai pitelemästä mikrokyvettiä ja levittämästä verta 
mikrokyvetin levyllä (lue LabPad®-käyttöopas). Varmista, että täytät 
mikrokyvetin kerralla. Pidä potilaan sormea mikrokyvetin levyn yläpuolella, 
kunnes laitteen näyttö muuttuu ja kuuluu merkkiääni.

Jos et onnistunut tiputtamaan verinäytettä oikein, hävitä mikrokyvetti ja 
aloita alusta pistämällä toista sormea. Älä lisää verta sen jälkeen, kun mittaus 
on alkanut. Pyyhi tarvittaessa ylimääräinen veri potilaan sormesta ja aseta 
laastari

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

11/ Tulokset 
INR-arvon alue on 0,8–8, protrombiiniajan (PT) alue 7,2–72 sekuntia ja QT-
ajan alue 10–110 %. Jos tulos ei ole oikealla alueella, esiin tulee virheviesti; 
jos näin käy, lue LabPad®-käyttöoppaan ”Virheviestit”-kohta.

12/  Puhdistus- ja desinfiointiohjeet
Kun mikrokyvetti on otettu pussista, se voidaan käyttää heti, jos säilytys- ja 
käyttöolosuhteet ovat oikeat (katso kohdat 6 ja 7).
Katso laitteen puhdistusohjeet LabPad®-käyttöoppaan ”Puhdistus”-
kohdasta.

13/ Laadunvalvonta
LabPad®-testilaite on teknisesti kehittynyt järjestelmä, joka tekee 
automaattisesti useita itsetestejä ennen mittauksen aloittamista. Jos 
ilmenee ongelma, joka voisi estää testin suorittamisen, laitteen näyttöön 
tulee virheviesti. Tavallinen virheviesti on ”Virhe XX”, jossa XX on virheen 
viitenumero (lue LabPad®-käyttöopaan ”Virheviestit”-kohta).

14/ Suorituskykyä koskevat ominaisuudet
INR CV -tulokset ovat tarkkoja <6 %:n sisällä käytettäessä kapillaariverta ja 
<5 %:n sisällä käytettäessä laskimoverta hoitoalueella. Nämä suorituskykyä 
koskevat tiedot perustuvat useisiin kliinisiin tutkimuksiin, joissa käytettiin 
kapillaariverta ja laskimoverta verrattuna laboratorion viitearvoihin sekä 
WHO:n Tilt-Tube-menetelmään. Ne ovat saatavissa pyydettäessä vain 
terveydenhuollon ammattilaisille.

15/ Varoitus
- Älä kosketa Tsmat-mikrokyvettiä testin aikana.
- Odota enintään 15 sekuntia sormenpäänäytteen ottamisen jälkeen ennen 
veren asettamista.
- Älä ota potilaan sormenpäänäytettä kädet märkinä (vesi- tai alkoholijäämiä 
käsissä).
- Älä lisää verta testin alettua.
- Älä suorita testiä edellisestä pistosta saadulla veripisaralla.

HUOMIO
Edellä olevien ohjeiden noudattamatta jättäminen saattaa aiheuttaa 
epätarkkoja tuloksia. Virheellinen tulos saattaa johtaa diagnoosivirheeseen 
ja vaikuttaa lääkärin päätöksentekoon mahdollisesti väärän K-vitamiinin 
antagonistihoidon tähden, mikä voi aiheuttaa vaaran potilaalle.

Kaikkien diagnostisten testien tavoin tuloksia on harkittava muiden lääkärin 
käytettävissä olevien kliinisten tietojen kanssa.

16/ Testin rajoitukset ja häiriöt
• Bilirubiini                                      enintään 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Hematokriittialue                  25–55 %
• Hemolyysi                                  enintään 1 000 mg/dl (hemoglobiini)
• Triglyseridit                  enintään 11,3 mmol/l (1 000 mg/dl)

Vaihtoehtoisen menetelmän käyttäminen on suositeltavaa, mikäli kyseessä 
on siirtymäaika hepariinihoidolla.

Hyytymistekijän herkkyys on arvioitu tekijöille II, V, VII ja X. Tiedot ovat 
saatavissa pyydettäessä vain terveydenhuollon ammattilaisille.
Jos antifosfolipidivasta-aineita (APA) tiedetään olevan läsnä tai sitä epäillään, 
tuotetta ei saa käyttää. Niiden läsnäolo voi aiheuttaa vääriä tuloksia.
Ei saa käyttää uusien oraalisten antikoagulanttien (NOAC) kanssa.

Description
Deze doos bevat Tsmart® INR-microcuvetten verpakt in individuele zakje die 
uitsluitend gebruikt mogen worden met het LabPad®-instrument dat wordt 
vervaardigd door het bedrijf Biosynex.
Het aantal microcuvetten staat vermeld naast het symbool  .

1/  Inleiding Tsmart® INR
De Tsmart® INR-microcuvetten zijn in vitro diagnostische medische 
hulpmiddelen die worden gebruikt om de stollingsactiviteit van het bloed te 
meten. Ze kunnen worden gebruikt met capillair volbloed of ontstold veneus 
bloed.
Lees zorgvuldig deze gebruiksaanwijzing en de LabPad® 
gebruikershandleiding om uzelf vertrouwd te maken met de Biosynex-
producten.

2/ Beoogd gebruik
De Tsmart® INR-microcuvetten die worden gebruikt in combinatie met 
het LabPad®-testinstrument kan de Protrombinetijd (PT), de INR-waarde 
(International Normalized Ratio, de internationale maat voor de stolbaarheid 
van bloed) Quick Time (QT) meten. Deze meting is nodig voor patiënten die 
een orale antistollingsbehandeling ondergaan met vitamine K-antagonisten 
(VKA) om hun INR-waarde regelmatig te controleren. Er bestaat een unieke 
correlatie tussen INR en protrombinetijd die afhankelijk is van de biologische 
parameters van de partij microcuvetten. Vóór elke meting worden deze 
parameters uit de microcuvette-datamatrix uitgelezen. 

3/ Principe van de test
Tsmart® INR is een microcuvette voor eenmalig gebruik die 
innovatieve , microfluïdica bevat met een gevriesdroogde pro-coagulant 
reagens (in gedroogde vorm). Zodra het monster in het LabPad®-
testinstrument is gebracht, wordt een capillair bloedstaal van een vingerprik 
in de microcuvette gedruppeld en gemengd met het reagens waardoor 
de automatisch kwantitatieve meting van de Protrombinetijd (PT), de INR-
waarde (International Normalized Ratio) en de Quick Time (QT) worden 
gemeten. De meting van deze parameters is nodig voor patiënten die een 
orale antistollingsbehandeling ondergaan met vitamine K-antagonisten 
(VKA) bij wie de Protrombinetijd (PT), de INR-waarde en de Quick Time (QT) 
regelmatig moet worden gecontroleerd.

4/ Inhoud van de microcuvette
Elke microcuvette bevat een reagens dat zijn witachtige kleur geeft aan het 
centrale microkanaal. Het bevat een humaan recombinant tromboplastine 
waaraan adjuvantia en een heparineremmer zijn toegevoegd.

5/ Voorzorgen en waarschuwingen
5.1 Voorzorgen
Controleer vóór gebruik zowel de vervaldatum op de doos als op het 
individuele zakje. Neem contact op met uw wederverkoper in geval van 
twijfel. Bovendien moet het partijnummer dat op het individuele zakje is 
gedrukt, identiek zijn aan het nummer dat op de doos is afgedrukt. Neem 
contact op met uw wederverkoper als dat niet het geval is. Vergeet niet een 
microcuvette in het instrument te steken VÓÓR de vingerprik. Druppel het 
bloedstaal niet rechtstreeks in de LabPad®.

5.2 Waarschuwingen
Het INR-testresultaat is gekoppeld aan de werking van de VKA-orale 
anticoagulantie maar deze werking kan worden gewijzigd in geval van 
interactie met andere gelijktijdig ingenomen geneesmiddelen. Evenzo 
kunnen sommige veranderingen in het dieet en bepaalde aandoeningen een 
invloed hebben op deze antistollingswerking.

6/ Opslag en hanteren
Bewaar de Tsmart® INR-microcuvetten in hun individuele zakje totdat ze 
worden gebruikt. U kunt ze bewaren tussen 15 en 25°C tot de vervaldatum 
op het hermetisch gesloten zakje.

7/ Bedrijfsomstandigheden
Plaats de LabPad®op een stabiel, vlak en trillingsvrij oppervlak. 
De omgevingstemperatuur moet tussen 15° en 32° C liggen en het 
vochtigheidsgehalte lager dan 85%.
De Tsmart® INR-microcuvette moet ook op kamertemperatuur zijn (zie 
hoofdstuk 6 Opslag en hanteren). Omdat het reagens in de microcuvette 
gevoelig is voor vochtigheid, wordt u geadviseerd om de Tsmart® INR niet 
te gebruiken in omstandigheden met een hoge luchtvochtigheid. Zodra het 
zakje open is, moet de microcuvette binnen 10 minuten worden gebruikt.

8/ Voorbereiding
• Raadpleeg de LabPad®-gebruikershandleiding. 
• Controleer of voldaan is aan alle bedrijfsomstandigheden (zie 

hoofdstuk 7 Bedrijfsomstandigheden) en dat u alles heeft 
voorbereid dat u nodig heeft voor de test:

• een naald (lancet) voor eenmalig gebruik of een prikapparaat met 
een nieuwe naald. Controleer of ze geschikt zijn voor INR-meting; 
een 21G naald wordt aanbevolen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
van de producent.

• verbandgaas of een papieren zakdoekje
• een verband

9/ Een bloedmonster nemen 
Was de handen van de patiënt met warm zeepsop en droog ze grondig af 
met een handdoek of een pluisvrije doek. Plaats de Tsmart® microcuvette 
in de LabPad®. Wanneer de gebruikersinterface u daarom vraagt, heeft u 
twee minuten om in de vinger te prikken en het bloedmonster te deponeren. 
Prik met de naald of de prikpen in de zijkant van een vingertop van de niet-
dominante hand van de patiënt. Gebruik de naald of de prikpen om een 
bloeddruppel te verkrijgen. Om het centrale microkanaal te vullen is er een 
minimum van 3μL bloed nodig. Knijp niet in de vinger van de patiënt want dit 
kan foutieve resultaten opleveren.

De bloeddruppel moet binnen 15 seconden na het prikken worden 
gedeponeerd omdat het natuurlijke stollingsproces dan al is begonnen. 
Wanneer u het bloed laat vallen, zorg er dan voor dat u de microcuvette niet 
aanraakt of vasthoudt, en dat u het bloed niet verspreidt op de plaat van de 
microcuvette (zie de LabPad®-gebruikershandleiding). Zorg ervoor dat u de 
microcuvette in één keer vult. Houd de vinger van de patiënt boven de plaat 
van de microcuvette totdat het scherm van het apparaat verandert met een 
pieptoon.

Als het u niet gelukt is om het bloedmonster goed te laten vallen, gooit u de 
microcuvette weg en begint u opnieuw door in een andere vinger te prikken. 
Voeg geen bloed toe nadat de meting is begonnen. Veeg indien nodig het 
overtollige bloed van de vinger van de patiënt en breng het verband aan.

10/  INR-meting
De standaard eenheid voor de meting is ingesteld op INR-waarde. Raadpleeg 
de LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk “Metingen”. 

11/ Resultaten 
De INR-waarden variëren van 0,8 tot 8, Protrombinetijd (PT) tussen 7,2 en 
72 seconden, Quick Time (QT) tussen 10 en 110%. Als het resultaat buiten 
bereik ligt, wordt een foutmelding weergegeven. Raadpleeg in dit geval de 
LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk “Foutmeldingen”.

12/ Instructies voor reinigen en desinfectie
Zodra de microcuvette uit het zakje is gehaald kan het meteen worden 
gebruikt op voorwaarde dat voldaan is aan de bedrijfsomstandigheden (zie 
hoofdstukken 6 & 7).
Raadpleeg de LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk “Reinigen”.

13/ Kwaliteitscontroles
Het LabPad®-testinstrument is een technologisch geavanceerd systeem dat 
automatisch verschillende automatische tests uitvoert voordat de meting 
wordt gestart. Wanneer zich een probleem voordoet waardoor de test niet 
kan worden uitgevoerd, wordt er een foutmelding weergegeven op het 
scherm van het apparaat. De standaard foutmelding is “Fout XX”, waarbij XX 
het referentienummer van de fout is (zie het hoofdstuk “Foutmeldingen” van 
de LabPad®-gebruikershandleiding).

14/ Prestatiekenmerken
INR CV-resultaten zijn tot op <6% nauwkeurig bij gebruik van capillair bloed 
en tot op <5% bij gebruik van veneus bloed binnen het therapeutische 
bereik. Deze prestatiegegevens zijn gebaseerd op verschillende klinische 
studies die zijn uitgevoerd met capillair bloed en veneus bloed in vergelijking 
met een laboratoriumreferentie en de tilt-tube-methode van het WGO 
(WHO, Wereld Gezondheidsorganisatie). Ze zijn uitsluitend beschikbaar voor 
professionele gezondheidwerkers, op verzoek.

15/ Waarschuwing
- Raak de Tsmat-microcuvette niet aan tijdens een test.
- Breng het bloed binnen 15 seconden na het prikken aan.
- Zorg dat de handen van de patiënt droog zijn (geen water- of alcoholresten) 
voor het prikken.
- Voeg na de start van de test niet meer bloed toe.
- Voer geen test uit met een druppel bloed die eerder is afgenomen.

LET OP
Het niet volgen van het bovenstaande kan leiden tot foutieve testresultaten. 
Een foutief resultaat kan leiden tot een foutieve diagnose en kan invloed 
hebben op de medische besluitvorming, wat kan resulteren in een mogelijk 
verkeerde AVK-behandeling, waardoor risico’s voor de patiënt kunnen 
ontstaan.

Zoals met alle diagnostische tests moeten alle resultaten geïnterpreteerd 
worden samen met alle andere voor de arts beschikbare informatie.

16/ Testbeperkingen en interferenties
• Bilirubine                                      tot 513 µmol/L (30 mg/dL)

• Hematocrietwaarde                 tussen 25 en 55%
• Hemolyse                            tot 1 000 mg/dL (Hemoglobine)
• Triglyceriden                                    tot 11,3 mmol/L (1.000 mg/dL)

Het gebruik van een andere meetmethode wordt aanbevolen in een 
overgangsperiode van behandeling met heparine.
 De stollingsfactorgevoeligheid voor factoren II, V, VII en X is geëvalueerd. 
Gegevens zijn op verzoek alleen beschikbaar voor professionele 
gezondheidswerkers.
Als de aanwezigheid van anti-fosfolipide-antilichamen (APA’s) bekend is 
of vermoed wordt, gebruik het dan niet. Een dergelijke aanwezigheid kan 
onjuiste resultaten veroorzaken.
Gebruik het niet samen met Nieuwe orale anticoagulantia (NOAC’s).

Beskrivelse
Denne boksen inneholder Tsmart® INR-mikrokyvetter. Den er pakket separat 
i en pose som kun må brukes med LabPad®-enheten produsert av Biosynex-
selskapet. Antall mikrokyvetter er skrevet ved siden av symbolet  .

1/ Vi introduserer Tsmart® INR
Tsmart® INR-mikrokyvetter er in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som 
brukes til å måle blodets koagulasjonsaktivitet. De kan brukes med hel 
kapillærblod eller ikke-antikoagulert venøst blod.
Les denne bruksanvisningen samt LabPad®-brukerveiledningen nøye for å 
gjøre deg kjent med Biosynex-produktene.

2/ Tiltenkt bruk
Tsmart® INR-mikrokyvetter som brukes i kombinasjon med LabPad®-
testenheten gjør det mulig å måle protrombintiden (PT), INR-verdien 
(International Normalized Ratio) og hurtigtid (QT). Denne målingen er 
nødvendig for at pasienter som gjennomgår oral antikoagulantbehandling 
med vitamin K-antagonister (VKA) kan sjekke INR-verdien regelmessig. En 
unik korrelasjon eksisterer mellom INR og protrombintid som avhenger av 
de biologiske parametrene til mikrokyvettpartiet. Før hver måling må disse 
parameterne leses av på mikrokyvette-datamatrisen. 

3/ Testprinsipp
Tsmart® INR er en engangsmikrokyvette som integrerer innovative 
mikrofluidikk som inneholder en prokoagulerende reagens innebygd i tørket 
form. Når den er satt inn i Labpad®-testenheten, dryppes en dråpe med blod 
fra en åre i fingertuppen på mikrokyvetten og blandes med reagensen. Dette 
gjør det mulig å foreta en automatisk kvantitativ måling av protrombintid 
(PT), INR-verdi (internasjonal normalisert forhold) og hurtigtid ( QT). Målingen 
av disse parameterne er nødvendig for at pasienter som gjennomgår oral 
antikoagulantbehandling med vitamin K-antagonister (VKA) kan sjekke INR-
verdien regelmessig.

4/  Innhold i mikrokyvetten
Hver mikrokyvette inneholder et reagens som gir den sentrale mikrokanalen 
den hvite fargen. Den inneholder et humant rekombinant tromboplastin som 
er tilsatt adjuvanser og en heparinhemmer.

5/ Forsiktighetsregler og advarsler
5.1 Forsiktighetsregler
Sjekk utløpsdatoen på både esken og den individuelle posen før bruk. 
I tvilstilfeller, kontakt forhandleren din. Partinummeret som er trykt på 
hver enkelt pose må dessuten være identisk med det som er trykt på 
esken. Kontakt selgeren hvis dette ikke er tilfelle. Ikke glem å sette inn en 
mikrokyvette i enheten FØR du stikker fingeren. Ikke drypp blodprøven 
direkte i LabPad®.

5.2 Advarsler
INR-testresultatet er knyttet til virkningen av VKA orale antikoagulantia, 
men denne virkningen kan endres hvis andre legemidler er tatt samtidig. På 
samme måte kan endringer i kostholdet og visse lidelser ha innvirkning på 
denne antikoagulasjonsvirkningen.

6/ Lagring og håndtering
Oppbevar Tsmart® INR-mikrokyvettene i separate poser til de skal brukes. 
Du kan oppbevare dem mellom 15 °C og 25 °C frem til utløpsdatoen som 
er trykt på posen.

7/ Driftsforhold
Plasser LabPad® på en stabil, flat og vibrasjonsfri overflate. 
Omgivelsestemperaturen må være mellom 15 °C og 32 °C og fuktighetsnivået 
under 85 %.
Tsmart® INR mikrokyvetten må også ha romtemperatur (se avsnitt 
6 Oppbevaring og håndtering). Siden reagensen som finnes inne i 
mikrokyvetten er følsom for fuktighet, anbefales det at Tsmart® INR 
ikke brukes under forhold med høy luftfuktighet. Når posen er åpnet, bør 
mikrokyvetten brukes innen 10 minutter.

8/ Gjøre klar
• Se brukerveiledningen for LabPad®. 
• Kontroller at driftsbetingelsene er oppfylt (se avsnitt 7 

Driftsbetingelser) og at du har forberedt alt du trenger for testen:
• • en engangslansett eller en blodprøvetaker med en ny nål. 

Sjekk at de er tilpasset INR-måling; en 21G-lansett anbefales. Se 
produsentens bruksanvisning.

• gassbind eller en papirserviett
• en bandasje

9/ Innsamling av blodprøve
Vask hendene til pasienten med varmt såpevann og tørk dem grundig med 
et håndkle eller en lofri klut. Sett inn Tsmart®-mikrokyvetten i LabPad®. 
Du har to minutter på deg til å stikke fingeren og dryppe blodprøven når 
brukergrensesnittet ber deg om det. Bruk lansetten eller blodprøvetakeren 
til å stikke siden av en fingertupp på den ikke-dominante hånden til 
pasienten. Bruk lansetten eller blodprøvetakeren for å fange opp en dråpe 
blod. Et minimumsvolum på 3 μL blod er nødvendig for å fylle den sentrale 
mikrokanalen. Ikke klem fingeren til pasienten, da dette kan føre til feil 
resultater.

Den nødvendige bloddråpen bør avsettes innen 15 sekunder etter prikking, 
da den naturlige koagulasjonsprosessen allerede vil ha begynt. Vær forsiktig 
så du ikke berører eller holder i mikrokyvetten når du drypper blodet, og 
pass på at du ikke sprer blodet på mikrokyvettens plate (se LabPad®-
brukerveiledning). Pass på at du fyller mikrokyvetten på én gang. Hold 
fingeren til pasienten over mikrokyvettens plate til enhetens skjerm endres 
med en pipetone.

Hvis du ikke klarte å dryppe blodprøven på en riktig måte, kast mikrokyvetten 
og start på nytt med å stikke en finger til. Ikke tilsett blod etter at målingen 
har begynt. Tørk om nødvendig av overflødig blod fra fingeren til pasienten 
og sett på bandasjen.

10/ INR-måling
Standardverdien for målingen er INR-verdien. Se brukerveiledningen for 
LabPad®, seksjon for «Målinger». 

11/ Resultater 
INR-verdi varierer fra 0,8 til 8, protrombintid (PT) mellom 7,2 og 72 
sekunder, hurtigtid (QT) mellom 10 og 110 %. Hvis resultatet er utenfor 
området vises en feilmelding; i dette tilfellet, se avsnitt «Feilmeldinger» i 
LabPad®-brukerveiledning.

12/ Instruksjoner for rengjøring og desinfeksjon
Når mikrokyvetten er tatt ut av posen, kan den brukes umiddelbart, forutsatt 
at oppbevarings- og driftsbetingelser er oppfylt (se avsnitt 6 og 7). Se 
brukerveiledning for LabPad®, seksjon for «Rengjøring».

13/ Kvalitetskontroller 
LabPad®-testenheten er et teknologisk avansert system som automatisk 
kjører flere autotester før målingen starter. Når det oppstår et problem som 
kan forhindre at testen utføres, vises en feilmelding på enhetens skjerm. 
Standard feilmelding er «Feil XX», der XX er feilreferansenummeret (se 
avsnittet «Feilmeldinger» i LabPad® brukerveiledning).

14/ Ytelsesegenskaper
INR CV-resultater er nøyaktige innenfor <6 % ved bruk av kapillærblod og <5 
% ved bruk av venøst blod i det terapeutiske området. Disse ytelsesdataene 
er basert på flere kliniske studier utført på kapillærblod og veneblod 
sammenlignet med en laboratoriereferanse samt WHO-tilt-tube-metoden. 
De er kun tilgjengelig for helsepersonell på forespørsel.

15/ Advarsel
- Ikke berør Tsmat-mikrokyvetten under test.
- Ikke vent mer enn 15 sekunder etter at du har stukket fingeren før du 
påfører blodet.
- Ikke stikk fingeren til en pasient med våte hender (rester av vann eller 
alkohol).
- Ikke tilsett mer blod etter at testen har begynt.
- Ikke utfør en test med en dråpe blod fra en tidligere punktering

FORSIKTIG
Unnlatelse av å følge ovenstående kan føre til unøyaktige resultater. Et feil 
resultat kan føre til feil i diagnosen som kan påvirke medisinske beslutninger 
med en mulig falsk orientering av AVK-terapi, og dermed utgjøre en fare for 
pasienten.

Som for alle diagnostiske tester, må resultatene vurderes sammen med den 
øvrige kliniske informasjonen som legen er i besittelse av.

16/ Begrensninger og forstyrrelser for test
• Bilirubin  opptil 513 µmol/L (30 mg/dL)
• Hematokritområde mellom 25 og 55 %
• Hemolyse  opp til 1000mg/dL (hemoglobin)
• Triglyserider  opptil 11,3 mmol/L (1000 mg/dL)

Bruk av alternativ målemetode anbefales ved overgangsperiode med 
heparinisert behandling.

Koagulasjonsfaktorsensitivitet for faktor II, V, VII og X er evaluert. Data er kun 
tilgjengelig for helsepersonell på forespørsel.

Avstå fra bruken av produktet hvis tilstedeværelsen av anti-fosfolipid-
antistoffer (APA) er kjent eller mistenkt. Slik tilstedeværelse kan føre til feil 
resultater.
Må ikke brukes sammen med New Oral Anti Coagulants (NOAC).

Beskrivning
Denna förpackning innehåller styckeförpackade Tsmart® INR-mikrokyvetter 
som endast får användas med LabPad®-enheten som tillverkats av företaget 
Biosynex. Antalet mikrokyvetter står angivet bredvid symbolen       .

1/ Presentation av Tsmart® INR
Tsmart® INR-mikrokyvetter är medicintekniska produkter för in vitro-
diagnostik som används för att mäta blodets koaguleringsförmåga. De kan 
användas med helblod från kapillärer eller icke-koagulerat venöst blod. Läs 
bruksanvisningen och LabPad®-bruksanvisningen noggrant för att bekanta 
dig med Biosynex-produkterna.

2/ Avsedd användning
Tsmart® INR-mikrokyvetter tillsammans med testenheten LabPad® gör det 
möjligt att mäta protrombintid (PT), INR-värde (internationell normaliserad 
ratio) och snabbtid (QT). Denna mätning är nödvändig för patienter som 
behandlas med antikoagulationsmedel med vitamin K-antagonister (VKA) 
för att regelbundet kontrollera deras INR-värde. Det finns en unik korrelation 
mellan INR och protrombintid som är beroende av mikrokyvettsatsens 
biologiska parametrar. Före varje mätning läses dessa parametrar av från 
mikrokyvettens datamatris. 

3/ Testprincip
Tsmart® INR är en mikrokyvett för engångsbruk som integrerar innovativ 
mikrofluidik och innehåller en prokoagulantreagens inbäddad i torkad form. 
Efter inmatning in i Labpad®-testenheten droppas ett kapillärblodprov 
från fingertopp ner på mikrokyvetten och blandas med reagensen, vilket 
möjliggör automatiskt kvantitativ mätning av protrombintid (PT), INR-
värde (internationell normaliserad ratio) och snabbtid (QT). Mätning 
av dessa parametrar är nödvändig för patienter som behandlas med 
antikoagulationsmedel med vitamin K-antagonister (VKA) som regelbundet 
behöver kontrollera protrombintid, INR-värde eller snabbtid.

4/  Innehåll i mikrokyvetten 
Varje mikrokyvett innehåller en reagens som ger en vitaktig färg till den 
centrala mikrokanalen. Den innehåller humant rekombinant tromboplastin, 
till vilket hjälpämnen och en heparinhämmare har tillsatts.

5/ Försiktighetsmått och varningar 
5.1 Försiktighetsmått
Kontrollera utgångsdatumet på både kartongen och den enskilda påsen före 
all användning. Kontakta återförsäljaren vid tveksamhet. Satsnumret som är 
tryckt på den enskilda påsen måste vara detsamma som det som är tryckt på 
kartongen. Kontakta återförsäljaren om de inte överensstämmer. Glöm inte 
att föra in en mikrokyvett i enheten INNAN du sticker i fingret. Droppa inte 
blodprovet direkt in i LabPad®.

5.2 Varningar
INR-testresultatet är länkat till effekten av orala VKA-antikoagulantia, men 
denna effekt kan modifieras vid eventuell interaktion med andra läkemedel 
som intagits vid samma tillfälle. På samma sätt kan vissa förändringar i 
kosthållningen och vissa sjukdomar ha en effekt på den antikoagulerande 
effekten.

6/ Förvaring och hantering
Förvara Tsmart® INR-mikrokyvetterna i sina enskilda påsar tills de ska 
användas. Du kan förvara dem vid 15 °C till 25 °C till utgångsdatumet som 
är tryckt på påsen.

7/ Användningsförhållanden
Placera LabPad® på en stabil, plan och vibrationsfri yta. Omgivande 
temperatur måste ligga på mellan 15 °C och 32 °C och luftfuktigheten måste 
ligga under 85 %.
Även Tsmart® INR-mikrokyvetten måste ha rumstemperatur (se avsnitt 6 
Förvaring och hantering). Eftersom reagensen inuti mikrokyvetten är känslig 
för fukt avråds du från att använda Tsmart® INR vid hög luftfuktighet. 
Mikrokyvetten bör användas inom 10 min från det att påsen har öppnats.

8/ Komma igång
• Läs bruksanvisningen till LabPad®. 
• Kontrollera att användningsförhållandena uppfylls (se avsnitt 7 

Användningsförhållanden) och att du har förberett allt du behöver 
till testet:

• en engångslansett eller en lansettenhet med en ny nål. Kontrollera att 
de är anpassade för INR-mätning. En 21G-lansett rekommenderas. Läs 
tillverkarens bruksanvisning.

• gasbinda eller pappersnäsduk
• ett plåster

9/ Ta ett blodprov
Tvätta patientens händer med tvål och varmt vatten och torka den noggrant 
med en handduk eller luddfri duk. För in Tsmart®-mikrokyvetten i LabPad®. 
Du har två minuter på dig att sticka i fingret och droppa blodprovet när du 
ombeds av gränssnittet att göra det. Använd lansetten eller lansettenheten 
för att sticka i sidan av en fingertopp på patientens icke-dominanta hand. 
Använd lansetten eller lansettenheten för att få ut en droppe blod. En 
minimivolym på 3 μL med blod krävs för att fylla den centrala mikrokanalen. 
Kläm inte på patientens finger, det kan leda till felaktiga resultat.

Bloddroppen som behövs bör avsättas inom 15 sekunder från det att fingret 
sticks, eftersom den naturliga koagulationsprocessen redan har inletts. När 
du droppar blodet ska du vara försiktigt så att du inte vidrör eller håller i 
mikrokyvetten, och att du inte sprider ut blodet på mikrokyvettens platta 
(se bruksanvisningen till LabPad®). Säkerställ att du fyller mikrokyvetten 
vid första försöket. Håll patientens finger ovanför mikrokyvettens platta tills 
enhetens skärm förändras och en ljudsignal hörs.

Om du inte lyckades avsätta bloddroppen på rätt sätt ska du kassera 
mikrokyvetten och börja om genom att sticka i ett nytt finger. Tillsätt inte mer 
blod efter det att mätningen har inletts. Vid behov, torka av överflödigt blod 
från patientens finger och sätt på plåstret.

10/ INR-mätning
Standardvärdet för mätningen är INR-värdet. Läs avsnittet ”Measurements” 
(Mätningar) i bruksanvisningen till LabPad®.

11/ Resultat 
INR-värdet ligger på mellan 0,8 och 8, protrombintiden (PT) på mellan 7,2 
och 72 sekunder, snabbtiden (QT) på mellan 10 och 110 %. Om resultatet 
ligger utanför dessa intervall visas ett felmeddelande. Läs då i avsnittet ”Error 
messages” (Felmeddelanden) i bruksanvisningen till LabPad®.

12/  Anvisningar för rengöring och desinficering
När du har tagit ut mikrokyvetten ur sin påse kan du använda den direkt, 
förutsatt att förvarings- och användningsförhållandena är uppfyllda (se 
avsnitt 6 och 7).
Anvisningar för att rengöra enheten finns i avsnittet ”Cleaning” (Rengöring) i 
bruksanvisningen till LabPad®.

13/ Kvalitetskontroller 
Testenheten LabPad® är ett tekniskt avancerat system som automatiskt 
kör flera automatiska tester innan mätningen inleds. När ett problem 
som kan förhindra att testet utförs uppstår visas ett felmeddelande på 
enhetens skärm. Standardfelmeddelandet är ”Error XX” (Fel XX), där XX 
är felreferensnumret (se avsnittet ”Error messages” (Felmeddelanden) i 
bruksanvisningen till LabPad®).

14/ Prestandaegenskaper
INR CV-resultat har en exakthet på inom <6 % med kapillärblod och <5 % 
med venöst blod inom det terapeutiska intervallet. Dessa prestandadata 
baseras på flera kliniska studier som har utförts på kapillärblod och venöst 
blod i jämförelse med en laboratoriereferens och WHO-metoden med vinklat 
rör. De är endast tillgängliga för sjukvårdspersonal, på begäran.

15/ Varning
- Rör inte Tsmat-mikrokyvetten under pågående test.
- Vänta inte längre än 15 sekunder efter att ha stuckit i fingret innan blodet 
tillsätts.
- Stick inte en patient med våta händer i fingret (rester av vatten eller alkohol).
- Tillsätt inte mer blod efter att testet har påbörjats.
- Utför inte ett test med en droppe blod från ett tidigare stick

FÖRSIKTIGT
Underlåtenhet att följa ovanstående kan medföra felaktiga resultat. Ett 
felaktigt resultat kan medföra till diagnosfel och påverka hur medicinska 
beslut fattas, med en möjlig felaktig orientering av AVK-behandling, vilket 
kan medföra risk för fara för patienten.

Som för alla diagnostiska tester måste resultaten ses i samband med annan 
klinisk information i läkarens ägo.

16/ Testbegränsningar och interferenser 
• Bilirubin                                      upp till 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Hematokritintervall                  mellan 25 och 55 %
• Hemolys                                  upp till 1 000 mg/dl (Hemoglobin)
• Triglycerider                  upp till 11,3 mmol/l (1 000 mg/dl)

• 
Användning av en alternativ mätmetod rekommenderas i händelse av 
övergångsperiod med heparinbehandling.

Koagulationsfaktorkänslighet hos Faktor II, V, VII och X har inte utvärderats. 
Data är endast tillgängliga för sjukvårdspersonal, på begäran.

Avstå från användning om förekomst av antifosfolipidantikroppar (APA) är 
känd eller misstänks. Sådan förekomst kan orsaka felaktiga resultat.

Nenaudoti su naujais geriamaisiais antikoaguliantais (NOAC).

Aprašymas
Šioje dėžutėje yra Tsmart® mikrokiuvetės, atskirai supakuotos į maišelį, kurį 
galima naudoti tik su Biosynex įmonės gaminamu LabPad® įrenginiu.
Mikrokiuvečių skaičius užrašomas šalia simbolio .

1/ Tsmart® INR pristatymas
Tsmart® INR mikrokuvetės yra in vitro diagnostikos medicinos priemonės, 
naudojamos kraujo krešėjimo aktyvumui matuoti. Jas galima naudoti su visu 
kapiliariniu krauju arba neantikoaguliuoto veniniu krauju.

Atidžiai perskaitykite šią naudojimo instrukciją ir LabPad® naudojimo 
instrukciją, kad susipažintumėte su Biosynex produktais.

2/ Paskirtis
Tsmart® INR mikrokiuvetės, naudojamos kartu su LabPad® tyrimo įrenginiu, 
leidžia išmatuoti protrombino laiką (PT), INR (tarptautinį normalizuotą santykį) 
ir greitąjį laiką (QT). Šį matavimą būtina atlikti pacientams, gydomiems 
geriamaisiais antikoaguliantais su vitamino K antagonistais (VKA), kad būtų 
reguliariai tikrinama INR vertė. Tarp INR ir protrombino laiko egzistuoja unikali 
koreliacija, kuri priklauso nuo mikrokiuvečių partijos biologinių parametrų. 
Prieš kiekvieną matavimą šie parametrai nuskaitomi iš mikrokiuvetės 
duomenų matricos. 

3/ Tyrimo principas
Tsmart® INR – tai vienkartinė mikrokiuvetė, kurioje integruota naujoviška 
mikrofluidika ir kurioje yra sausas prokoaguliacinis reagentas. Įdėjus į 
Labpad® tyrimo prietaisą, kapiliarinio kraujo mėginys iš piršto galiuko 
užlašinamas ant mikrokiuvetės ir sumaišomas su reagentu, kad būtų galima 
automatiškai kiekybiškai išmatuoti protrombino laiką (angl. PT), INR vertę 
(tarptautinį normalizuotą santykį) ir greitąjį laiką (angl. QT). Šių parametrų 
matavimas būtinas pacientams, gydomiems geriamaisiais antikoaguliantais 
su vitamino K antagonistais (VKA), kuriems reikia reguliariai tikrinti 
protrombino laiką, INR vertę arba greitąjį laiką.

4/ Mikrokiuvetės turinys
Kiekvienoje mikrokiuvetėje yra reagentas, kuris suteikia balkšvą spalvą 
centriniam mikrokanalui. Jo sudėtyje yra žmogaus rekombinantinio 
tromboplastino, į kurį pridėta pagalbinių medžiagų ir heparino inhibitoriaus.

5/ Įspėjimai ir perspėjimai
5.1 Įspėjimai
Prieš naudodami patikrinkite galiojimo datą ant dėžutės ir atskiro maišelio. 
Jei kyla abejonių, kreipkitės į pardavėją. Ant atskiro maišelio atspausdintas 
partijos numeris taip pat turi sutapti su ant dėžutės atspausdintu numeriu. 
Priešingu atveju kreipkitės į perpardavėją. Nepamirškite į įrenginį įdėti 
mikrokiuvetės PRIEŠ įdurdami į pirštą. Nelašinkite kraujo mėginio tiesiai į 
LabPad®.

5.2 Perspėjimai
INR tyrimo rezultatas yra susijęs su VKA geriamųjų antikoaguliantų poveikiu, 
tačiau šis poveikis gali pasikeisti, jei pasireiškia sąveika su kitais kartu 
vartojamais vaistais. Taip pat ir kai kurie mitybos pokyčiai bei tam tikri 
sutrikimai gali turėti įtakos šiam antikoaguliaciniam poveikiui.

6/ Laikymas ir tvarkymas
Laikyti Tsmart® mikrokiuvetes atskirame maišelyje, kol jos bus panaudotos. 
Jas galima laikyti 15–25 °C temperatūroje, kol baigsis ant maišelio nurodyta 
galiojimo data.

7/ Naudojimo sąlygos
Padėkite LabPad® ant stabilaus, lygaus ir nejudančio paviršiaus. Aplinkos 
temperatūra turi būti 15–32 °C, o drėgmė – mažesnė nei 85 %.
Tsmart® INR mikrokiuvetė taip pat turi būti patalpos temperatūros (žr. 6 
skyrių „Laikymas ir tvarkymas“). Mikrokiuvetėje esantis reagentas yra jautrus 
drėgmei, todėl patariama nenaudoti Tsmart® esant didelei drėgmei. Atidarius 
maišelį, mikrokiuvetę reikia panaudoti per 10 min.

8/ Pasiruošimas
Žr. LabPad® naudotojo instrukciją. 
Patikrinkite, ar laikomasi darbo sąlygų (žr. 7 skyrių „Naudojimo sąlygos“) ir ar 
pasiruošėte viską, ko reikia tyrimui:

• vienkartinį lancetą arba lansavimo prietaisą su nauja adata. 
Patikrinkite, ar jie pritaikyti INR matuoti; rekomenduojama naudoti 
21G lancetą. Vadovaukitės gamintojo naudojimo instrukcija;

• perrišimo marlę arba popierinę servetėlę;

• tvarstį.

9/ Kraujo mėginio ėmimas
Nuplaukite paciento rankas šiltu vandeniu su muilu ir kruopščiai 
nusausinkite rankšluosčiu arba nesipūkuojančia šluoste. Įdėkite Tsmart® 
mikrokiuvetę į LabPad®. Per dvi minutes turite įdurti į pirštą ir išlašinti kraujo 
mėginį, kai to paprašys naudotojo sąsaja. Lancetu arba lansavimo prietaisu 
įdurkite į paciento nedominuojančios rankos piršto galiuko šoną. Lancetu 
arba lansavimo prietaisu paimkite kraujo lašą. Norint užpildyti centrinį 
mikrokanalą, reikia mažiausiai 3 µL kraujo. Nespauskite paciento piršto, nes 
dėl to gali būti gauti neteisingi rezultatai.

Reikiamą kraujo lašą būtina paimti per 15 sekundžių po dūrio, nes jau bus 
prasidėjęs natūralus krešėjimo procesas. Lašindami kraują, būkite atsargūs, 
kad nepaliestumėte ir nelaikytumėte mikrokiuvetės ir kad kraujas nepatektų 
ant mikrokiuvetės plokštelės (žr. LabPad® naudotojo instrukciją). Mikrokuvetę 
reikia pildyti vienu kartu. Laikykite paciento pirštą virš mikrokiuvetės 
plokštelės, kol prietaiso ekranas pasikeis ir pasigirs garsinis signalas.

Jei nepavyko tinkamai paimti kraujo mėginio, išmeskite mikrokiuvetę 
ir pradėkite iš naujo, durdami į kitą pirštą. Prasidėjus matavimui, kraujo 
nebelašinkite. Jei reikia, nuvalykite kraujo perteklių nuo paciento piršto ir 
uždėkite tvarstį.

10/ INR matavimas
Numatytoji matavimo vertė yra INR reikšmė. Žr. LabPad® naudotojo 
instrukcijos skyrių „Matavimai“.

11/ Rezultatai
INR vertė svyruoja nuo 0,8 iki 8, protrombino laikas (angl. PT) – nuo 7,2 iki 
72 sekundžių, greitasis laikas (angl. QT) – nuo 10 iki 110 %. Jei rezultatas 
yra už intervalo ribų, rodomas klaidos pranešimas; tokiu atveju žr. LabPad® 

naudojimo instrukcijos skyrių „Klaidų pranešimai“. 

12/ Valymo ir dezinfekavimo instrukcija
Išėmus mikrokiuvetę iš maišelio, ją galima naudoti iš karto, jei laikomasi 
laikymo ir naudojimo sąlygų (žr. 6 ir 7 skyrius).
Informaciją apie įrenginio valymą žr. LabPad® naudotojo instrukcijos skyriuje 
„Valymas“.

13/ Kokybės kontrolė
LabPad® tyrimo įrenginys yra technologiškai pažangi sistema, kuri prieš 
pradėdama matavimą automatiškai atlieka kelis automatinius bandymus. 
Iškilus problemai, dėl kurios negalima atlikti tyrimo  , įrenginio ekrane 
rodomas klaidos pranešimas. Standartinis klaidos pranešimas yra „Klaida XX“, 
kur „XX“ yra klaidos nuorodos numeris (žr. LabPad® naudojimo instrukcijos 
skyrių „Klaidų pranešimai“).

14/ Veikimo charakteristikos
INR CV rezultatai yra tikslūs < 6 % naudojant kapiliarinį kraują ir <5 % 
naudojant veninį kraują terapiniame diapazone. Šie veiksmingumo duomenys 
pagrįsti keliais klinikiniais tyrimais, atliktais su kapiliariniu ir veniniu krauju, 
lyginant su laboratoriniu etalonu ir PSO pakreipto mėgintuvėlio metodu. Juos 
gali naudoti tik sveikatos priežiūros specialistai, pateikę prašymą.

15/ Įspėjimas
- Tyrimo metu nelieskite Tsmat mikrokiuvetės.
- Įdūrus į pirštą, negalima laukti ilgiau nei 15 sekundžių imant kraują.
- Nedurkite paciento piršto drėgnomis rankomis (su vandens ar alkoholio 
likučiais).
- Prasidėjus tyrimui, daugiau kraujo nepilkite.
- Neatlikite tyrimo su kraujo lašu, gautu po ankstesnės punkcijos
 
 ĮSPĖJIMAS
 Nesilaikant pirmiau nurodytų reikalavimų, rezultatai gali būti netikslūs. 
Neteisingas rezultatas gali lemti klaidingą diagnozę ir turėti įtakos medicininių 
sprendimų priėmimui, nes gali būti klaidingai nustatytas AVK gydymas ir 
sukelta rizika pacientui. Kaip ir visų diagnostinių tyrimų atveju, rezultatas turi 
būti vertinamas kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.

16/ Tyrimų apribojimai ir trukdžiai
• Bilirubinas iki 513 µmol/l (30mg/dl)
• Hematokrito intervalas 25–55 %
• Hemolizė iki 1 000 mg/dl (hemoglobinas)
• Trigliceridai iki 11,3 mmol/l (1 000 mg/dl)

Pereinamuoju laikotarpiu gydant heparinu rekomenduojama naudoti 
alternatyvų matavimo metodą.
Buvo įvertintas II, V, VII ir X faktorių jautrumas krešėjimo faktoriams. 
Duomenis gali naudoti tik sveikatos priežiūros specialistai, pateikę prašymą. 

Jei žinoma arba įtariama, kad yra antifosfolipidinių antikūnų (APA), nustokite 
vartoti. Tai gali lemti neteisingus rezultatus. Nenaudokite kartu su naujaisiais 
geriamaisiais antikoaguliantais (angl. NOAC).

Aprakts
Šajā kastē ir Tsmart® INR mikrokivetes, kas ir atsevišķi iesaiņotas maisiņos; tās 
drīkst izmantot tikai ar uzņēmuma Biosynex ražoto ierīci LabPad®.
Mikrokivešu skaits ir norādīts līdzās simbolam  .

1/ Ievads – Tsmart® INR
Tsmart® INR mikrokivetes ir in vitro diagnostikā izmantojamas medicīniskās 
ierīces, ko izmanto asins recēšanas aktivitātes mērīšanai. Tās var izmantot ar 
kapilārajām pilnasinīm vai venozajām asinīm bez antikoagulantiem.

Lai iepazītos ar Biosynex izstrādājumiem, rūpīgi izlasiet šos lietošanas 
norādījumus, kā arī LabPad® lietotāja rokasgrāmatu.

2/ Paredzētais lietojums
Ar Tsmart® INR mikrokivetēm, ko izmanto kopā ar LabPad® testēšanas ierīci, 
var mērīt Protrombīna laiku (Prothrombin Time  – PT), INR (International 
Normalized Ratio) vērtību un Laiku pēc Kvika (Quick Time  – QT). Šie mērījumi 
ir nepieciešami pacientiem, kuriem tiek veikta orālo antikoagulantu terapija ar 
K vitamīna antagonistiem (Vitamin K Antagonists – VKA), lai regulāri pārbaudītu 
INR vērtību. Pastāv unikāla korelācija starp INR un Protrombīna laiku; tā ir 
atkarīga no mikrokivešu partijas bioloģiskajiem parametriem. Pirms katra 
mērījuma veikšanas šie parametri tiek nolasīti no mikrokivetes datu matricas. 

3/ Testa darbības princips
Tsmart® INR ir vienreizlietojama mikrokivete, kurā ir iekļauti novatoriska 
mikrohidrodinamiska sistēma ar sausā formā iekļautu prokoagulācijas 
reaģentu. Kad mikrokiveti ievieto Labpad® testēšanas ierīcē, uz mikrokivetes 
tiek uzpilināts kapilāro asiņu paraugs no pirksta gala, un to sajauc ar reaģentu; 
rezultātā var veikt Protrombīna laika (PT), INR (International Normalized 
Ratio) vērtības un Laika pēc Kvika ( QT) automātisku kvantitatīvu mērījumu. 
Šo parametru mērījumi ir nepieciešami pacientiem, kuriem tiek veikta orālo 
antikoagulantu terapija ar K vitamīna antagonistiem (Vitamin K Antagonists – 
VKA) un kam regulāri jāpārbauda Protrombīna laiks, INR vērtība vai Laiks pēc 
Kvika.

4/ Mikrokivetes saturs
Katra mikrokivete satur reaģentu, kas iekrāso centrālo mikrokanālu bālu. Tajā 
ir rekombinantais cilvēka tromboplastīns, kam pievienotas palīgvielas un 
heparīna inhibitors.

5/ Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
5.1 Piesardzības pasākumi
Pirms katras lietošanas reizes pārbaudiet derīguma termiņu gan uz kastes, 
gan atsevišķā maisiņa. Ja rodas šaubas, sazinieties ar tālākpārdevēju. Partijas 
numuram, kas norādīts uz atsevišķā maisiņa, ir jāsakrīt ar to, kas norādīts 
uz kastes. Ja tā nav, sazinieties ar tālākpārdevēju. Neaizmirstiet ievietot 
mikrokiveti ierīcē, PIRMS veicat dūrienu pirkstā. Nepiliniet asins paraugu tieši 
ierīcē LabPad®.

5.2 Brīdinājumi
INR testa rezultāts ir saistīts ar VKA orālo antikoagulantu iedarbību, taču šo 
iedarbību var modificēt mijiedarbības gadījumā ar citām vienlaikus lietotām 
zālēm. Arī dažām uztura izmaiņām un noteiktiem veselības traucējumiem var 
būt ietekme uz šī antikoagulanta darbību.

6/ Uzglabāšana un apiešanās
Uzglabājiet Tsmart® INR mikrokivetes atsevišķajā maisiņā, līdz tās izmantosiet. 
Tās var uzglabāt temperatūrā no 15  ° līdz 25  °C līdz derīguma termiņa, kas 
drukāts uz maisiņa, beigām.

7/ Ekspluatācijas apstākļi
Novietojiet LabPad® uz stabilas, līdzenas un nevibrējošas virsmas. Vides 
temperatūrai jābūt no 15 ° līdz 32 °C, un mitruma līmenim jābūt mazākam par 
85 %.
Arī Tsmart® INR mikrokivetei ir jābūt istabas temperatūrā (skat. 6.  sadaļu 
“Uzglabāšana un apiešanās”). Mikrokivetē esošais reaģents ir jutīgs pret 
mitrumu, tādēļ nav ieteicams izmantot Tsmart® INR augsta mitruma apstākļos. 
Pēc maisiņa atvēršanas mikrokivete ir jāizmanto 10 min laikā.

8/ Sagatavošanās
Skatiet LabPad® lietotāja rokasgrāmatu. 
Pārliecinieties, ka ir nodrošināti ekspluatācijas apstākļi (skat. 7.  sadaļu 
“Ekspluatācijas apstākļi”) un ka esat sagatavojis visu testam nepieciešamo:

• vienreizlietojamu lanceti vai vairākkārt lietojamu ierīci ar jaunu adatu. 
Pārliecinieties, ka tās ir pielāgotas INR mērīšanai; ir ieteicama 21G 
lancete. Skatiet ražotāja lietošanas pamācību;

• marles pārsēju vai papīra salveti;

• plāksteri.

9/ Asins parauga ņemšana
Nomazgājiet pacienta rokas ar siltu ziepjūdeni un rūpīgi tās nosusiniet ar 
dvieli vai neplūksnainu drānu. Ievietojiet Tsmart® mikrokiveti LabPad®. Pēc 
saskarnes norādījuma jums ir divas minūtes, lai iedurtu pirkstā un iepilinātu 
asins paraugu. Izmantojiet lanceti vai vairākkārt lietojamo ierīci, lai iedurtu 
pirkstgala sānā pacienta nedominējošajā rokā. Ar lanceti vai vairākkārt 
lietojamo asins ņemšanas ierīci paņemiet asins pilienu. Centrālā mikrokanāla 
aizpildīšanai vajag vismaz 3 µl asiņu. Nesaspiediet pacienta pirkstu, jo tas var 
izraisīt nepareizus rezultātus.

Vajadzīgais asins piliens ir jānovieto 15 sekunžu laikā pēc dūriena, jo sākas 
dabisks koagulācijas process. Ņemot asinis, esiet uzmanīgs – nepieskarieties 
un neturiet mikrokiveti, neizsmērējiet asinis pa mikrokivetes plāksni (skat. 
LabPad® lietotāja rokasgrāmatu). Pārliecinieties, ka mikrokivete tiek uzpildīta 
vienā piegājienā. Turiet pacienta pirkstu novietotu virs mikrokivetes plāksnes, 
līdz ierīces ekrāns ar pīkstienu mainās.

Ja neizdevās pareizi iepilināt asins paraugu, izmetiet mikrokiveti un sāciet no 
jauna, iedurot citā pirkstā. Nepievienojiet asinis pēc mērījuma uzsākšanas. 
Vajadzības gadījumā noslaukiet liekās asinis no pacienta pirksta un uzlieciet 
plāksteri.

10/ INR mērīšana
Pēc noklusējuma tiek mērīta INR vērtība. Skatiet LabPad® lietotāja 
rokasgrāmatas sadaļu “Mērījumi”.

11/ Rezultāti
INR vērtības ir no 0,8 līdz 8, Protrombīna laika (PT) – no 7,2 līdz 72 sekundēm, 
laiks pēc Kvika (QT)  – no 10 līdz 110  %. Ja rezultāts ir ārpus diapazona, 
tiek parādīts kļūdas paziņojums; šādā gadījumā skatiet LabPad® lietotāja 
rokasgrāmatas sadaļu “Kļūdu paziņojumi”. 

12/ Tīrīšanas un dezinfekcijas norādījumi
Kad mikrokivete ir izņemta no maisiņa, to var izmantot nekavējoties, ja ir 
izpildīti uzglabāšanas un ekspluatācijas nosacījumi (skatiet 6. un 7. sadaļu).
Informāciju par ierīces tīrīšanu skatiet LabPad® lietotāja rokasgrāmatas 
sadaļā “Tīrīšana”.

13/ Kvalitātes kontrole pasākumi
LabPad® testēšanas ierīce ir tehnoloģiski pilnvērtīga sistēma, kas automātiski 
veic vairākus automātiskus testus pirms mērījuma sākšanas. Ja rodas 
problēma, kas varētu kavēt testa veikšanu, ierīces ekrānā tiek parādīts kļūdas 
paziņojums. Standarta kļūdas paziņojums ir “Kļūda XX”; XX ir kļūdas atsauces 
numurs (skatiet LabPad® lietotāja pamācības sadaļu “Kļūdu paziņojumi”).

14/ Veiktspējas raksturlielumi
INR CV rezultātu precizitāte ir <6 %, izmantojot kapilārās asinis, un <5 %, 
izmantojot venozās asinis terapeitiskajā diapazonā. Šo veiktspējas datu 
pamatā ir vairāki klīniskie pētījumi, kas veikti ar kapilārajām asinīm un 
venozajām asinīm salīdzinājumā ar laboratorijas atsauci, kā arī PVO stobriņa 
sagāšanas (“tilt-tube”) metodi. Tie ir pieejami tikai pēc pieprasījuma veselības 
aprūpes speciālistiem.

15/ Brīdinājumi
- Testa laikā nepieskarieties Tsmart mikrokivetei.
- Pēc dūriena pirkstā negaidiet ilgāk par 15 sekundēm līdz asins uzklāšanai.
- Neduriet pacienta pirkstā ar slapjām rokām (ūdens vai spirta atliekām).
- Nepievienojiet papildu asinis pēc testa sākšanas.
- Neveiciet testu ar asins pilienu no iepriekš veikta dūriena.
 
 UZMANĪBU
 Iepriekš sniegto brīdinājumu neievērošana var izraisīt neprecīzus rezultātus. 
Nepareizs rezultāts var izraisīt nepareizu diagnozi un ietekmēt medicīnisku 
lēmumu pieņemšanu, tādējādi izraisot iespējami nepareizu AVK terapijas 
gaitu un apdraudot pacientu. Šis rezultāts tāpat kā citi diagnostikas testu 
rezultāti jāizvērtē kopā ar citu ārstam pieejamo klīnisko informāciju.

16/ Testa ierobežojumi un traucējumi
• Bilirubīns līdz 513 µmol/l (30 mg/dl)
• Hematokrīta diapazons 25–55 %
• Hemolīze līdz 1000 mg/dl (hemoglobīns)
• Triglicerīdi līdz 11,3 mmol/l (1000 mg/dl)

Pārejas perioda gadījumā ar heparīna terapiju ir ieteicams izmantot 
alternatīvu mērījumu metodi.
Ir novērtēts recēšanas faktora jutīgums II, V, VII un X faktoram. Dati ir pieejami 
tikai pēc pieprasījuma veselības aprūpes speciālistiem. Ja ir apstiprināta 
antifosfolipīdu antivielu (APA) klātbūtne vai aizdomas par to, neizmantojiet. 
Šāda klātbūtne var izraisīt nepareizus rezultātus. Neizmantojiet kopā ar 
jaunajiem orālajiem antikoagulantiem (NOAC).

Kirjeldus
Käesolev karp sisaldab eraldi kotti pakendatud Tsmart® INR-i mikroküvette, 
mida võib kasutada vaid ettevõtte Biosynex valmistatud LabPad® seadmega.
Mikroküvettide arv on kirjutatud sümboli  kõrvale.

1/ Tsmart® INR-i tutvustus
Tsmart® INR-i mikroküvetid on in vitro diagnostilised meditsiiniseadmed, 
mida kasutatakse vere hüübimisaktiivsuse mõõtmiseks. Neid võib kasutada 
terve kapillaarvere või mitteantikoaguleeritud venoosse verega.

Biosynexi toodetega tutvumiseks lugege tähelepanelikult läbi käesolev 
kasutusjuhend ja LabPad®-i kasutusjuhend.

2/ Kasutusotstarve
Tsmart® INR-i mikroküvettide kasutamine koos testimisseadmega LabPad® 
võimaldab mõõta protrombiini aega (PT), INR-väärtust (rahvusvaheline 
normaliseeritud suhtarv) ja Quick Time’i (QT). Selline mõõtmine on vajalik 
K-vitamiini antagonistidega (VKA) oraalse antikoagulandiravi patsientidele 
nende INR-väärtuse regulaarseks kontrollimiseks. INR-i ja protrombiini aja 
vahel eksisteerib ainulaadne korrelatsioon, mis oleneb mikroküvettide partii 
bioloogilistest parameetritest. Enne iga mõõtmist tuleb neid parameetreid 
mikroküveti andmemaatriksilt lugeda. 

3/ Testi põhimõte
Tsmart® INR on ühekordselt kasutatav küvett, mis sisaldab kuival kujul 
prokoagulandi reagendiga uuenduslikke mikrovooliseid. Pärast Labpad®-i 
testimisseadmesse sisestamist kukutatakse sõrmeotsast saadud 
kapilaarvereproov mikroküvetti ja segatakse reagendiga, mis võimaldab 
automaatselt kvantitatiivselt mõõta protrombiini aega (PT) INR-väärtust 
(rahvusvaheline normaliseeritud suhtarv) ja Quick Time’i (QT). Nende 
parameetrite mõõtmine on vajalik K-vitamiini antagonistidega (VKA) oraalse 
antikoagulandiravi patsientidele, kel on vaja regulaarselt kontrollida oma 
protrombiini aega, INR-väärtust ja Quick Time’i.

4/ Mikroküveti sisu
Iga mikroküvett sisaldab reagenti, mis annab kesksele mikrokanalile selle 
valkja värvuse . See sisaldab inimese rekombinantset tromboplastiini, millele 
on lisatud tugevdajaid ja hepariini inhibiitorit.

5/ Hoiatused ja ettevaatusabinõud
5.1 Ettevaatusabinõud
Enne iga kasutamist kontrollige nii karbi kui ka iga koti aegumiskuupäeva. 
Kahtluse korral võtke ühendust edasimüüjaga. Samuti peab igale kotile 
prinditud partiinumber vastama karbile prinditud samale numbrile. Kui 
see pole nii, võtke ühendust edasimüüjaga. Ärge unustage sisestamast 
mikroküvetti seadmesse ENNE sõrme torke tegemist. Ärge laske vereproovil 
kukkuda otse LabPad®-i.

5.2 Hoiatused
INR-testi tulemus on seotud VKA oraalsete antikoagulantide toimega, kuid 
see toime võib teiste samaaegselt võetud ravimite koostoimel muutuda. 
Samuti võib sellele antikoagulandi toimele avaldada mõju muudatused 
dieedis või teatud terviserikked.

6/ Hoiustamine ja käsitsemine
Hoiustage Tsmart® INR mikroküvette kuni kasutamiseni nende eraldi kotis. 
Võite hoiustada neid temperatuurivahemikus 15 kuni 25 °C, kuni kotil 
märgitud aegumistähtajani.

7/ Kasutustingimused
Asetage LabPad® stabiilsele, tasasele ja mittevibreerivale pinnale. Ümbritsev 
temperatuur peab olema vahemikus 15 kuni 32 °C ja suhteline õhuniiskus 
85%.
Tsmart® INR mikroküvett peab samuti olema toatemperatuuril (vt jaotis 6 
Hoiustamine ja käsitsemine). Kuna mikroküveti sees asuv reagent on niiskuse 
suhtes tundlik, on soovitatav hoiduda Tsmart® INR kasutamisest niisketes 
tingimustes. Koti avamise järel tuleb küvetti kasutada 10 minuti jooksul.

8/ Ettevalmistumine
Vt LabPad® kasutusjuhendit. 
Veenduge, et kasutustingimused oleksid täidetud (vt jaotist 7 
Kasutamistingimused) ja et olete testimiseks kõik ettevalmistanud:

• ühekordselt kasutatav torkeseade koos uue nõelaga. Kontrollige, et 
need oleksid kohandatud INR mõõdule; soovitatav on 21G lantsett. 
Vt tootja kasutusjuhiseid.

• marli või paberrätik

• side

9/ Vereproovi võtmine
Peske patsiendi käsi sooja seebiveega ja kuivatage hoolikalt ebemeid mitte 
andva rätikuga. Sisestage Tsmart® mikroküvett LabPad®-i. Kui kasutajaliides 
selleks märku annab, on teil aega kaks minutit, et teha torge sõrme ja 
võtta vereproov. Kasutage lantsetti või torkeseadet, et teha torge patsiendi 
mittepeamise käe sõrmeotsa küljele. Kasutage veretilga saamiseks lantsetti 
või torkeseadet. Keskse mikrokanali täitmiseks on vaja vähemalt 3 μl verd. 
Ärge pigistage patsiendi sõrme, kuna see võib põhjustada valed tulemused.

Vajalik veretilk tuleb deponeerida pärast torget 15 sekundi jooksul, kuna 
koaguleerimisprotsess on juba alanud. Veretilga kukutamisel jälgige, et te ei 
puudutaks ega hoiaks mikroküvetti ja ei määriks verd mikroküveti plaadile 
(vt LabPad®-i kasutusjuhendit). Jälgige, et mikroküvett saaks täidetud ühe 
katsega. Hoidke patsiendi sõrm mikroküveti plaadi kohal, kuni seadme 
ekraan muutub ja kostub piiks.

Kui teil ei õnnestunud vereproovi korralikult saada, visake mikroküvett ära ja 
alustage uuesti teise sõrme torkamisega. Kui mõõtmine on juba alanud, ärge 
verd juurde lisage. Vajaduse korral pühkige patsiendi sõrmelt üleliigne veri 
ja kandke peale side.

10/ INR-mõõtmine
Mõõtmise vaikeväärtuseks on INR-väärtus. Vt LabPad® kasutusjuhendi jaotist 
Mõõtmised.

11/ Tulemused
INR-väärtus jääb vahemikku 0,8 kuni 8, protrombiini aeg (PT) vahemikku 
7,2 kuni 72 sekundit, Quick Time (QT) vahemikku 10 ja 110%. Kui tulemus 
jääb vahemikust välja, kuvatakse veateade; sellisel puhul vt LabPad®-i 
kasutusjuhendi jaotist „Veateated“. 

12/ Puhastamise ja desinfitseerimise juhised
Pärast mikroküveti kotist väljavõtmist võib seda kohe kasutada tingimusel, 
et hoiustamis- ja kasutamistingimused on olnud täidetud (vt jaotisi 6 ja 7).
Seadme puhastamise kohta vt LabPad® kasutusjuhendi jaotist „Puhastamine“.

13/ Kvaliteedikontrollid
Testimisseade LabPad® on kaasaegne tehnoloogiline süsteem, teeb enne 
mõõtmise alustamist mitu enesetesti. Kui tuvastatakse probleem, mis ei 
võimalda testi teostada, kuvatakse seadme ekraanile veateade. Veateate 
standardiks on „Error XX“, kus XX tähistab vea viitenumbrit (vt LabPad®-i 
kasutusjuhendi jaotist „Veateated“).

14/ Toimivusnäitajad
INR CV-tulemused on kapillaarvere kasutamisel täpsed <6% ja veenivere 
puhul <5% ulatuses terapeutilises vahemikus. Need jõudlusandmed 
põhinevad mitmetel kapilaar- ja veenivere kliinilistel uuringutel, võrrelduna 
nii laborireferentside kui ka WHO tilt-tube meetodiga. Andmed on nõudmisel 
saadaval vaid meditsiinitöötajatele.

15/ Hoiatus
- Ärge puudutage testimise ajal Tsmati mikroküvetti.
- Ärge oodake pärast sõrme torke tegemist vere võtmisega rohkem kui 
15 sekundit.
- Ärge torgake patsiendi sõrme, kui patsiendi käsi on märg (vee või alkoholi 
jäägid).
- Ärge lisage pärast testi algust verd juurde.
- Ärge tehke testi eelmisest torkest saadud veretilgaga.
 
 ETTEVAATUST
 Eeltoodu ignoreerimine võib põhjustada ebatäpseid andmeid. Ebatäpsed 
andmed võivad põhjustada vigu diagnoosis ja mõjutada meditsiinilist 
otsust koos AVK-teraapia võimaliku vale suunitlusega, mis võib seega olla 
patsiendile ohtlik. Nii nagu kõigi diagnostiliste testide puhul, tuleb tulemuse 
puhul arvestada ka muid arstile kättesaadavaid kliinilisi andmeid.

16/ Testi piirid ja liidesed
• Bilirubiin kuni 513 µmol/L (30 mg/dl)
• Hematokriti vahemik vahemikus 25 kuni 55%
• Hemolüüs kuni 1000 mg/dl (hemoglobiin)
• Triglütseriidid kuni 11,3 mmol/L (1000 mg/dL)

Hepariniseeritud ravilt üleminekuperioodi puhul on soovitatav kasutada 
alternatiivset mõõtmisviisi.
Hinnatud on hüübimistegurite tundlikkust teguritele II, V, VII ja X. Andmed 
on nõudmisel saadaval vaid meditsiinitöötajatele. Antifosfolipiidi antikehade 
(APA) olemasolu või nende olemasolu kahtluse korral hoiduge kasutamisest. 
Selline olemasolu võib põhjustada ebaõigeid tulemusi. Ärge kasutage koos 
uute suukaudsete andikoagulantidega (NOAC).
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HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ MAGYAR

Széles ívelt lemez, amelyre a  
vért kell cseppenteni.

A reagenst tartalmazó középső mikrocsatorna,  
ahova a vércsepp felszívódik.

Adatmátrix, amely az INR-teszt kivitelezéshez 
szükséges információkat, valamint a lejárati 

dátumot tartalmazza (kérjük, olvassa el a 
LabPad® INR felhasználói kézikönyvének 

„Minőség-ellenőrzések” című részét).

A Tsmart® INR kiadásához fordítsa fejjel lefelé a LabPad® készüléket, 
és nyomja meg az oldalsó kék gombot. Dobja ki, lehetőleg egy 
biológiai hulladéknak szánt szemetesbe (lásd a LabPad®

felhasználói kézikönyvének „A mikroküvetta kidobása” című részét).

Nem szabad semmit a készülékre permetezni.

VIGYÁZAT

NÁVOD NA POUŽITIE SLOVENSKY

Široká zakrivená doštička,  
na ktorú sa kvapke krv, sa uloží.

Centrálny mikrokanál, ktorý obsahuje  
reagenciu, na ktorý sa kvapne krv, sa nasaje.

Dátová matica obsahuje všetky informácie 
potrebné na vykonanie testu INR, ako aj dátum 

exspirácie (pozri používateľskú príručku 
zariadenia LabPad® INR, časť «Kontroly kvality»).

Na vysunutie mikrokyvety Tsmart® INR otočte zariadenie LabPad® 
INR nadol a stlačte bočné tlačidlo. Zneškodnite ju, pokiaľ možno, 
do koša určeného na biologický odpad (pozri používateľskú 
príručku zariadenia LabPad® INR , časť „Spôsob zneškodnenia 
mikrokyvety“).

Na čistenie zariadenia nepoužívajte sprej.

UPOZORNENIE

BRUGSANVISNING DANSK

Bred buet plade, som
 bloddråben placeres på

Den centrale mikrokanal, der indeholder 
reagenset, som bloddråben suges ind i

Datamatrix, der indeholder alle de oplysninger, 
der er nødvendige for at udføre INR-testen, samt 

udløbsdatoen (se brugervejledningen til LabPad®, 
afsnittet ”Kvalitetskontrol”)

For at skubbe Tsmart® INR ud skal du placere LabPad® på 
hovedet og trykke på den blå sideknap. Kassér den helst i en 
beholder til biologisk affald (se brugervejledningen til LabPad®, 
afsnittet «Sådan kasseres mikrokuvetten»).

Der må ikke anvendes spray på enheden.

FORSIGTIG

KÄYTTÖOHJEET SUOMI

Leveä kaareva levy, jolle
 veripisara asetetaan

Keskimmäinen mikrokanava, joka sisältää 
reagenssin, johon  veripisara imetään

Datamatriisi, joka sisältää kaikki tarvittavat 
tiedot INR-testin suorittamiseksi sekä viimeisen 
käyttöpäivän (lue LabPad®-käyttöoppaan kohta 

”Laadunvalvonta”)

Poista Tsmart® INR asettamalla LabPad® ylösalaisin ja 
painamalla sen kyljessä olevaa sinistä painiketta. Hävitä se 
mieluiten biologiselle jätteelle tarkoitettuun astiaan (lue 
LabPad®käyttöoppaan ”Mikrokyvetin hävitys” -kohta).

GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS

Brede gebogen plaat waarop
 een bloeddruppel wordt gedeponeerd

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

Datamatrix die alle informatie bevat die nodig is 
om te INR-test uit te voeren alsook de vervaldatum 

(raadpleeg de LabPad®-gebruikershandleiding, 
het hoofdstuk “Kwaliteitscontrole”)

Om de Tsmart® INR uit te werpen, plaats de LabPad® 
ondersteboven en duw op de blauwe knop aan de zijkant. 
Gooi het bij voorkeur weg in een bak voor biologisch afval 
(zie de LabPad®-gebruikershandleiding, hoofdstuk «De 
microcuvette weggooien»).

Er mag geen spray worden gebruikt op het instrument.

LET OP

BRUKSANVISNING NORSK

For å løse ut Tsmart® INR, plasser LabPad® opp ned og 
trykk på den blå sideknappen. Kast den fortrinnsvis i søppel 
dedikert til biologisk avfall (se LabPad® brukerveiledning, 
«Hvordan kaste mikrokyvetten»).

Det må ikke brukes spray på enheten.

OBS

BRUKSANVISNING SVENSKA

Bred kurvplatta där
 bloddroppe avsätts

Central mikrokanal som innehåller 
reagensen, där bloddroppen sugs in

Datamatris som innehåller all den information 
som behövs för att utföra INR-testet liksom 

utgångsdatumet (se avsnittet ”Quality Controls” 
(Kvalitetskontroller) i bruksanvisningen till 

LabPad®,)

Bred buet plate for
 avsetting av bloddråpe

Sentral mikrokanal som inneholder 
reagensen som bloddråpen suges inn i

Datamatrise som inneholder all informasjonen som 
kreves for å utføre INR-testen, samt utløpsdatoen 

(se brukerveiledningen for LabPad® seksjon 
«Kvalitetskontroller»)

Mata ut Tsmart® INR genom att placera LabPad® upp och 
ner och trycka på den blå sidoknappen. Kassera den helst i 
en särskild behållare för biologiskt avfall (se avsnittet ”How 
to discard the microcuvette” (Så kasserar du mikrokyvetten) i 
bruksanvisningen till LabPad®.

Ingen spray får användas på enheten.

FÖRSIKTIGT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LIETUVIŲ

Plati lenkta plokštelė, ant kurios
 nusėda kraujo lašas

Centrinis mikrokanalas, kuriame 
yra reagentas ir į kurį 

įsiurbiamas kraujo lašas

Duomenų matrica, kurioje pateikiama visa INR 
tyrimui atlikti reikalinga informacija ir galiojimo 

data (žr. LabPad® naudotojo instrukcijos skyrių 
„Kokybės kontrolė“)

Norėdami išimti Tsmart® INR, padėkite LabPad® aukštyn 
kojomis ir paspauskite šoninį mėlyną mygtuką. Jį geriausia 
šalinti į biologinėms atliekoms skirtą šiukšliadėžę (žr. LabPad® 
naudojimo instrukcijos skyrių „Mikrokiuvetės šalinimas“).

Įrenginio negalima purkšti purškikliais.

ĮSPĖJIMAS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJALIETUVIŲ

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMILATVISKI

KASUTUSJUHISEDEESTI LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI LATVISKI

Plata, izliekta plātne, uz kuras
 tiek uzlikts asins piliens

Centrālais mikrokanāls, kas 
satur reaģentu un kurā 

tiek iesūkts asins piliens

Datu matrica, kas satur visu nepieciešamo 
informāciju INR testa veikšanai, kā arī derīguma 

termiņš (skatiet LabPad® lietotāja rokasgrāmatas 
sadaļu “Kvalitātes kontroles pasākumi”)

Lai izstumtu Tsmart® INR, novietojiet LabPad® ar augšpusi 
uz leju, un nospiediet zilo pogu sānā. Izmetiet to, vēlams, 
bioloģiskajiem atkritumiem paredzēta tvertnē (skat. 
LabPad® lietotāja rokasgrāmatas sadaļu “Mikrokivetes 
likvidēšana”).

Uz ierīces nedrīkst smidzināt līdzekļus.

UZMANĪBU

KASUTUSJUHISED EESTI

Lai kumer plaat, millele
 paigutatakse veretilk

Reagenti sisaldav 
keskne mikrokanal, kuhu 

veretilk sisse imetakse

Datamatrix, mis sisaldab kogu INR-testi 
tegemiseks vajalikku teavet ja samuti 

aegumiskuupäeva (vt LabPad®-i kasutusjuhendi 
jaotist „Kvaliteedikontrollid“)

Tsmart® INR-i väljutamiseks pöörake LabPad® tagurpidi 
ja vajutage sinist külgnuppu. Utiliseerige see soovitavalt 
bioloogiliste jäätmete jaoks ettenähtud mahutisse (vt 
LabPad®-i kasutusjuhendi jaotist „Kuidas mikroküvetti 
utiliseerida“).

Seadmel ei tohi kasutada spreid.

ETTEVAATUST

Laitetta ei saa ruiskuttaa millään aineella.

HUOMAUTUS


