MICroINR’ CHI Francais

USAGE PREVU

Le systéeme microINR est destiné a la surveillance du
traitement anticoagulant par voie orale reposant sur la prise
de médicaments antagonistes de la vitamine K. Le systeme
microlNR est concu pour déterminer le temps de prothrombine
(PT) dans les unités INR (Rapport international normalisé), a
l'aide du sang capillaire frais obtenu par ponction digitale.

Le systéeme microINR est un dispositif médical de diagnostic
in vitro, concu pour un usage professionnel et pour effectuer
des autotests.

AVANT DE COMMENCER A UTILISER LE
SYSTEME microlNR®

Les Chips microINR sont concues pour étre exclusivement
utilisés avec le Moniteur microINR fabriqués par iLine
Microsystems.

Avant de commencer a utiliser le systéme microINR, lisez
attentivement le mode d’emploi tout comme le mode
d’emploi du Moniteur microINR. De plus, veuillez lire le mode
d’emploi de l'autopiqueur qui est utilisé pour obtenir des
échantillons de sang capillaire.

N'oubliez pas d'appliquer les mesures de précaution
mentionnees dans le mode d’emploi et rappelez-vous que
vous devez suivre une formation appropriee dans l'utilisation
du systéme microINR avant de commencer a l'utiliser, que ce
soit a titre professionnel ou pour votre usage personnel.
Conservez ce mode d’emploi a proximité du systéeme
microlNR et consultez-le si vous avez des doutes sur la
facon d'utiliser le systeme.

La signification des svmboles utilisés est expliquée a la fin
du présent mode d’emploi.

PRINCIPE D *ANALYSE

La technologie utilisée par microlNR se base sur des
microfluidiques contenues dans la chip microINR, ce

qui permet d’enregistrer, de doser, de déplacer et/ou de
mélanger de petites quantités de liquides pour provoquer
une réaction chimique.

Les Chips jetables pour le Moniteur microlNR comprennent
deux canaux, un pour la mesure et l'autre pour le contréle.
Voici l'illustration d’une chip :
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Chaque canal comprend un microréacteur qui contient le
réactif et une micropipette dans laquelle est déterminé
l'INR. Dans le canal de mesure, le réactif utilisé contient de
la thromboplastine recombinante humaine et, dans le canal
de contréle, le réactif contient de la thmmboplastlne
recombinante humaine et des facteurs coagulants humains
pour stabiliser le sang du patient.

Le sang est inséré dans la chip par le biais du canal
d’entrée, qui se sépare en deux canaux et se mélange avec
les réactifs contenus dans chaque microréacteur.

La cascade de coagulation s'active instantanément. Lorsque
le sang coagule, sa viscosité augmente, ce qui se traduit par
un changement dans le comportement du flux sanguin.

Le Moniteur capture la position de I'échantillon au moyen
d’un systeme de vision artificielle et la position se
transforme mathématiquement en courbes d'accélération et
de vitesse, a partir desquelles on obtient 'INR.

CONSEI_!VATION ET STABILITE DE LA
CHIP microINR®

Stockez les Chips dans un endroit sec et frais, entre 2 et

25 °C. Protégez-les contre les rayons solaires et la chaleur.
Utilisez les Chips au cours des 6 heures apreés leur ouverture.
N'utilisez pas les Chips aprés la date d’expiration figurant
sur I'emballage.

PREPARATION DU MATERIAL NECESSAIRE
Chips microINR.

® Moniteur microINR (non fourni).

Autopiqueur (non fourni).

- Usage professionnel : lancettes jetables.

- Autotest: Porte-lancette et lancettes.

Matériel de nettoyage de la peau (non fourni).

CONTROLE DE QUALITE INTERNE

La performance du moniteur est controlée
automatiquement lorsque le systéme est activé.

CONTROLES DE QUALITE EMBARQUES
INTEGRES ET INDEPENDANTS

Niveau 1 - Pré-test

® Contréle d'intégrité de la Chip.

® Controle d'insertion correcte.

® Ftalonnage automatique du systéme et rejet des Chips
arrivées a expiration.

Niveau 2 - Canal de mesure

® Vérification analytique effectuée sur le canal de mesure
qui permet d'identifier les défaillances lors du traitement
de l'échantillon pendant le test, ainsi que le traitement de
pré-analyse appropriée de l'’échantillon.

Niveau 3 - Canal de contréle

® Le canal de contréle fournit des temps de coagulation
hautement contrélés. La fiabilité du systéme est garantie
lorsque le contréle du temps de coagulation s’inscrit dans
une plage prédéfinie.

USAGE PROFESSIONNEL :

Contréle liquide :

Le systéme microINR posséde un certain nombre de

fonctions embarquées de contréle de qualité, intégrées

a un dispositif de mesure et a la Chip. Il nest donc pas

nécessaire d'effectuer des tests de contréle de qualité des

liquides. Toutefois, iLine Microsystemns dispose d'un contréle

de fluide en option (plasma) pour le systéme microINR.

Ce contréle est prévu pour répondre aux exigences
%Iementalres s‘appliquant a votre établissement. Pour

eter, contactez votre distributeur local.

PROCEDURE D’OBTENTION ET DE TEST
D’UN ECHANTILLON DE SANG CAPILLAIRE
Vérifiez la date d'expiration de la chip avant de faire le test.
Allumez le Moniteur en insérant la chip et en appuyant
sur le bouton « EXIT » (E) ou le bouton « MEMORY »(M).
Ouvrez la poche. Tenez la puce par la partie jaune de
sorte a lire correctement l'inscription « microINR ». Insérez
la puce dans la fente et poussez jusqu’a la butée.
Assurez-vous que la puce est complétement enfoncée.
Lorsque la chip est insérée, l'appareil effectuera les
contréles de qualité.
Si les contréles de qualité sont satisfaisants, le symbole «
contréle » s'allumera. En cas contraire, un message
derreur s'affichera a 'écran. Consultez la section « Guide
d’erreurs » du mode d’emploi du Moniteur pour voir ce
qu'il faut faire en cas d'erreur.
La chip commence a clignoter et chauffe jusqu’a ce
qu'elle atteigne la température voulue. Lorsque la
température est atteinte :
- Le dispositif émet un signal sonore (bip).
- Le symbole de goutte commence a clignoter sur l'écran.
- Un compte a rebours apparait (80s).
- La Chip émet une lumiere continue.
Faites la ponction capillaire lorsque le compte a rebours
commence (voir « collection et application d “echantillon
capillaire dans la chip » du mode d’emploi du Moniteur).
Le point de ponction doit étre propre, complétement sec
et sans contaminants.
Placez l'autopigueur sur votre doigt et appuyez sur le
bouton. Appuyez délicatement sur le bout de votre doigt
jusqu'a ce qu'une goutte de sang apparaisse.
Avant de placer la goutte de sang sur la puce,
assurez-vous qu'elle est sphérique et assez large (de la
taille d’'une larme) pour laisser une petite quantité de
sang (en exces) a l'entrée du canal. Evitez d’appuyer sur
la zone au bout du doigt ou de laisser la goutte de sang
s'étaler sur le doigt.
Placez immédiatement la goutte de sang sur la chip, en
contact avec le canal d’entrée, sans laisser votre doigt
sur la chip.
Le Moniteur émettra un bip dés qu'il détectera que la
quantité d'échantillon est suffisante et le symbole en
forme de goutte cessera de clignoter.
Aprés le bip, retirez lentement le doigt et patientez que le
résultat de U'INR s'affiche a l'écran.
® Ne touchez pas la chip ni n'ajoutez plus de sang durant le
test. N'agitez pas le Moniteur ni ne le laissez tomber.
Pour voir le mode d’emploi complet, consultez le mode
d’emploi inclus dans le Moniteur microINR.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats sont affichés en unités du Rapport
international normalisé (INR).

Les résultats du systéme microlNR varient entre 0,8 et 8,0.
Si vous obtenez un résultat hors de la plage de mesure,
l'affichage affichera une fleche.

Si un message d’erreur s'affiche, reportez-vous a la section
«Guide des erreurs» et suivez les instructions.

Si vous obtenez un résultat inattendu, recommencez le test
en vous assurant de respecter scrupuleusement les
indications décrites dans les présentes instructions
dutilisation. Si vous obtenez & nouveau un résultat
inattendu, contactez votre médecin et/ou votre distributeur.
Les résultats sont dits inattendus lorsqu'ils ne correspondent
pas aux symptémes du patient : hémorragies, ecchymoses, etc.

ETALONNAGE

Chaque lot de Chips microINR a été étalonné selon un lot de
référence de thromboplastine humaine recombinante, dérivé
de la Thromboplastine internationale de référence de
I'Organisation mondiale de la santé (OMS)1.

Les valeurs d'étalonnage (ISI et MNPT) sont encodées dans
la matrice de données imprimée de chaque Chip microINR.
Par conséquent, chaque test est automatiquement et
individuellement étalonné, éliminant ainsi tout risque
d’erreur humaine.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Chips jetables a usage unique.

Intervalle de mesure : 0,8 — 8,0 INR.

Volume d'échantillon : au moins 3p L.

Conditions environnementales d'utilisation :

- Température : de 15 a 35 °C.

- Humidité relative maximale : 80 %.

L'appareil n'est approprié que pour ['utilisation avec du
sang capillaire frais.

PRECAUTIONS D ‘UTILISATION

Evitez les rayons directs du soleil sur le lecteur pendant
l'exécution de test.

Si le sachet de protection de la chip est ouvert ou
endommagé, ou si la pellicule de la chip est retirée, la
jeter et utiliser une nouvelle Chip.

Eviter de toucher l'entrée de la chip avec le doigt pendant
l'application de l'échantillon.

Ne pas toucher la Chip durant le test et ne jamais
réappliquer de sang une fois que le test a démarré.
Lactivité pharmacologique des médicaments
anticoagulants par voie orale peut étre modifiée par
d'autres médicaments, c’est pourquoi vous ne devez
prendre que des médicaments prescrits par le médecin.

RESTRICTIONS D "UTILISATION

Certaines maladies hépatiques, dysfonctionnements
thyroidiens et autres maladies ou conditions, ainsi que
des compléments nutritifs ou des changements
d’habitudes alimentaires sont susceptibles d’affecter
l'activité de l'antivitamine K et les résultats de 'INR.

Ne doit pas étre utilisé pour la mesure ou la surveillance
de l'état d'anticoagulation chez les patients soumis a un
traitement a base de nouveaux anticoagulants oraux (non
antagonistes de la vitamine K).

La performance du systéme n'a été démontrée que sur les
échantillons dont la valeur d’'hématocrite est comprise entre
25 % et 55 %. Si la valeur d’hématocrite se trouve hors de
cette fourchette, les résultats du test peuvent étre affectés.
L'appareil est trés sensible aux déficiences en facteurs de
coagulation dépendant de la vitamine K.

INTERFERENCES

Les pathologies et médicaments suivants peuvent
provoquer des interférences dans le systéme microINR et
donner lieu a des valeurs inexactes d'INR. Suivez les
recommandations fournies pour chaque cas :

Héparine : le systéme ne fait preuve d'aucune
interférence significative avec 'héparine non fractionnée
(UFH) jusqua 0,2 U/mL, ni avec I'héparine de bas poids
moléculaire (HBPM) jusqu’a 0,4 U/mL. Pour des
concentrations d’héparine plus élevées, il est nécessaire
de recourir a une méthode alternative.

Syndrome des antipho ghollpldes primaire et
secondaire (lupus érythemateux disséminé) : la presence
danticorps anti-phospholipidiques (APA) peut étre liée a des
valeurs d’INR faussement élevées. L'usage d’'une méthode
de laboratoire insensible aux AAP est recommandé en cas
de présence d’AAP connue ou suspecte.

Tests in vitro sans effets significatifs :

- Bilirubine jusqu'a 55 mg/dL (940 pmol/L)

- Triglycérides jusqu'a 3265 mg/dL (37 mmol/L)

- Hémoglobine jusqu'a 600 mg/dL (93 mmol/L)

DONNEES DE PERFORMANCE DE TEST
SPECIFIQUE

Sensibilité

La sensibilité aux facteurs de coagulation (Il, V, VIl et X) du
systéme microlNR a été établie par des tests in vitro.

Des plasmas commerciaux défaillants dans des facteurs
individuels spécifiques ont été combinés a des échantillons
de sang de donneurs normaux pour obtenir une série de
dilutions de chaque échantillon de sang défaillant dans un
facteur donné. Les échantillons ont été analysés avec 16
lots de chips et 42 moniteurs. Les résultats sont présentés
dans le tableau suivant :

Facteur de sensibilité de microINR
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Exactitude

La exactitude du systéme microINR a été testée par
comparaison au systéme ACL Elite PRO (Instrumentation
Laboratory), systéme de diagnostic de laboratoire, qui
contient le réactif recombiplastine 2G.

Un échantillon de sang veineux a été extrait a 227 patients
dans 3 centres différents pour la méthode de laboratoire et
un échantillon par ponction capillaire a été obtenu pour
I'évaluation en utilisant le systéme microINR.

Sont indiqués ci-dessous les résultats INR obtenus avec le
systéme microlNR par comparaison & ceux obtenus avec
l'appareil ACL Elite PRO de référence :
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Si le systéeme a été correctement manipulé par un
utilisateur formé, au minimum 90 % des fois, les résultats
du systéme microINR seront de + 30 % au maximum
différents des valeurs du test en laboratoire.

Précision

Le coefficient d'écart (CE) a été calculé a partir d'essais
répétés sur 227 sujets (179 patients suivant une thérapie
d’anticoagulant oral, 48 sujets normaux) dans trois sites.
Le CE moyen pour l'ensemble des sujets s’élevait a 4,9 %.

PROPERTE ET DESINFECTION

La propreté et la désinfection du Moniteur microlNR sont
essentielles pour assurer le fonctionnement adéquat du
systéme microINR et pour prévenir la transmission d’agents
pathogenes par le sang dans des tests impliquant plusieurs
patients. Consultez le mode d’emploi du Moniteur microINR
pour obtenir une description détaillée des procédures de
nettoyage et de désinfection.

Nettoyez et désinfectez le Moniteur microlNR aprés avoir
traité chaque patient.

SYMBOLES
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“Lire les instructions
d’utilisation”
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(1). Le comité d'experts de ['OMS sur la normalisation biologique.
Rapport 48. Genéve, Organisation mondiale de la santé, 1999
(Rapport technique de ['OMS - Série No. 889)
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MICroINR’ CHI Italiano

USO A CUI E DESTINATO IL DISPOSITIVO
Il sistema microINR & destinato al monitoraggio della
terapia anticoagulante orale (TAO) con i farmaci antagonisti
della vitamina K. Il sistema microINR determina il tempo di
protrombina (PT) espresso in unita INR (International
Normalized Ratio) con campioni di sangue capillare fresco
raccolti dal dito.

Il sistema microINR & un dispositivo medico-diagnostico in
vitro destinato a usi professionali e di autodiagnosi.

PRIMA DI COMINCIARE A USARE IL
SISTEMA microINR®

| Chip microINR sono stati progettati per essere usati
esclusivamente con il Monitor microINR prodotti da iLine
Microsystems.

Prima di iniziare ad usare il sistema microINR, leggere
interamente le istruzioni d'uso, cosi come le istruzioni per il
Monitor microINR. Inoltre, non dimenticare di leggere le
istruzioni d’'uso del dispositivo per puntura per l'ottenimento
del campione di sangue capillare.

Tenere a mente le precauzioni d’uso indicate in queste
istruzioni e ricordare che & necessario un‘appropriata
formazione per l'uso del sistema microINR prima di iniziare
ad utilizzarlo, sia per 'uso professionale, che per quello
privato.

Tenere queste istruzioni d'uso sempre vicino al sistema
microINR e consultarle in caso di dubbi relativi all'utilizzo
del sistema.

Per informazioni sui simboli utilizzati in questo manuale,
consultare la sezione finale di questo documento.

PRINCIPI DELL °ANALISI

La tecnologia applicata nel microINR si basa sulla
microfluidica contenuta nel Chip microINR, che permette di
immagazzinare, dosare e spostare e/o mescolare piccoli
volumi di liquido affinché avvenga una reazione chimica.

| Chip monouso per il Monitor microINR contengono due
canali, uno per la misurazione e l'altro per il controllo.

La seguente figura mostra le caratteristiche del Chip:

Canale
di controllo

Canale
di misurazione

]

f Datamatrix
Canali
microcapillari
m rO _ Canale
Microreattore di ingresso

Ciascun canale e costituito da un microreattore che contiene
il reagente e un microcapillare dove viene determinata la
INR. Il reagente utilizzato nel canale di misurazione
contiene tromboplastina ricombinante umana e il reagente
presente nel canale di controllo contiene tromboplastina
ricombinante umana e fattori coagulanti di origine umana
incaricati di stabilizzare il sangue del paziente.

Il sangue viene inserito nel Chip tramite il canale di
ingresso, viene ripartito nei due canali e miscelato con i
reagenti contenuti in ciascun microreattore. La cascata di
coagulazione si attiva immediatamente. Quando il sangue si
coagula, la sua viscosita aumenta e conseguentemente
cambia anche il comportamento del flusso del sangue.

Il Monitor cattura la posizione del campione mediante un
sistema di visione artificiale e questa posizione viene
trasformata, mediante un modello matematico, in curve di
velocita e accelerazione, dalle quali si ottiene I'INR.

CONSERVAZIONE E STABILITA DEL CHIP
microlNR®

Conservare i Chip in un luogo fresco e asciutto ad una
temperatura compresa frai 2 °C e i 25 °C. Proteggere dalla
luce del sole e dal calore.

Utilizzare il Chip entro 6 ore dall'apertura.

Non utilizzare i Chip dopo la data di scadenza indicata
nell'involucro.

PREPARAZIONE DEL MATERIALE
NECESSARIO

Chip microINR.

Monitor microINR (non fornito).

Dispositivo per puntura (non fornito).

- Uso professionale: lancette monouso.

- Autodiagnosi: Pungidito e lancette.
Materiale per pulizia della cute (non fornito).

CONTROLLO DI QUALITA INTERNO

Le prestazioni del Monitor sono controllate
automaticamente al momento dell’accensione del sistema.

DOTAZIONE DI CONTROLLI DI QUALITA
INTEGRATI E INDIPENDENTI

Livello 1 - Verifica pre-analisi
® Controllo dell'integrita del Chip.
® Verifica del corretto inserimento.

® Calibrazione automatica del sistema e rifiuto di chip
scaduti.

Livello 2 - Canale di misurazione

® Verifica analitica esequita sul canale di misurazione per
identificare errori nellelaborazione del campione durante
il test, nonché il corretto trattamento pre-analitico.

Livello 3 - Canale di controllo

® || canale di controllo fornisce tempi di coagulazione
accurati. Quando il tempo di coagulazione del controllo
rientra nell'intervallo predefinito, & garantita l'affidabilita
del sistema.

USO PROFESSIONALE:

Controllo del liquido:

Il sistema microlNR e dotato di diverse funzioni per il
controllo della qualita integrate nel Monitor e nella Chip
affinché non sia necessario effettuare test di controllo con
materiali esterni. Tuttavia, iLine Microsystems dispone di
una funzione opzionale per il controllo della qualita del
liquido (plasma) per il sistema microlNR. Tale controllo
viene fornito per contribuire a soddisfare i requisiti
normativi applicabili nel proprio centro. Per acquistarlo,
rivolgersi al distributore di zona.

PROCEDURA DI RACCOLTA E
APPLICAZIONE DEL CAMPIONE DI
SANGUE CAPILLARE.
® Controllare la data di scadenza del Chip prima di
realizzare la prova.
® Accendere il Monitor inserendo il Chip o premendo i
pulsanti USCITA o MEMORIA.
Aprire l'involucro. Tenere il chip dalla parte gialla, in modo
che la dicitura “microINR” possa essere letta correttamente.
Inserire il chip nella fessura e spingerlo finché non si ferma.
Accertarsi che il chip sia arrivato in fondo.
Una volta inserito il Chip, l'unita realizzera i controlli di
qualita a cui fanno riferimento le istruzioni d'uso del
Monitor.
Se i controlli di qualita hanno un esito positivo, la spia di
“controllo” si accende. In caso contrario, viene
visualizzato un messaggio di errore. Vedere il capitolo
“Guida agli errori” nelle istruzioni del Monitor per
conoscere i provvedimenti da prendere in caso di errore.
Il Chip comincia a lampeggiare e si scalda fino a
raggiungere la temperatura idonea. Una volta raggiunta
questa temperatura:
- Il dispositivo emette un segnale acustico (bip).
- Il simbolo della goccia inizia a lampeggiare sul display.
- Compare un conto alla rovescia (a partire da 80s).
- Il Chip emette una luce fissa.
Effettuare la dlgltopuntura quando inizia il conto alla
rovescia (vedi “ prellevo e applicazione di un campione di
sangue capillare” delle istruzioni d'uso del Monitor).
Il punto dove si effettuera la puntura deve essere pulito,
perfettamente asciutto e scevro da contaminazioni.
Collocare il dispositivo per la puntura saldamente contro
il dito e premere il pulsante. Stringere delicatamente la
base del dito fino a quando si forma una goccia di sangue.
Prima di applicare la goccia di sangue sul chip, assicurarsi
che la goccia di sangue abbia una forma sferica e sia di
dimensioni adeguate (equivalente a una lacrima) per
lasciare una piccola quantita di sangue (residuo) sul
canale di ingresso. Non premere eccessivamente ' area
di estrazione e non lasciare che la goccia di sangue
macchi il dito.
Collocare la goccia di sangue immediatamente sul Chip,
in contatto con il canale d’entrata, senza appoggiare il
dito sul Chip.
Quando la quantita di campione & sufficiente , il Monitor
emettera un trillo e il simbolo della goccia smettera di
lampeggiare.
Dopo il bip, rimuovere delicatamente il dito e attendere
che i risultati dell'INR siano visualizzati sullo schermo.
Non toccare il Chip né aggiungere altro sangue mentre il
test & in corso. Non agitare il Monitor e non lasciarlo
cadere.
Per vedere le istruzioni complete, vedere le istruzioni d’'uso
allegate al Monitor microINR.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati sono mostrati in unita INR (International
Normalized Ratio).

Lintervallo di risultati del sistema microINR e compreso tra
08e80.

Se si ottiene un risultato al di fuori dell'intervallo di
misurazione, lo schermo mostra una freccia.

Se viene visualizzato un messaggio di errore, fare
riferimento alla sezione “Guida agli errori” e attenersi alle
istruzioni.

Se si ottiene un risultato inatteso, ripetere il test
assicurandosi di attenersi strettamente alle indicazioni
descritte nelle presenti istruzioni. Se si ottiene nuovamente
un risultato inatteso, contattare il proprio medico e/o il
distributore.

Per risultati inattesi si intende risultati che non corrispondono
ai sintomi del paziente: emorragie, ematomi, ecc.

CALIBRATURA

Ogni lotto di Chip microINR é stato calibrato rispetto a un
lotto di riferimento di tromboplastina ricombinante umana
riconducibile al valore di tromboplastina posto come
standard internazionale di riferimento dell’Organizzazione
Mondiale della Salute (OMS)1.

Questi valori di calibrazione (ISI e MNPT) sono codificati
nella Datamatrix stampata su ciascun Chip microINR.
Pertanto, ogni test & calibrato automaticamente e
individualmente senza alcun rischio di errore umano.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Chip monouso.

Intervallo di misurazione: 0,8 - 8,0 INR.

Volume del campione: minimo 3pL.

Condizioni ambientali dell'operazione:

- Temperatura: 15°C - 35°C.

- Massima umidita relativa: 80%.

Il dispositivo & indicato per campioni di sangue capillare
fresco.

PRECAUZIONI D ‘USO

Evitare la luce solare diretta sul dispositivo durante
l'esecuzione del test.

Se il blister del Chip & aperto o danneggiato oppure se il
Chip non é avvolto nella pellicola protettiva, gettare il
Chip e utilizzarne uno nuovo.

Evitare di toccare l'ingresso del Chip con le dita durante
l'applicazione del campione.

Non toccare il Chip durante il test e non riapplicare altro
sangue dopo che il test & stato avviato.

Lattivita farmacologica di farmaci anticoagulanti assunti
per via orale puo essere alterata da altri farmaci.

RESTRIZIONI D "USO

® Alcune malattie del fegato, disfunzioni tiroidee e altre
patologie o condizioni, nonché alcuni integratori
alimentari o cambiamenti nelle abitudini alimentari
possono influenzare l'attivita degli antagonisti della
vitamina K e i risultati INR.

Da non usarsi per la misurazione o il monitoraggio dello
stato di anticoagulazione in pazienti sottoposti a
trattamento mediante i nuovi anticoagulanti orali (diversi
da antagonisti della vitamina K).

Un ematocrito al di fuori dell'intervallo dal 25% al 55%
puo influenzare i risultati del test.

Il dispositivo & molto sensibile alle deficienze relative ai
fattori della coagulazione vitamina-K dipendenti.

INTERFERENZA

Le seguenti sostanze e patologie possono interferire con il
sistema microINR e causare valori sbagliati di INR. Seguire
le indicazioni fornite per ciascun caso:

Eparina: il sistema non mostra alcuna interferenza
significativa con l'eparina non frazionata (UFH) fino a 0,2
U/mL, né con l'eparina a basso peso molecolare (LMWH)
fino a 0,4 U/mL. Per concentrazioni di eparina maggiori, &
necessario utilizzare un metodo alternativo.

Sindrome primaria e secondaria da antifosfolipidi
(lupus eritematosico sistemico): La presenza di anticorpi
antifosfolipidi (APA) pud essere correlata a valori di INR
pit1 elevati rispetto a quelli attesi. Si consiglia 'uso di un
metodo di laboratorio non sensibile agli APA se la
presenza di APA & nota o sospettata.

Test in vitro senza effetti significativi:

- Bilirubina fino a 55 mg/dL (940 pmol/L)

- Trigliceridi fino a 3265 mg/dL (37 mmol/L)

- Emoglobina fino a 600 mg/dL (93 mmol/L)

DATI SPECIFICI SUL FUNZIONAMENTO
DELLA PROVA

Sensibilita

Sensibilita ai fattori di coagulazione (Il, V, VIl e X) del
sistema microINR & stata riscontrata mediante test in vitro.
| plasma in commercio con fattori individuali specifici ridotti
sono stati combinati con campioni provenienti da comuni
donatori per ottenere una serie di diluizioni di ciascun
campione di sangue in un fattore dato. Questi campioni
sono stati analizzati con 16 lotti di Chip e 42 Monitor.

| risultati si mostrano nel seguente grafico:

Sensibilitd ai fattori microINR
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Accuratezza

L'accuratezza del sistema microINR & stata comprovata
paragonandola con quella del sistema da diagnosi da
laboratorio ACL Elite PRO (strumentazione da laboratorio),
che contiene come reagente la Recombiplastina 2G.

Per valutare il metodo da laboratorio & stato estratto un
campione di sangue venoso a 227 pazienti in 3 diversi
luoghi, mentre per la valutazione del sistema microINR &
stato prelevato un campione mediante digitopuntura.

Di seguito si mostrano i risultati INR ottenuti mediante il
sistema microINR in comparazione con quelli ottenuti
mediante il dispositivo ACL Elite PRO di riferimento:
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Se il sistema & stato gestito correttamente da un utente
qualificato, almeno il 90% delle volte il risultato del sistema
microINR differira per un massimo del +30% dal valore del
test di laboratorio.

Precisione

Il coefficiente di variazione (CV) & stato calcolato in base ad
analisi in doppio eseguite su 227 soggetti (179 pazienti di
terapie anticoagulanti orali e 48 soggetti sani) ottenuti su
tre s/iti. Il CV medio dei soggetti presi in considerazione e
4,9%.

PULIZIA E DISINFEZIONE

La pulizia e la disinfezione del Monitor microINR sono
essenziali per garantire un adeguato funzionamento e
un’idonea manutenzione del sistema INR , nonché per
prevenire la trasmissione per via ematica di patogeni in
prove con vari pazienti. Per una dettagliata descrizione delle
procedure di pulizia e disinfezione del Monitor microINR,
consultare le istruzioni d’uso.

Pulire e disinfettare il Monitor tra la prova di un paziente e
quella del successivo.

SIMBOLI

“Non esporre alla
luce del sole”

“Produttore” ‘
“Numero di lotto” ‘

C E “Mazl'ghloNCE"
ero « »
dell’ente di notifica Monouso
0123  (Si aplica solo per la
certificazione di uso
autodiagnosi)

N
ON
N
“Limiti di
temperatura”

”Leggere le istruzioni
per luso”

“Numero di
catalogo”
“Numero di
 determinazione”
n = Numero di analisi
A “Cautela” ‘

la confezione &
danneggiata”

@ “Non utilizzare se

“Dispositivo medico-
diagnostico in vitro”

(1). Comitato di esperti di normalizzazione biologica dell'OMS.
Resoconto num. quarantotto Ginevra, Organizzazione mondiale della
salute, 1999, (resoconto tecnico OMS n. 889)
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MICroINR’ CHI Deutsch

EINSATZZWECK

Das microINR-System ist zur Uberwachung der oralen
Antikoagulationstherapie (OAT) mit Vitamin-K-Antagonisten
vorgese%en Das microINR-System bestimmt die
quantitative Prothrombinzeit (PT) in INR-Einheiten
(International Normalized Ratio) anhand frischen, aus der
Fingerkuppe entnommenen Kapillarblutes.

Das microlNR-System ist ein medizinisches Geréat zur
in-vitro-Diagnose, das sich sowohl zum professionellen
Einsatz als auch zur Selbstkontrolle eignet.

VOR DEM GEBRAUCH DES
microlNR®-SYSTEMS

Die microINR-Chips sind ausschlieBlich fiir den Gebrauch mit
dem microINR Monitor von Iline Microsystems bestimmt.
Vor dem Gebrauch des microlNR-Systems bitte die gesamte
Gebrauchsanweisung sowie die Gebrauchsanleitung fir den
microINR-Monitor lesen. Vergessen Sie auch nicht, die
Gebrauchsanweisung der zur Entnahme der
Kapillarblutprobe bestimmten Punktionshilfe zu lesen.
Beachten Sie die in dieser Gebrauchsanweisung erwdhnten
VorsichtsmaBnahmen, und denken Sie daran, dass sie vor
Gebrauch eine angemessene Einweisung in das
microINR-System bekommen miissen, sowohl als
Fachpersonal als auch fiir den Selbstgebrauch.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung in der Néhe des
microINR-Systems und lesen Sie sie bei Fragen beziiglich
der richtigen Verwendung des Systems.

Die Bedeutung der verwendeten Symbole wird am Ende der
vorliegenden Gebrauchsanweisung gezeigt.

ANALYSEPRINZIP

Die durch microINR verwendete Technologie basiert auf den
im microINR-Chip enthaltenen Mikrofluidik, welche das
Speichern, Dosieren, Bewegen oder Mischen kleiner
Flussigkeitsvolumen ermdglicht, um eine chemische
Reaktion hervorzurufen.

Die Einweg-Chips fiir den microINR Monitor enthalten zwei
Kanéle, einen fur die Messung und den anderen fur die
Kontrolle. Nachstehend ist eine Abbildung des Chips gezeigt:

Kontrollkanal —| Messkanal
Mikrokapillar- Datamatrix
kanale

icro

Eingangskanal
Mikroreaktoren

Jeder Kanal enthalt einen Mikroreaktor, der ein Reagenz
enthalt, und einen Mikrokapillar, in dem das INR-Ergebnis
bestimmt wird. Das im Messkanal verwendete Reagenz
enthalt humanes rekombinantes Thromboplastin und das im
Kontrollkanal verwendete Reagenz enthélt humanes
rekombinantes Thromboplastin und humane
Blutgerinnungsfaktoren, um das Blut des Patienten zu
stabilisieren.

Das Blut gelangt tiber den Eingangskanal in den Chip, teilt
sich auf dge beiden Kanale au?und wird mit den
verschiedenen Reagenzien in jedem Mikroreaktor gemischt.
Daraufhin wird die Gerinnungskaskade sofort aktiviert.
Wenn die Blutgerinnung eintritt, erhéht sich die Viskositat
des Blutes. Das ftihrt zu einer Verdnderung des
Blutflussverhaltens. Der Monitor féngt die Probenposition
durch ein kiinstliches Visionssystem auf und die Position
wird mathematisch in Geschwindigkeits- und
Beschleunigungskurven umgewandelt, aus denen der INR
abgeleitet wird.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DES
microINR®-CHIP

Lagern Sie die Chips an einem kuhlen und trockenen Ort bei
einer Temperatur zwischen 2°C und 25°C. Schiitzen Sie sie
vor direktem Sonnenlicht und Hitze.

Verwenden Sie den Chip innerhalb von 6 Stunden, nachdem
er gedffnet wurde.

Verwenden Sie die Chips nicht nach dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum.

VORBEREITUNG DES BENOTIGTEN
MATERIALS

® microINR-Chips.

microINR-Monitor (nicht im Lieferumfang inbegriffen).
Punktionshilfe (nicht im Lieferumfang inbegriffen).

- Anwendung durch Fachpersonal: Einweg-Lanzetten.
- Selbsttest: Lanzettenbehalter und Lanzetten.

Mittel zur Hautséuberung (nicht im Lieferumfang
inbegriffen).

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Beim Einschalten fiihrt das System automatisch einen
Selbsttest durch.

INTEGRIERTE UND UNABHANGIGE

QUALITATSKONTROLLE

Stufe 1 - Vortest

® Chip-Integritatsprifung.

® Priifung auf richtiges Einsetzen.

® Automatische Systemkalibrierung und Ablehnung
abgelaufener Chips.

Stufe 2 - Messkanal

® Die analytische Uberpriifung des Messkanals erkennt
Fehlfunktionen bei der Probenverarbeitung im
Messungsverlauf, sorgt fiir ordnungsgemafe
voranalytische Behandlung der Probe.

Stufe 3 - Kontrollkanal

® Der Kontrollkanal liefert préazise ermittelte
Koagulationszeiten. Die Zuverldssigkeit des Systems gilt
als gesichert, wenn die Kontrollkoagulationszeit innerhalb
eines vordefinierten Bereiches liegt.

ANWENDUNG DURCH FACHPERSONAL:
Fliissigkeitskontrolle:

Das microINR-System veifiigt tiber mehrere im Messgerdt
und Chip integrierte Qualitétskontrollfunktionen. Daher ist
es nicht erforderlich, Qualitétskontrolltests mit fliissigen
Qualitétskontrollen durchzufiihren. Dennoch bietet iLine
Microsystems separate Kontrollfliissigkeit zum Einsatz
mit dem microINR-System an. Diese Kontrolle soll

helfen, die fiir Ihre Einrichtung geltenden gesetzlichen
Bestimmungen zu erfiillen. Wenden Sie sich bitte an Ihren
Héndler vor Ort.

VERFAHREN ZUM ENTNEHMEN UND
TESTEN VON KAPILLARBLUTPROBEN
® (berpriifen Sie das Verfallsdatum des Chips, bevor Sie
den Test durchfihren.
Schalten Sie den Monitor ein, indem Sie entweder den
Chip einftihren oder die EXIT-TASTE (E) , Speichertaste (M)
driicken.
Offnen Sie die Schutzhiille. Greifen Sie den Chip im
gelben Bereich. Halten Sie ihn so, dass der
microINR-Aufdruck zu lesen ist. Schieben Sie den Chip bis
zum Anschlag in den Schacht ein. Uberzeugen Sie sich
davon, dass sich der Chip nicht weiter einschieben lasst.
Nach dem Einftihren des Chips fiihrt das Gerét die oben
in der Gebrauchsanweisung.
Wenn die Qualitatskontrolle fehlerfrei beendet wird,
leuchtet das Kontrollsymbol auf. Wenn nicht, zeigt der
Monitor eine Fehlermeldung an. Bitte lesen Sie den
Absatz “Fehlerbehebung” in der Gebrauchsanweisung des
Monitors, um die im Falle eines Fehlers durchzufiihrenden
Schritte zu finden.
Der Chip beginnt zu blinken und erwarmt sich, bis die
Betriebstemperatur erreicht ist. Wenn diese Temperatur
erreicht ist:
- Das Gerét gibt einen Signalton (Piepton) aus.
- Das Tropfensymbol blinkt im Display.
- Ein Countdown erscheint (80 Sekunden).
- Der Chip leuchtet ununterbrochen.
Fuhren Sie die Kapillarpunktion durch, wenn der
Countdown beginnt (siehe “Entnahme einer
Kapillarblutprobe und Auftragung” der
Gebrauchsanweisung des Monitors).
Die Punktionsstelle muss sauber, frei von Fremdkérpern
und vollkommen trocken sein.
Platzieren Sie das Gerét fest gegen lhren Finger und
driicken Sie den Knopf. Driicken Sie vorsichtig den Finger,
bis sich ein Bluttropfen bildet.
Uberzeugen Sie sich vor dem Auftragen des Blutes auf
den Chip davon, dass der Tropfen rund geformt und groB
genug ist, um etwas Blut (Riickstand) am Eingangskanal
zu hinterlassen. Uben Sie keinen Druck auf die
Entnahmestelle aus, achten Sie darauf, dass das Blut
nicht am Finger verschmiert.
Tragen Sie den Bluttropfen sofort auf dem Chip auf,
indem er den Eingangskanal bertihrt, aber ohne dass der
Finger den Chip bertihrt.
Der Monitor piept, wenn es feststellt, dass eine
ausreichende Probenmenge aufgetragen worden ist, und
das Tropfensymbol hért anschlieBend auf zu blinken.
Nach dem Signalton entfernen Sie den Finger vom Chip und
warten ab, bis die INR-Ergebnisse im Display erscheinen .
Bertihren Sie den Chip wahrend des Tests nicht, und
tragen Sie kein weiteres Blut auf. Schiitteln Sie den
Monitor nicht und lassen Sie ihn nicht fallen.
Um die vollstdndigen Anweisungen zu sehen, lesen Sie bitte
gle I? microlNR-Monitor enthaltene GebrauchsanWE|sung
urcl

ERGEBNISSE INTERPRETIEREN

Die Ergebnisse werden als INR-Einheiten (International
Normalized Ratio) angezeigt. Der Messbereich des
microINR-Systems reicht von 0,8 bis 8,0.

Falls eine Fehlermeldung angezeigt werden sollte, werfen
Sie einen Blick in den ,Fehlermeldungen“-Abschnitt und
orientieren sich an den dort empfohlenen Schritten.

Falls ein unerwartetes Ergebnis auftritt, wiederholen Sie die
Messung, achten dabei noch einmal besonders darauf, dass
die entsprechenden Anweisungen exakt eingehalten werden.
Sofern es erneut zu einem unerwarteten Ergebnis kommt,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Handler.
Unerwartete Ergebnisse sind Ergebnisse, nicht mit
Symptomen des Patienten in Einklang zu bringen sind:
Blutungen, Verletzungen und dergleichen

KALIBRIERUNG

Jede einzelne microINR-Chip-Charge wurde mit einer
Referenzprobe menschlichen rekombinanten
Thromboplastins gemaB internationalen Thromboplastin-
Referenzwerten der Weltgesundheitsorganisation! kalibriert.
Diese Kalibrierungswerte (ISI und MNPT) flieBen in die
Datenmatrix jedes einzelnen microINR-Chips ein. Aus
diesem Grunde wird jede einzelne Messung automatisch
und individuell kalibriert, schlieBt menschliches Versagen
vollstandig aus.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Einweg-Chips fiir den einmaligen Gebrauch.
Messbereich: 0,8-8,0 INR.

Probenvolumen: mindestens 3pl.
Umgebungsbedingungen fur den Test:

- Temperatur: 15°C - 35°C.

- Hochste, relative Luftfeuchtigkeit: 80%.

® Das Gerdt ist nur fur frisches Kapillarblut geeignet.

VORSICHTSMABNAHME FUR DEN

GEBRAUCH

® Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung auf das
Messgerat wahrend der Messung.

® Wenn die Verpackung der Chips geéffnet, beschadigt oder

die Chipfolie entfernt worden ist, den Chip entsorgen und

einen neuen Chip verwenden.

Der Chip-Eingang sollte wahrend des Auftragens der

Probe nicht mit dem Finger beriihrt werden.

Den Chip wahrend des Tests nicht anfassen und nach

Beginn des Tests kein weiteres Blut mehr auftragen.

Die pharmakologische Aktivitdt der oralen

Antikoagulanzien kann durch andere Arzneimittel

beeinflusst werden. Die Einnahme von Arzneimitteln ist

daher unbedingt auf die vom Arzt verschriebenen

Préparate zu beschranken.

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN

® Einige Lebererkrankungen, Funktionsstdrungen der
Schilddriise oder andere Krankheiten oder Gegebenheiten
sowie Ernahrungszusétze oder Erndhrungsumstellungen
konnen die Aktivitat von Vitamin-K-Antagonisten und die
INR-Ergebnisse beeinflussen.

Nicht zur Messung oder Uberwachung des
Gerinnungshemmungsstatus von Patienten, die mit neuen
oralen Antikoagulantia behandelt werden (keine
Vitamin-K-Antagonisten).

Die Leistung des microINR Systems wurde nicht bei
Blutproben mit einem Hamatokritwert auBerhalb eines
Bereichs von 25-55 % bewiesen. Ein Hamatokritwert
auBerhalb dieses Bereichs konnte die Testergebnisse
beeinflussen.

Das Gerat ist gegentiber einem Mangel an Vitamin
K-abhé&ngigen Gerinnungsfaktoren hochempfindlich.

WECHSELWIRKUNGEN
Die folgenden Arzneimittel oder Pathologien kénnen das
microINR-System beeinflussen und erhohen die
Wahrscheinlichkeit falscher INR-Werte. Bitte befolgen Sie
die fiir jeden Fall gegebenen Empfehlungen:
® Heparin: Das System weist keine maBgeblichen
Wechselwirkungen mit unfraktioniertem Heparin (UFH) bis
zu 0,2 U/ml und niedermolekularem Heparin (NMH) bis zu
0,4 U/ml auf. Bei einer héheren Heparin-Konzentration ist
eine alternative Methode notwendig.
Priméares und sekundéres Antiphospholipid-Syndrom
(systemische Lupus erythematodes): Vorhandene
Antiphospholipid-Antikérper (APAs) konnten zu
félschlicherweise erhohten INR-Ergebnissen fiithren Es
wird empfohlen, eine APA-unempfindliche Labormethode
anzuwenden, wenn APAs vorhanden sind oder der
Verdacht darauf besteht.
® In-vitro-Tests ohne bedeutsame Auswirkungen:

- Bilirubin bis zu 55 mg/dl (940 pmol/L)

- Triglyceride bis zu 3265 mg/dl (37 mmol/L)

- Hamoglobin bis zu 600 mg/dl (93 mmol/L)

SPEZIFISCHE _
TESTDURCHFUHRUNGSDATEN
Empfindlichkeit

Die Sensitivitat des microINR-Systems fur die
Koagulationsfaktoren (Il, V, VIl und X) wurden in
In-vitro-Tests bestimmt.

Handelstibliches Plasma, dem spezifische individuelle
Faktoren fehlen, wurde mit Proben normaler Blutspender
kombiniert, um eine Reihe von Losungen je Blutprobe zu
erzielen, denen es an einem gegebenen Faktor mangelt.
Diese Proben wurden mit 16 Chip-Chargen und 42
Monitoren analysiert. Die Ergebnisse werden in dem
folgenden Diagramm gezeigt:

microINR Faktor-Empfindlichkeit
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Genauigkeit

Die Genauigkeit des microINR-System wurde im Vergleich
zu einem Recombiplastin 2G Reagenz enthaltenen
Diagnosesystem im ACL Elite PRO Labor (Instrumentation
Laboratories) getestet, wobei als Reagenz Recombiplastin
2G verwendet wurde.

Es wurden vendse Blutproben von 227 Patienten an 3
verschiedenen Orten fir die Labormethode entnommen und
eine Probe wurde durch Kapillarpunktion fiir die Auswertung
bei der Verwendung des microINR-Sytems entnommen.
Unten werden die durch das microINR-System erhaltenen
INR-Ergebnisse im Vergleich zu den im ACL Elite Pro Geréat
angegeben:
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INR-Referenz
Wird das System durch geschulte Anwender korrekt benutzt,
wird das Ergebnis des microlNR-Systems bei mindestens
90 % der Anwendungen maximal +30 % vom Labortestwert
abweichen.
Prézision
Der Variationskoeffizient (VK) wurde anhand der Ergebnisse
von doppelt ausgefiihrten Test an 227 Personen (179
Patienten in Antikoagulationstherapie, 48 normale
Testpersonen) an drei Ausfuihrungsorten berechnet. Der
mittlere VK lag bei allen Testpersonen bei 4,9 %.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Die Reinigung und Desinfektion des microINR-Monitors sind
unbedingt notwendig, um eine korrekte Wartung und Betrieb
des microlNR-Systems sowie die Verbeugung der
Bluttransmission von Pathogenen bei Mutltipatiententests
zu garantieren. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
microINR-Monitors, um eine detaillierte Beschreibung des
Reinigungs- und Desinfektionsprotokolls zu erhalten.
Reinigen und desinfizieren Sie den microINR-Monitor nach
jedem Patienten.

SYMBOLE
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(1). Expertenkomitee der WHO zur biologischen Normalisierung.
Bericht 48. Genf, Weltgesundheitsorganisation, 1999 (technische
WHO-Berichtsreihe Nr. 889)
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MICroINR’ CiPLER Tiirkge

AMACLANAN KULLANIM

microINR sistemi, K Vitamini ile yapilan oral antikoagtilasyon
terapisinin (OAT) izlenmesi amaciyla tasarlanmustir.
microINR sistemi parmak ucundan taze kapiler kan alinarak
INR cinsinden kantitatif protrombin stiresini tayin eder
(Uluslararasi Normallestirilmis Oran).

microINR sistemi, profesyonel ve oto test kullanimi icin
amaclanmis in-vitro teshise yonelik bir tibbi cihazdir.

microINR® SISTEMINI KULLANMAYA

BASLAMADAN ONCE

microINR Cipleri, iLine Microsystems tarafindan retilen

microINR Monitériyle kullanilmak tzere 6zel olarak

tasarlanmistir.

microINR sistemini kullanmaya baslamadan 6nce, kullanma

kilavuzunu ve microINR monitériintn kullanma kilavuzunu

dlkkatllce okuyun. Ayrica, kapiler kan numunesinin alinmasi
in kullanilan damar delme cihazinin kullanma kilavuzunu

a okumay! unutmayin.

Bu kullanma kilavuzlarinda aciklanan énlemleri géz éniinde

bulundurun ve ister profesyonel amagla kullanin, ister kendi

kendine tanilama amaciyla kullanin microINR sisteminin

lelammma iliskin 6zel bir egitim almaniz gerektigini dikkate

alin

Bu kullanma kilavuzlarini, sistemin dogru kullanimiyla ilgili

sorulariniz oldugunda ba§vurmak tizere microINR sisteminin

yakininda bulundurun.

Kullanilan simgelerin anlamlari bu kullanma kilavuzunun

sonunda aciklanmistir.

ANALIZ ILKESI

microINR tarafindan kullanilan teknoloji, microINR Cipte
bulunan, bir kimyasal reaksiyon gerceklestirilmesi amaciyla
sivilarin kuguk hacimlerde saklanmasina, dozlanmasina,
tasinmasina ve/veya karistinlmasina olanak saglayan
mikroakiskan teknolojisine dayanmaktadir.

microlNR® Monitéri icin tek kullanimlik Cipler bir tanesi
o6lctim ve digeri kontrol icin olmak tizere iki kanal icerir. Cipin
goruntisu asagidaki gibidir:

Kontrol L
Kanali gg;nu:l-:
Mikrokapiller Datamatrix
Kanallar
~
i o m 11 ro Giris kanali
Mikro reaktor I 5! R

Her bir kanal ise reaktifin bulundugu bir mikro reaktor ve
INR'nin belirlendigi bir mikrokapiler icerir. Olctim kanalinda
kullanilan reaktif, rekombinant insan tromboplastini
icerirken, kontrol kanalindaki reaktif, rekombinant insan
tromboplastini ve hasta kaninin stabilize edilmesi icin insan
koagtilasyon faktérleri icerir.
Kanin cipe aktarilmasi islemi, daha sonra iki kanala ayrilan
bir giris kanali Gizerinden gerceklestirilir ve kan her bir mikro
reaktorde bulunan reaktiflerle karisir. Koagtilasyon dizisi
aninda baslar. Kan koagiile oldugunda viskozitesi yiikselir ve
bu da kanin akis davranisinda degisiklige yol acar. Monitér,
yapay bir goriis sistemi yardimiyla numunenin konumunu
yakalar ve konum, matematiksel olarak hiz ve ivme
gg[illerine donusturdlur; daha sonra bu egrilerden INR degeri
elirienir.

microINR® ?IPIN SAKLANMASI VE
STABILITE

Cipleri kuru ve sicakligi 2°C ila 25°C araliginda olan bir yerde
saklayin. Dogrudan gtines isigina ve isiya maruz kalmasina
izin vermeyin.

Cipi actiktan sonra 6 saat icinde kullanin.

Paketi tizerinde belirtilen son kullanma tarihi gecen Cipleri
kesinlikle kullanmayin.

GEREKLI MALZEMELERIN HAZIRLANMASI
microINR Cipler.

microlNR Monitdrii (triinle verilmez).

Damar delme cihazi (driinle verilmez).

- Profesyonel kullanim: tek kullanimlik bisturi

- Kendi kendine tanilama: Bisturi tutucu ve bisturiler.

Cilt temizleme malzemesi (Uriinle verilmez)

IC KALITE KONTROLU

Monitér performansi, sistem acildiginda otomatik olarak
kontrol edilir.

ENTEGRE VE BAGIMSIZ YERLESIK KALITE
KONTROLU

Diizey — On Test

Cip buttinligi kontrold.

Dodru takma kontrold.

Otomatik sistem kalibrasyonu ve stiresi dolmus Ciplerin
iskartaya cikarilmasi.

Diizey - Olciim kanali

Sure giden test sirasinda 6lciim kanalinda gerceklestirilen
analitik dogrulama, Olgme Cihazi veya Cipte hata
tespitine ve 6rnegdin dogru sekilde 6n analitik islenmesine
olanak saglar.

Diizey - Kontrol kanali

Kontrol kanali yiiksek kontrollii pihtilasma stireleri sunar.
Kontrol pihtilasma stiresi 6nceden tanimlanan bant
dahilinde oldugu surece sistem guvenirligi garanti edilir.

PROFESYONEL KULLANIM:

Sivi kontrolii:

microINR sisterni, Oégum Cihazi ve Cipe entegre
edilmis cok sayida dahili kalite kontrol islevine sahiptir,
bu nedenle sivi kalite kontrolleriyle kalite kontrol
testleri gerceklestirilmesine gerek yoktur. Ancak, iLine
Microsystems, microlNR sisterni icin opsiyonel bir sivi

oN e e o

ow

gecerli olan mevzuat gerekhhklenmn karsllanmasma
yardimci olmak tizere tasarlanmistir. Satin almak icin yerel
dagiticinizla iletisime gecin.

KAPILER KAN ORNEGiNi ALMA VE TEST
ETME PROSEDURU.

L4 geiti gergeklestirmeden 6nce cipin son kullanma tarihine
akin.

Cipi takarak veya Cikis (E) Butonu veya Hafiza (M) Butonu

digmesine basarak Monitoru acik konuma getirin.

Keseyi acin. “microINR” yazisinin dogru bir sekilde

okunmasi icin cipi sari bélimanden tutun. Cipi yuvaya

yerls l:‘gtmn ve durana kadar ittirin. Cipin sonuna kadar

takildigindan emin olun.

Cip yerlestirildikten sonra tnite, monitérin kullanma

kilavuzunda aciklanan kalite kontrollerini

gerceklestirecektir.

Kalite kontrolleri sorunsuz tamamlanirsa “kontrol”

simgesi sabit yanmaya baslar. Aksi takdirde, monitér bir

hata mesaji gonderir. Bir hata durumunda alinmasi

gereken énlemler icin, monitdriin kullanma kilavuzunun

“Hata Kilavuzu” bélumiine bakin.

Cip yanip sénmeye baslar ve uygun sicakliga ulasana

kadar isinir. Uygun sicakliga ulastiginda:

- Cihaz sesli bir sinyal (bip) yollar.

- Damla sembolii, ekranda yanip sénmeye baslayacaktir.

- Geri sayim goriinr (80 saniye).

- Cip, sabit bir stk yayar.

Geri sayim basladiginda kapiler delme islemini

gergeklestirin (monitor kullanma kilavuzunun “Kapiller

ornedi alma ve uygulama” bakin).

Delinecek bélge temiz ve tamamen kuru olmali ve hicbir

sekilde kontaminant icermemelidir.

Damar delme cihazini parmaginiza yerlestirin ve

digmesine basin. Bir kan damlasi olusana kadar

parmaga altindan hafifce bastirin.

Kan damlasini cipe yerlestirmeden 6nce, dogru

boyutlarda ve sferik bir sekle sahip oldugundan emin olun

(gozyasi damlasina denk). Kan damlasi giris kanalinda az

miktarda kan kalintisi birakacak kadar btk olmalidir.

Parmak ucunun kan alinan balgesine bastirmayin ve

kanin parmakta leke yapmasina izin vermeyin.

Kan damlasini derhal, giris kanalina temas edecek sekilde

cipe yerlestirin ve parmagin cipe temas etmemesine

dikkat edin.

Monitér, yeterli hacimde kanin yerlestirildigini tespit

ettiginde bir bip sesi cikarir ve damla simgesinin yanip

sénmesi durur.

Bu bip sinyalinin ardindan, parmaginizi nazik bir sekilde

cekin ve INR sonucu ekranda gérintiilenene kadar

bekleyin.

® Test sirasinda cipe dokunmayin ve kan ilave etmeyin.
Monitéri sallamayin ve diismesine izin vermeyin.

Tum talimatlan gérmek icin, microINR Monitorii birlikte

verilen kullanma kilavuzuna bakin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Sonuglar, Uluslararasi Normallestirilmis Oran (INR) birimleri
cinsinden gosterilmektedir. microINR sisteminin sonuglar
0,8 ve 8,0.

Bir hata mesaji gosterilirse, “Hata Kilavuzu” bélimtndeki
basamaklar takip edin.

Beklenmedik bir sonug elde edilirse, bu kullanim
talimatlarindaki gostergelere kati bir sekilde uyuldugundan
emin olmak icin testi tekrar edin. Eger yine beklenmedik bir
sonug alinirsa, doktorunuz ve/veya dagiticiniz ile iletisime
gecin.

Sonuglarin, terapétik araligin disindan kalmasi beklenmez ya
da hastanin semptomlari yani kanama, morluk vb. ile
eslesmez.

KALIBRASYON

Her bir MicrolNR Cip serisi, Diinya Saglik Orgittinin (WHO)
Uluslararasi Referans Tromboplastinine dayanan bir insan
rekombinant tromboplastin referans serisine gore kalibre
edilmistirl.

Her bir microINR Cipinin basili Datamatriksinde bu
kalibrasyon degerleri (ISI ve MNPT) kodlanmustir. Bu ytzden,
her bir test otomatik veya tek tek kalibre edilerek insan
hatasinin tiim riskleri ortadan kaldirlmistir.

URUN OZELLIKLERI

® Yalnizca bir defa kullanim icin tek kullanimlik Cipler.
Olcuim araligi: 0,8 -8,0 INR.

Numune hacmi: minimum 3pL.

Kullanim icin ortam kosullari:

- Sicaklik: 15°C - 350C.

- Maksimum bagil nem: %80.

Cihaz sadece taze kapiler kan ile kullanim icin uygundur.

KULLANIM UYARILARI

® Test sirasinda Olgiim Cihazina dogrudan giines 1s1gi
gelmesine izin vermeyin.

® Paketi acik, hasarli veya tizerindeki filmi cikmis olan
Cipleri mutlaka atin ve yenisini kullanin.

® Ornegin uygulanmasi sirasinda parmaginizla Cip girisine
dokunmamaya dikkat edin.

® (Cipe dokunmayin ve test basladiktan sonra kan ilave
etmeyin.

® Oral antikoagtilan ilaclarin farmakolojik etkisi baska

ilaclar ytiziinden degisebilir, bu nedenle doktorunuzun
receteledigi ilaclardan baska ilag almayin.

KULLANIM KISITLAMALARI

Bazi karaciger hastaliklar, tiroid bozukluklari ve diger
hastaliklar ve kosullar ve ayrica besin bilesenleri veya
yemek davranisindaki degisiklikler K vitamini
antagonistlerini ve INR sonuclarini etkileyebilir.

Yeni oral antikoagulasyon tedavileri (K vitamini
antagonistleri disinda) devam eden hastalarin
antikoagulasyon durumunun élctilmesi veya takip
edilmesi icin kullanilmaz.

microINR sisteminin performansi, hematokrit degerleri
%25 ila %55 araliginin disinda olan kan 6rnekleri
tizerinde kanitlanmamistir. Bu araligin lemdaki
hematokrit degerleri test sonuclarini etkileyebilir.
Cihaz, K vitaminiyle baglantili koagtilasyon faktérlerine
karsi cok hassastir.

ARAYUZLER

Asagidaki ilaclar ve patolojiler, microINR sisteminin
calismasini etkileyebilir ve yanlis INR sonuclarinin
uretilmesine neden olabilir. Her bir vaka icin verilen onerileri
dikkate alin:

® Heparin: sistem, 0,2 U/mL seviyesine kadar fraksiyone
olmamis heparin (UFH) ve 0,4 U/mL seviyesine kadar
dusuk molekuler agirlikli heparln (LMWH) ile 6nemli bir
uyusmazlik géstermez. Daha yiiksek heparin
konsantrasyonlari icin, alternatif bir yontemin
kullanilmasi gerekir.

Primer ve sekonder antifosfolipid sendromu (sistemik
eritematoz lupus): Antifosfolipit antikorlarinin (APA'lar)
bulunmasi, yiiksek cikan INR degerleriyle iliskilendirilebilir.
APA'larin bulundugu biliniyorsa veya bu yénde bir stiphe
varsa, APA yogun laboratuvar yénteminin kullanilmasi
onerilir.

Anlamli etkileri olmayan ‘in vitro’ testler:

- 55 mg/dL’ye kadar bilirubin (940 pmol/L)

- 3265 mg/dL'ye kadar trigliseritler (37 mmol/L)

- 600 mg/dLye kadar hemoliz (93 mmol/L)

OZEL TEST PERFORMANS VERILERI
Hassasiyet
microINR sisteminin koagtilasyon faktérlerine (11, V, VIl ve X)
karsi hassasiyet ‘in vitro” testlerle belirlenmistir.
Belirli ayrik faktorlerdeki ticari plazma eksikligi, normal
dondr kan ornekleri ile birlestirilerek verili faktorde eksik
kalan her kan 6rneginin bir dizi seyreltisi elde edilmistir. Bu
numuneler 16 ¢ip grubu ve 42 monitér kullanilarak analiz
edilmistir. Sonuclar asagidaki cizelgede verilmistir:
microINR duyarlilik factorii
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microINR sisteminin dogrulugu, ACL Elite PRO
laboratuvarinda (Cihaz Laboratuvari) Recombiplastin 2G
reaktifi iceren tanilama sistemiyle karsilastirlarak test
edilmistir.

Laboratuvar yontemi icin 3 farkli bélgeden 227 hastadan
vendz kan numuneleri alinmis ve microlNR sistemi
kullanilarak degerlendirme yapilmasi icin kapiler damar
delme yéntemiyle numuneler toplanmistir.

Asagida, microINR sistemiyle elde edilen INR sonuclari, ACL
Elite PRO referans cihaziyla elde edilen sonuclarla
karsilastinlmistir:
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INR referansi

Sistem, egitimli bir kullanici tarafindan dogru bir sekilde
kullanilirsa, %90 ihtimalle microINR sisteminin sonucu bir
laboratuvar test sonucundan en fazla +%30 oraninda
farklilik g6sterecektir.

Kesinlik

Dedgiskenlik Katsayisi (CV) tic farkli sahada 227 birey (Oral
antikoagulan tedavisi alan 179 hasta ve 48 normal birey)
uzerinde es 6rnekler kullanilarak hesaplanmistir. Tim
bireyler icin ortalama CV, %4,9 olarak bulunmustur.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

microINR monitdriniin temizligi ve dezenfeksiyonu,
microINR sisteminin bakiminin ve ¢alismasinin dogru
gerceklesmesi ve birden fazla hasta numunesi iceren
testlerde patojenlerin kan yoluyla aktarilmasinin 6nlenmesi
acgisindan biiytk nem tasir. Temizlik ve dezenfeksiyon
protokoltintin ayrintili tanimi icin microINR monitoriintin
kullanma kilavuzuna bakin.

Bir hastadan digerine gecmeden 6nce microlNR monitérint
temizleyin ve dezenfekte edin.

SIMGELER
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(1). Biyolojik normalizasyonla ilgili WHO Uzman komitesi. 48. Rapor
Cenova, Diinya Saglik Orgiitti, 1999 ( WHO teknik rapor seri no. 889)
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MICroINR’ €IPY

ZAMYSLENE POUZITI

Systém microINR slouZi k monitorovani peroralni
antikoagula¢ni terapie (OAT) antagonisty vitaminu K. Systém
microlNR urtuje kvantitativni protrombinovy €as (PT) v
jednotkach INR (mezindrodni normalizovany pomér) s
vyuZitim gerstvé kapildri krve po odbé&ru z prstu.

Systém microINR je [ékafsky pfistroj pro diagnostiku in-vitro
urteny pro profesionalni pouziti a testovani sebe sama.

PRED PRVNIM POUZITIM SYSTEMU
microlNR®

Cipy microINR jsou uréeny vyhradné k pouZiti se zafizenim
microINR od firmy iLine Microsystems.

Pfed prvnim pouZitim systému microINR si zcela prostudujte
navod k pouziti a rovnéz navod k pouZiti Zafizeni microlNR.
Také si nezapomefite preist navod k pouziti odbérového
pera, slouziciho k odbéru vzorku kapilarni krve.

Dbejte preventivnich opatfeni uvedenych v tomto navodu k
pouZziti a méjte na paméti, Ze pred prvnim pouZitim systému
microINR musite absolvovat naleZité skoleni pro
profesiondlni i samostatné uZivatele.

Tento navod k pouZiti uchovavejte v blizkosti systému
microINR a nahliZejte do néj v pfipadé jakychkoli dotaz(i
tykajicich se spravné funkce systému.

Vyznam pouZzitych symbold je uveden na konci tohoto
navodu k pouZiti.

PRINCIP ANALYZY

Technologie pouzivana systémem microINR je zaloZena na
mikrofluidni struktufe ¢ipt microINR, jeZ umoZiiuje hromadit,
davkovat, premistovat a/nebo misit malé objemy kapalin za
ucelem provedeni chemické reakce.

Jednorazové Cipy pro Zafizeni microlNR obsahuji dva
kandlky, jeden pro méfeni a druhy pro kontrolu. Obrazek ipu
je uveden nize:

Kontrolni | MHd
kanal kanal
Mikrokapilarni Datamatrix
kanal
.
™~

m .,rO Vstupni

Mikroreaktoru ID!R | — kanal

Kazdy kanalek sestava z mikroreaktoru, obsahujiciho
reagencii, a mikrokapilary, ve které se stanovi INR.
Reagencie pouzivana v méficim kandlku obsahuje
rekombinantni lidsky tromboplastin a reagencie v kontrolnim
kanalku obsahuje rekombinantni lidsky tromboplastin a
lidské koagulacni faktory ke stabilizaci krve pacienta.

Krev se vklada do &ipu pfes vstupni kandlek, rozdéleny do
dvou kanalkd, a je smichana s reagenciemi obsazenymi v
kazdém mikroreaktoru. Koagulatni kaskada je aktivovana
okamzité. Pfi koagulaci krve se zvy3uje jeji viskozita, cozZ se
odrdzi ve zméné tokovych vlastnosti krve. Zafizeni
zaznamenava polohu vzorku prostfednictvim umélého
systému zpracovani obrazu a ta je matematicky
transformovana na kfivku rychlosti a zrychleni, z niz se
ziskd INR.

UCHOVANI A STABILITA €IPU microINR®
Cipy uchovévejte v chladném a suchém mist& pfi teplot& v
rozmezi 2 a 25 °C. Chrarite pred slune¢nim zafenim a
teplem.

Cip poutzijte do 6 hodin po jeho otevieni.

Cipygﬁpoui(vejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené
na obalu.

PRIPRAVA POTREBNEHO MATERIALU
Cipy microINR.

® Zafizeni microINR (neni soutasti dodavky).
Odbérové pero (neni soucasti dodavky).

- Profesionalni pouziti: jednorazové lancety
- Autodiagnostika: Drzak lancety a lancety.

Materidl k &isténi kGiZe (neni soutasti dodavky)

INTERNI KONTROLA KVALITY

PYi kazdém zapnuti pfistroje prob&hne automaticka
inicializace pfistroje.

ZABUDOVANA A NEZAVISLA KONTROLA
KVALITY

drovefi — Pfedb&Zny test

Kontrola integrity Cipu.

Kontrola spravného zasunuti.

EAutpmaticka’ kalibrace systému a zamitnuti expirovanych
ipd.

o0 o

urovefi - Mé&Fici kanal

Analyticka kontrola provadéna na méficim kanalu, ktera
odhaluje poruchy pfi zpracovévani vzorku béhem testu a
také spravné predanalytické zpracovani vzorku.

urovefi - Kontrolni kanal

Kontrolni kanal poskytuje tidaje o vysoce kontrolovaném
tase vytvareni sraZeniny. Spolehlivost systému se zajisti,
kdy? &as vytvareni sraZeniny se nachazi v predem
definovaném rozmezi.

PROFESIONALNI POUZITI:
Kontrola tekutiny:
Systém microINR lje vybaven fadou funkci umisténych
na panelu kontroly kvality, integrovanych v méfidle a
Cipu, a tudiZ neni nutné provddet testy kontroly kvality
prostrednictvim kontrol kvality tekutiny.Spolecnost iLine
Microsystems md vsak pro systém microINR k dispozici
volitelnou kontrolu tekutiny (plazmy). Tato kontrola

Jje poskytnuta, aby pomohla splnit prislusné zdkonné
poZadavky ve vasem zafizeni. Pro zakoupeni se spojte s
Vasim mistnim zastoupenim

on
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PROCEDURA PRO ZiSKAVANI A .
POUZIVANI VZORKU KAPILARNI KRVE.

® Pred provedenim méfeni zkontrolujte datum exspirace
Cipu.

Zafizeni zapnéte vsunutim Cipu nebo stisknutim tlagitka

SET nebo OK.

Otevfete pouzdro. PFidrzte Cip za Zlutou ¢ast, tak, aby byl

ndpis ,microlNR* dobre Citelny. Cip zasuiite do otvoru a

ﬁatla_&te, dokud se nezastavi. Zkontrolujte, zda je &ip na
onci.

Jakmile je Cip vloZen spravné, jednotka provede kontroly

kvality uvedené vyse.

Jsou-li kontroly kvality v pofadku, rozsviti se symbol

Jcontrol“ (kontrola). V opatném pfipadé Zafizeni zobrazi

chybové hlaseni. Opatfeni, kterd je nutné pfijmout v

pfipadé chyby, naleznete v kapitole ,Odstranovani zavad”.
Cip zatne blikat a zahfiva se aZ na spravnou teplotu. Po

dosaZeni této teploty:

- Zafizeni vyda zvukovy signal (pipnuti).

- Na displeji se rozblika symbol kapky.

- Zobrazi se odpocet (80 s).

- Cip se trvale rozsviti

® Jakmile zatne odpotitavani, provedte odb&r kapilamni krve

punkci (viz “Obdér vzorku kapilarni krve a aplikace na ¢ip*

v navodu k pouZiti zafizeni).

Misto vpichu musi byt ¢isté, zcela suché a zbavené

necistot.

Odbérové pero pevné pritlacte na prst a stisknéte tlacitko.

Mirn& stlacte dolni &ast prstu, aby se vytvofila kapka krve.

® Nez umistite kapku krve na ip, ovéfte, zda ma spravnou

velikost a kulaty tvar a zdali je dostatetné& velkd na

zanechani malého mnoZstvi krve (zbytek) na vstupnim

kanalu. Misto odbé&ru na prstu netisknéte a nenechte

kapku krve roztéct po prstu.

Kapku krve ihned umist&te na Cip v kontaktu se vstupnim

kandlkem, aniZ se prst opird o ¢ip.

Jakmile Zafizeni zjisti, Ze objem vzorku je dostate¢ny,

vyda zvukovou signalizaci a symbol kapky pfestane blikat.
Po pipnuti prst opatrné sejméte a pockejte, az se na

displeji zobrazi vysledky INR.

Béhem provadéni zkousky se &ipu nedotykejte ani na négj

nepridavejte dal3i krev. Zafizeni nesmi byt vystaveno

otfestim ani padu.

Uplné pokyny naleznete v ndvodu k pouZiti, ktery je sou¢asti

Zafizeni microINR.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky se zobrazuji jako Mezinarodni normalizovany
pomér (INR). Rozsah vysledkl systému microINR je 0,8 az
8,0.

Pokud se zobrazi chybové hlaseni, dodrZujte pokyny v oddile
,Odstranovani chyb”.

Po obdrZeni neotekavaného vysledku test zopakujte a
ovéfte, zda jsou prisné dodrZovany Udaje uvedené v téchto
pokynech pro pouZiti. Pokud znovu ziskate neocekdvany
vysledek, obratte se na svého |ékafe a/nebo prodejce.
Vysledky jsou neocekavané, pokud se neshoduji s pfiznaky
pacienta: krvaceni, odfeniny atd.

KALIBRACE

Kazda davka ¢ipti microINR byla kalibrovana podle
referen¢ni davky humanniho rekombinantniho
tromboplastinu s odkazem na mezinarodni referen¢ni
tromboplastin Svétové zdravotnické organizacel (WHO).
Tyto hodnoty kalibrace (ISI a MNPT) jsou zakédovany v
tisténém identifikagnim symbolu kazdého &ipu microINR.
Proto se kaZdy test automaticky a samostatné kalibruje, coz
eliminuje riziko lidské chyby.

SPECIFIKACE VYROBKU

Jednorazové Cipy pouze k jednomu pouZiti.

Interval méfeni: 0,8 -8,0 INR.

Objem vzorku: minimalné 3 pl.

Okolni provozni podminky:

- Teplota: 15-35 °C

- Maximalni relativni vihkost vzduchu: 80 %.

Pfistroj je vhodny pouze pro pouZiti gerstvé kapilarni krve.

PREVENTIVNI OPATRENI PRI POUZITI
Pfistroj nevystavuijte plisobeni pfimého slune¢niho zateni.
NepouZivejte &ip v poruseném obalu, ¢ip zlikvidujte a
pouZijte novy.

Cipu se nesmite dotykat prsty v dobé aplikace vzorku.
Béhem provadéni zkousky se nedotykejte Cipu ani
nepridavejte krev az po zahajeni zkousky.

Perordlni antikoagulacni lé¢ba miZe byt ovlivnéna
plsobenim jinych lékd; pouZivejte pouze ty éky, které
Vam predepsal Va3 lékar.

Cestina

OMEZENI POUZITI

® Nektera jaterni onemocnéni, dysfunkce stitné Zlazy a jiné
nemoci nebo stavy, jakoZ i vyZivové dopliiky nebo zmény
stravovacich ndvyktd mohou ovlivnit aktivitu antagonistd
vitaminu K a take vysledky INR.

Nejsou uréena k méfeni & monitorovani stavu
antikoagulace u pacientti podstupuijicich lé¢bu pomoci
novych oralnich antikoagulancif (ktera nejsou antagonisty
vitaminu K).

Povoleny obsah hematokritu v méfenych vzorcich
pfistrojem microINR je v rozmezi 25-55 %. Hematokrit
mimo tento rozsah mdZe ovlivnit vysledky testu.

Pristroj je velmi citlivy na nedostatetnou hladinu vitamin
K dependentnich koagulacnich faktord.

RUSENi

Nasledujici [éciva a patologie mohou narusit funkci systému

microINR a vést k nesprdvnym hodnotdm INR. V jednotlivych

pripadech postupujte podle doporuceni:

® Heparin: systém nevykazuje Zadné vyznamné
interference s nefrakcionovanym heparinem (UFH) az do
0,2U/ml a nizkomolekularnim heparinem (LMWH) do 0,4
U/ml. U vy33ich koncentraci heparinu je nutné pouZit
alternativni metodu.

® Primarni a sekundarni antifosfolipidovy syndrom

(systémovy lupus erythematodes): Pfitomnost

antifosfolipidovych protilatek (APA) by mohla byt spojena

s fale3né zvysenymi hodnotami INR.. PouZiti laboratorni

metody necitlivé na APA se doporutuje v pfipadé znamé

nebo podezrelé pfitomnosti APA.

Zkousky in vitro bez vyznamnych G&ink(:

- Bilirubin az 55 mg/dl (940 pmol/L)

- Triglyceridy az 3265 ma/dl (37 mmol/L)

- Hemolyza aZ 600 mg/dl (93 mmol/L)

VYKONOVE UDAJE ZE SPECIFICKYCH
ZKOUSEK

Citlivost

Citlivost systému microINR viici koagulacnim faktordim (11, V,
VIl a X) byla stanovena na zakladé zkousek in vitro.
Komer&ni plazmy, kterym chybi specifické individudlni
faktory, byly kombinovany s normalnimi vzorky s krvi od
darce tak, aby se ziskala série fedéni pro kazdy vzorek krve,
ktery byl v urcitém faktoru nedostatecny.. Tyto vzorky byly
analyzovany pomoci 16 3arZi Eipd a 42 zafizeni. Vysledky
jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Citlivost microINR faktor
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Pfesnost

Presnost systému microINR byla testovana v porovnani s
diagnostickym systémem v laboratofi ACL Elite PRO
(Instrumentation Laboratory), ktery obsahuje reagencii
Recombiplastin 2G.

Pro tcely laboratorni metody byl na 3 réiznych mistech
odebrdn u 227 pacientd vzorek Zilni krve a pro hodnoceni s
vyuiit(m systému microINR byl ziskan vzorek kapilarni krve
punkci.

NiZe jsou uvedeny vysledky INR, ziskané pomoci systému
microINR, v porovnani s t&mi, které byly naméfeny na
referen¢nim pfistroji ACL Elite PRO:
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Reference INR

Pokud byl systém pouzit skolenym uZivatelem, nejméné u
90% pripadt se vysledek systému microINR lisi nejvyse +
309% od zku3ebni laboratorni hodnoty.

PFesnost

Variaéni koeficient (CV) byl vypocten z duplicitnich testd
provedenych u 227 pacientt (179 pacientd na peroralni
antikoagulatni terapii, 48 normalnich subjektil) na tfech
mistech. Priiméma CV u v3ech pacient( byla 4,9 %.

CISTOTA A DEZINFEKCE

Cistota a dezinfekce Zafizeni microINR je zasadni k zajisténi
fadné udrzby a provozu systému microlNR a k prevenci
prenosu krevnich patogen(i ve zkouskéch s vice pacienty.
Podrobny popis protokolu &isténi a dezinfekce naleznete v
navodu k pouZziti.

Cigténi a dezinfekci Zafizeni microINR provédéjte v
intervalech mezi jednotlivymi pacienty.

SYMBOLY

N« -
by ¥ Nevystavujte

d “Vyrobce” ‘ :/\lt primému ‘
u slune¢nimu zafeni”

“Cislo 3arze” ‘ “Teplotni omezeni” ‘

“CE znatka”
c € 0123 Oznateni
autorizované
o1

23 0soby
(pouze pro certifikaci
autodiagnostiku)

g “Pouzitelné do”
‘ “Katalogové &islo” ‘
‘ V “Lze pouiit pro” ‘
n  <n> testd
A “Upozornéni” ‘

“Viz Navod k
pouZiti”

“Nepuuil’vejte pFi
poskozeném
obalu”

“In vitro diagnosticky
zdravotnicky
prostiedek”

(1). Odborny vybor WHO pro biologickou normalizaci. Zpréva 48.
Zeneva, Svétovd zdravotnickd organizace, 1999 (Technickd zprdva
WHO ¢ 889)
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MICroINR’ €iPI

PREDVIDENA UPORABA

Sistem microINR je namenjen za nadzorovanje oralnega
antikoagulacijskega zdravljenja (OAZ) z antagonisti vitamina
K. Sistem microINR ugotavlja kvantitativen protrombinski
tas v enotah INR (International Normalized Ratio

- mednarodno normalizirano razmerje) s sveZo kapilarno
krvjo, ki se izvede z odvzemom krvi z digitalnim vbodom.
Sistem microINR je medicinski pripomoctek za in vitro
diagnostiko, namenjeno uporabi strokovnjakov in za
samotestiranje.

PREDEN ZACNETE UPORABLJATI SISTEM
microlNR®

Cipi microlNR so namenjeni izkljuéno uporabi v zaslonih
microINR podjetja iLine Microsystems.

Preden zagnete uporabljati sistem microINR, v celoti
preberite ta navodila za uporabo in navodila za uporabo
zaslona microINR. Prav tako ne pozabite prebrati navodil za
uporabo vbodne naprave za odvzem vzorca kapilarne krvi.
Zapomnite si previdnostne namige, podane v teh navodilih
za uporabo, in upostevajte, da morate biti pred zatetkom
profesionalne ali lastne uporabe sistema microINR ustrezno
usposobljeni.

Navodila za uporabo hranite v bliZini sistema microINR in jih
uporabite, ¢e se vam porodi kakrino koli vprasanje o pravilni
uporabi sistema.

Pomeni znakov, ki se uporabljajo, so prikazani na koncu teh
navodil za uporabo.

NACIN ANALIZE

Tehnologija, na kateri sloni microINR, temelji na tehnologiji
mikrofluiéov v &ipu microINR, ki omogota shranjevanje,
doziranje, premikanje in/ali mesanje majhnih koli¢in tekotin,
da se izvr3i kemijska reakcija.

Cipi za enkratno uporabo v zaslonu microINR imajo dva
kangla; meritvenega in kontrolnega. Sliko ¢ipa lahko vidite
spodaj:

| ————— Merilni
kanal

Kontrolni kanal —

Mikrokapilarni mathons kofa

kanali

micro

I%R -

Mikroreaktor Vhodni kanal

V vsakem kanalu se nahaja mikroreaktor z reagentom in
mikrokapilara, kjer se doloti vrednost v enotah INR. Reagent,
ki se uporabi v merilnem kanalu vsebuje rekombinantni
¢loveski tromboplastin, reagent v kontrolnem kanalu pa
rekombinantni ¢loveski tromboplastin in Eloveske dejavnike
strjevanja krvi za stabilizacijo pacientove krvi.

Kri se vstavi v &ip skozi vhodni kanal, se razporedi v dva
kanala in se zme3a z reagenti iz posameznega
mikroreaktorja. Proces strjevanja krvi se takoj aktivira. Ko se
kri strjuje, se ji poveta viskoznost, kar ima za posledico
spremembo lastnosti toka krvi. Zaslon meri poloZaj vzorca s
pomogjo sistema za umetno zaznavanje, poloZaj pa se
matemati¢no pretvori v krivulji hitrosti in pospeska, iz
katerih se doloti vrednost v enotah INR.

ZASCITA IN OBSTOJNOST CIPOV
microlNR®

Cipe shranjujte na hladnem in suhem mestu, pri
temperaturah od 2 - 25 °C. Zasitite jih pred sonéno
svetlobo in toploto.

Cip uporabite najkasneje v 6 urah po odprtju.

Cipov ne uporabljajte po prete¢enem datumu, navedenem
na embalazi.

PRIPAVA POTREBNEGA MATERIALA
Cipi microINR;

® Zaslon microINR (ni priloZen);

® Vbodna naprava (ni priloZzena);

- Profesionalna uporaba: lancete za enkratno uporabo;
- Samotestiranje: posoda za lancete in lancete;

Sredstva za tis¢enje koZe (niso priloZena).

NOTRANJI NADZOR KAKOVOSTI

Nadzor kakovosti se izvaja samodejno, ko je naprava
vkljucena.

VGRAJEN IN NEODVISEN SISTEM ZA

NADZOR KAKOVOSTI

Nivo 1 - Predtest

® Kontrola celovitosti Cipa.

® Kontrola pravilne vstavitve.

® Samodejno umerjanje sistema in zavrnitev ¢ipov s
pretetenim rokom.

Nivo 2 - Merilni kanal

® Analiticni preizkus, izveden na merilnem kanalu, ugotavlja
nepravilnosti pri obdelavi vzorca med izvajanjem
preizkusa in omogoca pravilno predanalititno obravnavo
vzorca.

Nivo 3 - Kontrolni kanal

@ Kontrolni kanal omogota motno nadzorovane tase
strjevanja krvi. Zanesljivost sistema je zagotovyena, ko je
kontrolni ¢as strjevanja krvi znotraj vnaprej definiranega
obmogja.

STROKOVNA UPORABA:

Nadzor tekocine:

Sistem microINR vkljuCuje nekaj vgrajenih funkcij za
nadzor kakovosti, ki so integrirane v merilniku ter cipu in
zato ni potrebno izvajati preizkusov za nadzor kakovosti z
nadzori kakovosti tekocin. V/seeno pa iLine Microsystems
ponuja dodaten nadzor kakovosti tekocin (plazme) za
sistem microINR. Ta nadzor je namenjen kot pomo¢

pri doseganju skladnosti s pravnimi predpisi, ki veljajo
na mestu uporabe. Za nakup se obrite na svojega
najbliZjega distributerja.

POSTOPEK PRIDOBIVANJA IN
TESTIRANJE VZORCA KAPILARNE KRVI

® Pred izvedbo preizkusa preverite rok uporabe Cipa.

® Vkljutite Zaslon, tako da vstavite ¢ip ali pritisnete gumb
izhod (E) 0z pomnilnik (M

Odprite embalaZo. DrZzite ¢ip na rumenem delu, tako da
lahko pravilno preberete napis »microlNR«. Cip vstavite v
reZo in ga potiskajte, dokler se ne ustavi. Prepritajte se,
da je €ip vstavljen do konca.

Ko vstavite ¢ip, bo enota izvedla nadzor kakovosti,
omenjen v navodilih za uoporabo zaslona.

Ce bo rezultat nadzora kakovosti uspegen, bo zasvetil
znak za nadzor. V nasprotnem primeru se bo na zaslonu
izpisalo sporotilo o napaki. Za nadaljnje ukrepe si oglejte
razdelek ,Navodila za postopanje v primeru napak” v
navodilih za uporabo zaslona.

Cip zatne utripati in se segrevati, dokler ne doseze
ustrezne temperature. Ko je temperatura dosezena:

- Pripomotek oddaja zvotni signal (pisk).

- Simbol kapljice zagne utripati na zaslonu.

- PrikaZe se odstevanje (80 s).

- Cip sveti brez utripanja.

Po zatetku odstevanja izvedite vbod v kapilaro (glej
,0dvzem vzorca kapilarne krvi in njen nanos* navodil za
uporabo zaslona).

Mesto vboda mora biti &isto, popolnoma suho in
nekontaminirano.

Vbodno napravo pritisnite ¢vrsto ob prst in pritisnite na
gumb. NeZno pritisnite in drZite koren prsta, dokler se ne
pojavi kapljica krvi.

Preden kapljo krvi postavite na Cip, se prepricajte, da je
okrogle oblike in pravilne velikosti, tako, da manjsa
kolitina krvi (preostanek) ostane na vstopnem kanalu.
Mesta odvzema krvi z digitalnim vbodom ne pritiskajte in
ne pustite, da bi se kaplja razmazala po prstu.

Z dotikom vhodnega kanala nanesite kapljico na ¢ip, ne
da bi prst polozili na €ip.

Zaslon bo zapiskal, ko bo zaznal, da je prostornina vzorca
zadostna, in znak za kapljico bo prenehal utripati.

Po pisku nezno odstranite prst in poakajte, da se na
zaslonu prikazZejo rezultati INR.

Med testom se ne dotikajte &ipa in ne dodajajte vet krvi.
Ne tresite zaslona in preprecite, da kam pade.

Za popolna navodila si oglejte navodila za uporabo,
priloZena Zaslon microINR.

RAZLAGA REZULTATOV

Rezultati so prikazani kot enote INR (International

Normalized Ratio — mednarodno normalizirano razmerje).
e se prikaZe obvestilo o napaki, glejte razdelek »ReSitve

napak« in sledite navodilom.

V primeru nepritakovanega rezultata ponovite preizkus in

pri tem se prepricajte, da ste natan¢no upostevali indikacije,

opisane v teh navodilih za uporabo. V primeru ponovnega

nepritakovanega rezultata se obrite na svojega zdravnika

in/ali distributerja.

Rezultati so nepri¢akovani, ko so izven terapevtskega

obmogja ali se ne ujemajo s simptomi bolnika: krvavitve,

podplutbe itd.

UMERJANJE

Vsaka serija ¢ipov microINR je bila umerjena z referen¢no
serijo humanega rekombinantnega tromboplastina, ki
natan¢no sledi mednarodnemu referen¢nemu
tromboplastinu Svetovne zdravstvene organizacijel.

Ti vrednosti umerjanja (ISl in MNPT) sta kodirani v natisnjeni
podatkovni matrici vsakega ¢ipa microINR. Zato je vsak
preizkus samodejno in posami¢no umerjen, da se odpravi
vsakr3no tveganje tloveske napake.

SPECIFIKACIJE IZDELKA
Cipi za enkratno uporabo.
Interval meritve: 0,8-8,0 INR.
Prostornina vzorca: najmanj 3pL.
Okoljski pogoji za delovanje:

- Temperatura: 15 °C-35 °C.
- Najvigja relativna vlaznost: 80 %.

Naprava je primerna samo za uporabo sveZe kapilarne
krvi.

Slovens¢ina

PREVIDNOSTNI UKREPI PRI UPORABI

Med opravljanjem testa merilnik ne sme biti izpostavljen
neposredni son¢ni svetlobi.

Ce je embalaZa ¢ipa odprta, pokodovana ali pa ¢e je bil
film odstranjen iz &ipa prosimo, da &ip zavrZete in
uporabite novega.

Vhoda ¢ipa se med nanosom vzorca ne dotikajte s prsti.
Med testom se Cipa ne dotikajte niti ne dodajajte krvi po
zatetku testiranja.

Farmakoloska aktivnost oralnih antikoagulacijskih zdravil
se lahko spremeni zaradi drugih zdravil, zato lahko
jemljete le zdravila, ki vam jih je predpisal va3 zdravnik.

OMEJITVE UPORABE

® Na delovanje antagonistov (zaviralcev) vitamina K in
rezultate INR lahko vplivajo nekatere bolezni jeter,
nepravilno delovanje 3¢itnice in druge bolezni kot tudi
prehranska dopolnila ali spremembe v prehranjevalnih
navadah.

Ne uporabljajte jih za meritve ali nadzor
antikoagulacijskega stanja pacientov, ki sodelujejo pri
enem izmed novih antikoagulacijskih zdravljenj (brez
antagonistov vitamina K).

Sistem microINR e ni bil uporabljen za krvne vzorce z
vrednostmi hematokrita izven obmotja 25 % do 55 %.
Hematokrit izven tega obmotja lahko vpliva na rezultat
testa.

Naprava je zelo obCutljiva za pomanjkanja dejavnikov
strjevanja krvi, ki so odvisni od vitamina K.

SOUCINKOVANJE

V nadaljevanju navedena zdravila in bolezenska stanja
lahko zmotijo sistem microINR in povzrotijo nepravilne
vrednosti INR. Upostevajte navodila za vsak primer:

® Heparin: sistem ne kaZze pomembnega soutinkovanja z
nefrakcioniranim heparinom (ang. UFH) do 0,2 U/mL in s
heparinom z nizko molekularno maso do 0,4 U/mL. Za
visje koncentracije heparina je nujna uporaba alternativne
metode.

Primarni in sekundarni antifosfolipidni sindrom
(sistemski lupus eritematozus): Prisotnost
antifosfolipidnih protiteles (angl. APA) je lahko povezana z
zmotno povisanimi vrednostmi INR.Uporaba laboratorijske
metode, ki ni obcutljiva na APA, se priporota, te je znana
prisotnost APA ali pa obstaja sum na njihovo prisotnost.
Testiranja in vitro brez znatnih u€inkov:

- Bilirubin do 55 mg/dL, (940 pmol/L)

- Trigliceridi do 3265 mg/dL, (37 mmol/L)

- Hemoliza do 600 mg/dL. (93 mmol/L)

SPECIFIENI PODATKI O OPPRAVLJANJU
TESTIRANJA

Obtutljivost

Obcutljivost sistema microINR za dejavnike strjevanja krvi
(II, V, VIl in X) je bila dolotena na podlagi testiranj in vitro.
Ustvarjena plazma s primanjkljajem pri dolo¢enih
posameznih dejavnikih je bila zdruZena z obi¢ajnimi vzorci
darovalca krvi zaradi pridobivanja serije razredcitev vsakega
vzorca krvi s primanjkljajem pri danem dejavniku.Ti vzorci so
bili analizirani s 16 sveZniji ¢ipov in 42 zasloni. Rezultati so
prikazani v nasledniji tabeli:

microINR faktor obtutljivosti
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Totnost

Totnost sistema microINR je bila prizkusena glede na
diagnosti¢ni sistem v laboratoriju ACL Elite PRO (laboratorij
za instrumente), ki vsebuje reagent Recombiplastin 2G.

Za laboratorijsko metodo so bili odvzeti vzorci venozne krvi
227 pacientom na treh razli¢nih lokacijah, za oceno s
sistemom microINR pa je bil odvzet vzorec kapilarme krvi.
V nadaljevanju so prikazani rezlutati v enotah INR,
pridobljeni s sistemom microINR, glede na rezultate,
pridobljene z referentno napravo ACL Elite PRO:
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INR-referentie

Ce je s sistemom usposobljeni uporabnik pravilno ravnal, se
bo v najmanj 90 % primerov rezultat sistema microlNR
razlikoval za najvet +30 % v primerjavi z vrednostjo
laboratorijskega preskusa.

Natanénost

Koeficient variance (ang. CV) je izraunan iz ponovitve
testiranje na 227 predmetih raziskave (179 bolnikih na
oralni antikoagulacijski terapiji, 48 normalnih bolnikih) na
treh lokacijah. Povpretni CV med vsemi predmeti raziskave
je bil 49 %.

OHRANJANJE CISTOCE IN
RAZKUZEVANJE

Cigtenje in razkuzevanje zaslona microlNR je klju¢nega
pomena za zagotovitev ustreznega vzdrZzevanja in delovanja
sistema microINR ter za prepretitev prenosa povzrotiteljev
bolezni s krvjo pri testiranjih vet pacientov. Podroben opis
protokola ¢is¢enja in razkuZevanja je podan v navodilih za
uporabo zaslona microINR.

Pred naslednjim pacientom oistite in razkuZite Zaslon
microINR.
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(1). Strokovni odbor Svetovne zdravstvene organizacije o bioloski
normalizaciji. Poroilo 48. Zeneva, Svetovna zdravstvena organizacija,
1999 (Tehnicno porocilo WHO 3t. 889)
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