MICroINR’ CHI Sloventina

UCEL POUZITIA

Systém microINR je uréeny na monitorovanie oralnej
antikoagulagnej lietby (OAL) pomocou antagonistov
vitaminu K. Systémom microINR sa kvantitativne stanovuje
protrombinovy ¢as (PT) v jednotkach medzinarodného
normalizaéného pomeru (INR) pomocou cerstvej kapilarnej
krvi (odobranej z vpichu do prsta).

Systém microINR je zdravotnicka pomédcka na diagnostiku
in-vitro urend na odborné pouzitie a samotestovanie.

PRED ZACATIM POUZIVANIA SYSTEMU
microINR®

Chips microINR st urtené na pouZivanie vyhradne s
meratom microlNR, ktory vyrobila spoloénost iLine
Microsystems. Pred zacatim pouzivania systému microINR si
uplne pretitajte pokyny na pouZzivanie, ako aj pokyny na
pouzivanie merata microlNR. Takisto si nezabudnite pretitat
pokyny na pouZivanie lancetového pera a lanciet
pouzivanych na odber vzorky kapilarnej krvi.

Majte na pamati preventivne opatrenia uvedené v tychto
pokynoch na pouzivanie a pamatajte, Ze pred zacatim
pouzivania systému microINR je nevyhnutné absolvovat
naleZiti odbornu pripravy, ¢i ste odbornik, alebo na vase
vlastné pouZitie. Tieto pokyny na pouZivanie systému
microINR uchovavajte v jeho blizkosti a v pripade otazok o
spravnej prevadzke systému do nich nahliadnite.

Vyznam pouzitych symbolov sa uvadza na konci tychto
pokynov na pouzivanie.

PRINCIP ANALYZY

Systém microINR pouZiva technoldgiu, ktora je zaloZzena na
mikrofluidike obsiahnutej v Chip microINR, ktory umoZiiuje
uchovavat, davkovat, prenadsat a/alebo miesat malé
mnoZzstva kvapalin na vyvolanie chemickej reakcie.
Jednorazové Chips pre mera¢ microlNR maju dva kanaly,
jeden na meranie a druhy na kontrolu. Obrazok Chip je
zobrazeny nizsie:

Kontrolny kanal — Meraci
kanal
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Kazdy kanal sa sklada z mikroreaktora, ktory pozostava z
Cinidla a mikrokapildry, na ktorej sa zistuje INR. Cinidlo
pouZité v meracom kandli obsahuje rekombinantny ludsky
tromboplastin a €inidlo v kontrolnom kanali obsahuje
rekombinantny ludsky tromboplastin a [udské koagula¢né
faktory na stabilizovanie krvi pacienta.

Krv nanesena na Chip cez vstupny kanal sa rozdeli do dvoch
kanalov a zmiesa sa s tinidlami obsiahnutymi v kazdom z
mikroreaktorov. Koagula¢na kaskada sa spusti okamzite.
Ked sa krv zraZa, jej viskozita sa zvy3uje, to vedie k zmene
spravania krvného toku. Mera¢ zachyti polohu vzorky
prostrednictvom obrazového systému a poloha vzorky sa
matematicky prenesie do rychlostnych a akceleraénych
kriviek, z ktorych sa ziska INR.

USKLADNENIE A STALOST CHIP
microINR®

Chips uchovavajte na chladnom a suchom mieste pri teplote
2 °Caz 25 °C. Chrante pred slne¢nym Ziarenim a teplom.
Chip pouzite do 6 hodin po otvoreni vrecka.

Nsplouil'vajte Chips po datume exspirdcie vytlateného na
obale.

PRIPRAVA POTREBNEHO MATERIALU
® Chips microINR
® Merat microlNR (nie je sutastou)
® Lancetové pero (nie je stitastou)
- Profesionalne pouZitie: jednorazové lancety
- Samotestovanie: lancetové pero a lancety.
® Materidl na otistenie pokozky (nie je sutastou).

VNUTORNA KONTROLA KVALITY

Vykon meraca sa kontroluje automaticky pri zapnuti
systému.

INTEGROVANE A NEZAVISLE VSTAVANE
KONTROLY KVALITY

Integrované a nezavislé kontroly kvality:

urovefi - Pred testovanim

Kontrola integrity Chip.

Kontrola spravnosti vloZenia.

Automaticka kalibracia systému a zamietnutie
exspirovanych Chips.

uroveii — Meraci kanal

Analytické overenie vykonané na meracom kandli potas
prebiehajuiceho testovania umoziuje zistovanie chyb
merata alebo Chip, ako aj spravnost predchadzajliceho
analytického spracovania vzorky.

urovefi - Kontrolny kanal

Kontrolny kanal poskytuje velmi kontrolované ¢asy
zraZania. Spolahlivost systému je zarutena, ak sa
kontrolny &as zrdZania nachadza v stanovenom rozsahu

PROFESIONALNE POUZITIE:

Kontrola kvapaliny

Systém microINR md niekolko vstavanych funkcii kontroly
kvality integrovanych do meraca a Chip, a preto nie je
potrebné spustat testy kontroly kvality s kontrolami
kvality kvapaliny. Spolo¢nost iLine Microsystems md

vsak pre systém microlNR k dispozicii volitelnti kontrolu
kvapaliny (plazm)]l). Tdto kontrola sa poskytuje, aby vasmu
zariadeniu pomohla spliiat platné regulacné poZiadavky.
Na ndkup sa obrdtte na miestneho distribdtora.
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POSTUP NA ODBER A TESTOVANIE

VZORKY KAPILARNEJ KRVI

° PLEd vykonanim testovania skontrolujte datum exspiracie
Chip.

® Merat zapnite vloZzenim Chip alebo stlatenim tlacidla EXIT
(ukontit) alebo MEMORY (pamat).

® QOtvorte vrecko. Chip drzte za ?ltu Cast tak, aby ste mohli

spravne pretitat napis “microlNR*. Chip vloZte do 3trbiny a

zatlatte ho na doraz. Uistite sa, ¢i Chip dosiahol na koniec.

Po vloZeni Chip sa na merati vykonaju kontroly kvality

uvedené vyssie.

Ak st kontroly kvality v poriadku, rozsvieti sa symbol

Jcontrol“. V opaénom pripade merat zobrazi chybové

hlasenie. Pozri ¢ast “Prirutka chybovych hlaseni“ pokynov

na pouZzitie merata, v ktorej sa nachadzaju opatrenia,

ktoré sa maju vykonat v pripade chyby.

Chip zatne blikat a zahrievat sa, kym nedosiahne spravnu

teplotu. Po dosiahnuti tejto teploty:

- Pristroj vyda zvukovy signal (pipnutie).

- Na displeji zatne blikat symbol kvapky.

- Zobrazi sa odpotitavanie (80 sek.).

- Chip vyZaruje stale svetlo.

Ked' sa zatne odpotitavanie, vykonajte vpichnutie do

prsta (pozri odsek 3.3 pokynov na pouzivanie meraca).

Miesto vpichnutia musi byt &isté, Uplne suché a bez

kontaminantov.

® Lancetové pero priloZte pevne k prstu a stlacte tlacidlo.
Jemne stlacte koref prsta, kym sa nevytvori kvapka krvi.

® Pred umiestnenim kvapky krvi na Chip sa uistite, & ma
gulaty tvar a spravnu velkost kvapky (zodpoveda kvapke
slzy), a ktord je dostatocne velka na to, aby zanechala
malé mnoZstvo krvi (zvy30k) na vstupnom kanali. Na
miesto vpichu netlacte alebo kvapku krvi nenechajte
rozmazat po prste.

® Kvapku krvi ihned’ aplikujte na Chip kontaktom so

vstupnym kandlom bez opretia prstu na Chip.

Merat vyda pipnutie, ked' zaznamena, Ze objem vzorky je

dostatotny, a symbol kvapky prestane blikat.

® Po pipnuti prst jemne odtiahnite a pockajte, kym sa na
obrazovke zobrazi vysledok INR.

® Potas skusky sa nedotykajte Chip ani nepridavajte viac
krvi. Mera& nevystavujte otrasom ani padom.

Uplné pokyny najdete v pokynoch na pouZitie v microINR.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky sa zobrazuju v jednotkach medzinarodného
normalizatného pomeru (INR).

Vysledky systému microINR majui rozsah od 0,8 do 8,0.

Ak dosiahnete vysledok mimo rozsahu merania, na displeji
sa zobrazi Sipka.

Ak sa zobrazi chybové hldsenie, pozri €ast “Prirutka
chybovych hlaseni“ pokynov na pouZitie merata a
postupujte podla pokynov.

Ak dosiahnete neotakavany vysledok, testovanie zopakujte,
aby ste sa uistili, Ze (idaje opisané v tychto pokynoch na
pouzivanie boli dérazne dodrzané.

Ak neotakavany vysledok ziskate opat, obratte sa na lekara
a/alebo distributora.

Vysledky st neotakavané, ak sa nachadzaju mimo
terapeutického rozsahu alebo ak sa nezhoduijti so
symptémami pacienta: krvacanie, modriny atd’.

KALIBRACIA

Kazdé balenie Chips bolo kalibrované podla referentnej
davky humanneho rekombinantného tromboplastinu s
odkazom na medzindrodny referencny tromboplastin
Svetovej zdravotnickej organizaciel (WHO).

Tieto kalibratné hodnoty (ISI a MNPT) sti zakddované do
vytlatenej datovej matice kazdého Chip microINR. Preto je
kazdy test kalibrovany automaticky a samostatne, pricom
sa eliminuje riziko ludského pochybenia.

SPECIFIKACIE

Jednorazové Chips su len na jedno pouZitie.

Rozsah merania: 0,8 - 8,0 INR.

Objem vzorky: minimalne 3 pl.

Prevadzkové podmienky prostredia:

- Teplota: 15 °C - 35 °C.

- Maximalna relativna vlhkost: 80%.

Tento pristroj je vhodny len na &erstvui kapilarnu krv.

PREVENTIVNE OPATRENIA POUZITIA

® Potas testovania sa vyvarujte priamemu slne¢nému
Ziareniu na merat.

® Ak je vrecko Chip otvorené, poskodené alebo ak je obal
Chip odstraneny, Chip zlikvidujte a pouZite novy.

® Potas aplikacie vzorky sa vyvarujte dotyku vstupu Chip s
prstom.

® Potas testovania sa Chip nedotykajte ani opatovne
neaplikujte krv, ak sa testovanie uz zacalo.

® Peroralna antikoagulaéna lietba moze byt ovplyvnena
pbsobenim inych liekov; pouZivajte len tie lieky, ktoré Vam
predpisal Vas lekar. o

OBMEDZENIA POUZITIA

® Urtité ochorenia petene, porucha Stitnej Zlazy a iné

ochorenia alebo tazkosti, ako aj vyZivové doplnky alebo

zmeny stravovacich ndvykov méZu ovplyvnit aktivitu

antagonistov vitaminu K a vysledky INR.

NepouZivajte na meranie alebo monitorovanie

antikoagulatného stavu pacientov, ktori podstupuji novti

ordlnu antikoagulacnu liectbu (antikoagulanciami, ktoré nie

su antagonistami vitaminu K).

Funkcia systému microINR zatial nebola demon3trovand

na vzorkach krvi s hematokritovymi hodnotami mimo

rozsahu 25 % aZ 55 %. Hematokrit mimo tohto rozsahu

moZe ovplyvnit vysledky testovania.

Pristroj je velmi citlivy na nedostato¢nti hladinu vitamin K

depedentnych koagula¢nych faktorov.

INTERFERENCIE

Tieto lieky a patoldgie moZu prekazat systému microlNR a
spdsobit nespravnost hodndt INR. Dodrziavajte odporti¢ania
poskytnuté pre kazdy pripad:

® Heparin: systém nevykazuje Ziadnu podstatnu
interferenciu s nefrakcionovanym heparinom (UFH) aZ do
0,2 U/mL, alebo s heparinom s nizkou molekulovou
hmotnostou (LMWH) aZ do 0,4 U/mL. Pri vacsich
koncentréciach heparinu je potrebné pouZitie alternativnej
metody.

Primarny a sekundarny antifosfolipidovy syndrém
(systémovy lupus erythematosus): pritomnost
antifosfolipidovych protilatok (APA) méze stvisiet s
nespravne zvysenymi hodnotami INR. Ak je pritomnost
antifosfolipidovych protildtok zndma alebo sa otakava,
odporuta sa pouzit laboratérnu metddu necitlivi na
antifosfolipidové protildtky.

Testy In vitro bez vyznamnych G&inkov:

- Bilirubin aZ do 55 mg/dl (940 pumol/l)

- Triglyceridy az do 3265 mg/dl (37 mmol/l)

- Hemoglobin aZ do 600 mg/dl (93 mmol/l)

KONKRETNE UDAJE O PARAMETROCH
TESTU

Citlivost

Citlivost koagulatnych faktorov (11, V, VIl a X) systému
microINR sa uréila pomocou testovania in vitro.

Komer&né plazmy s nedostatkom konkrétnych jednotlivych
faktorov boli skombinované s beznymi vzorkami darcovskej
krvi s cielom ziskat sériu rozriedeni kazdej vzorky krvi pri
danom faktore. Tieto vzorky boli analyzované na 16
baleniach Chips a 42 meracoch. Vysledky sa zobrazuju v
tejto tabulke:

Citlivost faktora microlNR
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Presnost

Presnost systému microINR bola hodnotend v porovnani s
laboratérnym koagula¢nym analyzatorom ACL Elite PRO
(Instrumentation Laboratory (IL)) s pouZitim &inidla
Recombiplastin 2G.

Vzorka Zilovej krvi bola odobrana 227 pacientom na 3
réznych pracoviskach pre laboratérnu metddu a vzorka
vpichnutim do prsta sa ziskala pre hodnotenie pomocou
systému microlNR.

NiZ3ie st zobrazené vysledky INR ziskané pomocou systému
microINR proti vysledkom z referen¢ného systému ACL Elite
PRO:
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Referentné INR

Ak vyskoleny pouZivatel nardbal so systémom spravne, v
aspon 90 % pripadoch sa vysledok systému microINR bude
lisit maximalne o +30 % od hodnoty laboratérneho
testovania.

Preciznost

Variagny koeficient (CV) bol vypotitany ma zaklade
duplicitnych cyklov uskuto¢nenych na 227 subjektoch (179
pacientov s oralnou antikoagula¢nou lie¢bou, 48 beznych
pacientov) na troch pracoviskach. Priemerny variany
koeficient v ramci vsetkych subjektov bol 4,9 %.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Cistenie a dezinfekcia merata microlNR je zakladom na
zabezpetenie spravnosti Udrzby a prevadzky systému
microINR a na zabrénenie prenosu patogénov prenasanych
krvou v pripade testovania viacerych pacientov. Podrobnejsi
opis protokolu &istenia a dezinfekcie najdete v pokynoch na
pouzivanie meraca microlNR.

Pred pouzitim u dalSieho pacienta mera¢ vycistite a
vydezinfikujte.

SYMBOLY

) Se-  “Chrafite pred
“Vyrobca“ //|t slneénym
“a Ziarenim*
“Kéd ZarZe/tislo “Teplotné
davky“ ‘ /E’ obmedzenie”
“Oznatenie CE*
c € 0123 identifikaéné “NepouZzivajte
&islo notifikovaného opakovane”

0123 organu.

(tyka sa len na

osvedgenie pouZivania 2 “Datum exspir:

vlastného testovania)

“Katalégové
Eislo”
“Obsah je vhodny na
n testy'n”
“Diagnosticka

zdravotnicka “Upozornenie”
pomécka in vitro”

“Pozrite si navod
na pouZzitie”

,NepouZivajte, ak
je balenie
poskodené”

®

(1). Odborny vybor WHQ pre biologickti normalizdciu.
Sprdva Styridsatosem. Zeneva, Svetovd zdravotnicka organizdcia,
1999 (technickd sprava WHO série ¢ 889)
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MICroINR’ CHI Magyar

FELHASZNALAS

A microINR rendszer célja a K-vitamin antagonista alapti
orédlis véralvadadsgatlé terdpia (OAT) monitorozasa.

A microINR rendszer mennyiségi protrombin id6t (PT)
hataroz meg INR- (International Normalized Ratio)
egységben, az ujjbegybél levett friss kapillaris vérbél.

A microINR rendszer egy in-vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz onellendrzésre és professzionalis
hasznélatra.

A microlNR® RENDSZER HASZNALATA
ELOTT

A microINR Chip kizarélag az iLine Microsystems altal
gyartott microlNR mérémtiszerhez hasznalhatd. Miel6tt
elkezdené haszndlni a microINR rendszert, olvassa el a
rendszer, valamint a microINR mérémuszer hasznalatara
vonatkozd utasitdsokat.

Tovabba ne felejtse el elolvasni a kapillaris vérmintékhoz
hasznalt ujjszurd eszkoz és ujjszuré landzsa hasznalati
utasitdsat. Tartsa szem el6tt a hasznalati Gtmutatoban
emlitett vintézkedéseket és ne felejtse, hogy megfeleld
képzésben kell részesiilnie a microINR rendszerrel
kapcsolatban, mielétt - akdr szakmai, akar sajat
felhasznaldsra - elkezdi haszndlni azt.

Tartsa a hasznalati utasitasokat a microINR rendszer
kozelében és olvassa el 6ket, ha barmilyen kérdése van a
rendszer megfeleld miikodésével kapcsolatban.

A hasznalt szimbdlumok jelentése a hasznalati utasitas
végén talalhatd.

MERESI ELV

A microINR rendszer dltal alkalmazott technolégia a
microINR Chip mikrofluidikajan alapul, amely lehetévé teszi
kis mennyiségti folyadék tarolasat, adagoldsat, mozgatasat
és/vagy keverését a kémiai reakcio elvégzéséhez.

A microINR mérémdszer eldobhat6 Chipjei két csatornat
tartalmaznak, egyiket a méréshez, a masikat a mindség
ellenérzéshez. A Chip képe az alabbiakban keriil
bemutatasra:

Kontroll | Mérési
csatorna csatorna
Mikrokapillaris Adatmatrix
csatornak
~
I I | ) rO Belépési
Mikroreaktorok I 5! R csatorna

Minden csatorna mikroreaktorbdl all, amely tartalmazza a
reagenst és egy mikrokapilldrist ott, ahol az INR
meghatdrozdsa megtorténik. A mérési csatornaban
alkalmazott reagens human rekombindns tromboplasztint, a
kontroll csatorna reagenense pedig humén rekombinans
tromboplasztint és human véralvadasi faktorokat tartalmaz
a beteg vérének stabilizaldsara.

A vérminta a mintaadagold csatorna utdn ketté agazik, és
Gsszekeverik az egyes mikroreaktorokban lévé reagensekkel.
A véralvadasi kaszkad azonnal aktivalédik. Ha a vér alvad,
viszkozitdsa né, ami a véraramlas viselkedésének
valtozasat eredmenye1| A mérémiiszer egy képkiértékel§
rendszerrel megvizsgdlja a minta poziciéjat, és a poziciot
transzformalja sebességi és gyorsulds gorbékke, amibél az
INR-értéket kapjuk.

A microlNR® CHIP TAROLASA ES
STABILITASA
A Chipet hlivos és szdraz helyen térolja 2 °C és 25 °C kozott.
Ovja napfénytdl és hétsl.
A tasak kinyitasa utan hasznalja fel a Chip 6 6ran belul.
Ne hasznalja a Chipet a csomagoldson feltiintetett lejarati
id6 utan.
A MERESHEZ SZUKSEGES ANYAGOK
ELOKESZITESE
® microINR Chip.
® microlNR mérémdiszer (nem tartozek).
® Ujjszuré eszkéz (nem tartozék).

- Professzionalis felnasznalasra: eldobhaté ujjszird

landzsa.

- Onellenérzéshez: ujjszuré eszkéz és ujjszurd landzsa.

® Bortisztité anyag (nem tartozék).

BELSO MINOSEG-ELLENORZES

A mérémlszer méréképességének ellenérzése a késztilék
bekapcsoldsakor automatikusan torténik.

INTEGRALT ES K{LSO
MINOSEGELLENORZESEK
Beépitett és kiilsé kontrollok:

szint - Eldvizsgalat

A Chip integritdasanak ellenérzése.
Helyes Chip behelyezés ellenérzése.

Az automatikus rendszerkalibralas és a lejart Chips
elutasitasa.

szint - Mérési csatorna

A mérési csatornan végzett folyamatos vizsgalat soran
végzett analitikai ellendrzés, amely lehet6vé teszi a
meérékészilék vagy a Chip hibainak detektdlasat,
valamint a minta megfeleld elézetes elemzését.

. szint - Kontroll csatorna

A kontroll csatorna szigortian ellen6rzott véralvadasi idét
biztosit. A rendszer megbizhatdsaga akkor biztositott,
amikor az ellenérzé véralvadasi idd egy elére
meghatdrozott tartomanyon belil van.

PROFESSZIONALIS FELHASZNALAS:
Kontroll oldat:

A microINR rendszer szémos beépitett minéség-
ellenérzési funkcidval rendelkezik, amelyek integrdlva
vannak a kesziilékben és a Chlpben ezert nincs sziikség
a kontroll oldatos minéség ellenérzé vizsgdlatok
elvégzésére. Az iLine Microsystems azonban elérhetévé
tesz egy opciondlisan haszndlhatd kontroll oldatot
(plazma) a microlNR rendszerhez. Ez az ellenérzés
biztositja az On létesitményére vonatkozo szabdlyozdsi
kavetelményeknek valo megfelelést. A vdsdrldshoz
forduljon a helyi forgalmazdhoz.
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A KAPILLARIS VERMINTA LEVETELE ES

VIZSGALATA

® Ellendrizze a Chip lejarati datumat a teszt elvégzése elétt.

® Kapcsolja be a mérémitiszert a Chip behelyezésével, vagy
nyomja meg az EXIT vagy a MEMORY gombot.

® Nyissa ki a tasakot. Tartsa a Chip a sédrga részénél fogva

ugy, hogy a ,microINR” felirat helyesen olvashatd legyen.

Helyezze be a Chipet a nyilasba és tolja addig, amig meg

nem all. Gy6zédjon meg arrol, hogy a Chipet megfeleléen

behelyezte.

A Chip behelyezésekor a mérémuiszer elvégzi a fent

emlitett mindségellendrzéseket.

® Haa minﬁségellenﬁrzés OK, a ,Control” szimbolum vilagit.

Ellenkez6 esetben a mérémuiszer hibatizenetet fog

killdeni. Hiba esetén a végrehajtandd muveletek

megtekintéséhez lasd a mérémuiszer utasitasainak

JHibaelharitasi itmutatd” cimi fejezetét.

A Chip elkezd villogni és felmelegedni, amig eléri a

megfelel6 hémérsekletet. Miutan elérte ezt a

hémérsékletet:

- A késziilék hangjelzést ad (sipol).

- A csepp szimbolum villogni kezd a kijelzon.

- Visszaszamlalds jelenik meg (80 mp).

- A Chip &llandd fényt bocsat ki.

Amikor elkezdddik a visszaszamlalds, végezze el az

ujjbegybél térténd mintavételt (lasd a mérémdiszer

hasznalati utasitasanak 3.3 fejezetét).

Az ujjbegynek tisztanak, teljesen szaraznak és

szennyezodesmentesnek kell lennie.

® Az ujjszurd eszkozt erésen helyezze az ujjahoz és nyomja

meg a landzsa kioldé gombot. Nyomja évatosan az

ujjbegyét, amig egy csepp vér nem formalodik.

Miel6tt a vércseppet a Chip helyezi, gy6z6djén meg arrol,

hogy gémb alaku és megfelelé méretti a csepp

(hasonléan egy konnycsepphez), és elég nagy ahhoz,

hogy egy kis mennyiségli vér maradjon (maradék) a Chip

mintaadagold csatorndjan. Ne nyomja meg az ujjbegyet

és ne hagyja, hogy a vércsepp az ujjon szétkenddjon.

Vigye fel a Chipre a mintat a mintaadagold csatorna

kapillarisan keresztuil anélkiil, hogy az ujjat a Chipen

tartana.

® A méré csipogd hangot ad, ha érzékeli, hogy a minta

mennyisége elegendt, és a csepp szimbdlum abbahagyja

a villogast.

A sipolds utan ovatosan veziye el az ujjat, és vérjon, amig

az INR eredmény megjelenik a képerny6n.

Mérés kézben ne érjen a Chiphez és ne adagoljon Ujra

mintat! Mérés kozben ne mozgassa, ne razza és ne ejtse

le a kész(iléket!

A mérésre vonatkozo lépéseket olvassa el a microINR

késziilék hasznalati utasitdsaban!

AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

Az eredmények Nemzetkozi Normalizalt Arany (INR)
egységben kertilnek bemutatasra.

A microINR rendszer eredményei 0,8 és 8,0 kizé esnek.

Ha olyan eredményt kap, amely a mérési tartomanyon kiviil
van, a kijelzén egy nyil jelenik meg.

Ha hibatizenet jelenik meg, olvassa el a mérémtiszer
hasznalati Utmutatojaban talalhaté ,Hibaelharitasi
utmutatd” részt és kovesse az utasitasokat.

Ha varatlan eredményt kap, ismételje meg a vizsgélatot,
ugyelve arra, hogy a hasznélati utasitasban leirt
utasitdsokat szigortian betartja.

Ha ismét varatlan eredményt kap, forduljon orvosahoz és/
vagy forgalmazéjéhoz.

Az eredmények vératlanok, amikor a terapids tartomanyon
kiviil esnek, vagy nem egyeznek a beteg tuineteivel:
vérzések, zUizédasok stb.

KALIBRACIO

A microINR Chip minden gyartési tételét az Egészségugyi
Vilagszervezet Nemzetkozi Referencia Tromboplasztinnal
(IHT) kovetett human rekombinans tromboplasztin
referencia-tételéhez képest kalibraltakl.

Ezeket a kalibracios értékeket (ISI és MNPT) az egyes
microINR Chip nyomtatott Adatmatrixdban kodoljak. Ezért
minden teszt automatikusan és egyedileg van kalibrélva,
ezzel kikiiszobélve az emberi hibak kockdzatat.

MUSZAKI ADATOK

® Az eldobhatd Chipek csak egyszeri hasznalatra
alkalmasak.

® Mérési tartomany: 0,8 - 8,0 INR.

® Minta térfogata: minimum 3 pL

® Kornyezeti mikodési feltételek:
- Hémérséklet: 15 °C - 35 °C.
- Maximalis relativ paratartalom: 80%.

® A méréshez csak friss kapilldris vért hasznaljon.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

® A mérémliszert ne érje kozvetlen napfény a tesztelés
soran.

Ha a Chip tasakja nyitva van, megsériilt vagy a Chip

filmje eltdvolitasra kertilt, dobja ki a Chipet és hasznaljon

vjat.

Mintaadagolaskor kerilje a Chip mintaadagols

csatornajanak ujjal vald érintését.

Ne érintse meg a Chipet a teszt alatt, és ne adagoljon

Ujra vért a teszt elinditdsa utan.

A K-vitamin antagonista alapu oralis véralvadadsgéatlok

farmakoldgiai aktivitdsa mas gyogyszerek hatdsara

modosulhat; ezért csak a kezel6orvosa altal el6irt

gyogyszereket szedje.

FELHASZNALASI KORLATOZASOK

® Néhany majbetegseég, pajzsmirigy diszfunkcio és egyéb
betegségek vagy allapotok, taplalékkiegésziték vagy az
étkezési szokasok megvaltozasa befolyasolhatja a
K-vitamin antagonista hatdanyagok aktivitasat és az INR
eredményeit.

Ne alkalmazza direkt orélis véralvadasgatlo kezelésekkel
(nem K-vitamin antagonista gyogyszerek) kezelt betegek
véralvadasgatlo allapotanak mérésére vagy
monitorozasara.

A microlNR-rendszer méréképessége nem biztositott
olyan vérmintakon, amelyek hematokrit értékei 25% és
55% kozotti tartomanyban voltak. Az ilyen tartomanyon
kivili hematokrit befolyasolhatja a vizsgalati
eredmeényeket.

A késziilék nagyon érzékeny a K-vitamin fiiggé
véralvadasi faktor hidnyossagaira.

INTERFERENCIAK

A kovetkezd gydgyszerek és betegségek zavarhatjak a
microINR rendszert, és helytelen INR-értékeket
eredményezhetnek. Kévesse az ajanlasokat minden esetben:
® Heparin: a rendszer nem mutat szignifikdns interferenciat
a nem frakcionalt heparinnal (UFH) legfeljebb 0,2 U/ml-ig
vagy alacsony molekulatémegti heparinnal (LMWH) akar
0,4 U/ml-ig. A magasabb heparinkoncentraciok esetén
alternativ mddszer alkalmazasa szikséges.

Elsédleges és masodlagos anti-foszfolipid szindréma
(szisztémas lupus erythematosus): az anti-foszfolipid
antitestek (APA-k) jelenléte Gsszefiiggésben lehet a
tévesen magas INR-értékekkel. APA-érzéketlen
laboratériumi modszer alkalmazasa akkor ajanlott, ha az
APA-k jelenléte ismert vagy gyanitott.

In vitro vizsgélatok jelentds torzité hatdsok nélkiil:

- Bilirubin leafeljebb 55 mg/dL (940 pmol/L)

- Trigliceride legfegebb 3265 mg/dL (37 mmol/L)

- A hemoglobin legfeljebb 600 mg/dL (93 mmol/L)

SPECIf\LIS yIZSGALATI
TELJESITMENYADATOK

Erzékenység

A microINR rendszer véralvadasi faktorokra (Il, V, VII és X)
valo érzékenységét in vitro vizsgalatokkal hataroztdk meg.
A specifikus egyedi faktorokban hidnyt mutaté plazmakat
normal donorvermintékkal kombinaltuk, hogy egy adott
faktorban hidnyos vérmintak higitasi sorat kapjuk. Ezeket a
mintakat 16 gyartasi egységbdl szarmazd Chippel és 42
mérémlszerrel elemeztik. Az eredményeket az aldbbi
tablazat mutatja:

microINR faktor érzékenység
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Pontossag

A microINR rendszer pontossagét az ACL Elite PRO

laboratériumi véralvadasi analizétorral (Instrumentation

Laboratory, IL) szemben értékelték, Recombiplastin 2G

reagens alkalmazésaval.

A vénas vérbdl vett minta 227 betegtdl lett levéve 3

kulonbb‘zé helyszinen a laboratdriumi médszer alapjan, és
ljjbegybél torténd mintavétellel a microINR rendszer
almazasaval

Az alabbiakban a microINR rendszerrel kapott

INR-eredmények az ACL Elite PRO referenciarendszeren

kapott értékekkel szembedllitva kertilnek bemutatdsra:
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INR hivatkozas

Ha a rendszert szakképzett felhaszndléd megfeleléen kezelte,
a microlNR rendszer eredményének legaldbb 90%-a a
laboratériumi vizsgalati értéktél legfeljebb + 30%-kal tér el.

Precizitas

A variaciés egyutthaté (CV) a 227 alanyon (179 alany orédlis
kezelésben, 48 alany normal kérilmeények kozétt) végzett
ismétlédési kisérlet alapjan lett kiszamitva harom helyen. Az
atlagos CV az osszes alanynal 4,9% volt.

TISZTIiTAS ES FERTOTLENITES

A microINR mérémliszer tisztitasa és fertGtlenitése alapvetd
fontossagu a megfelelo microINR rendszer
karbantartasanak és miikodésének biztositasahoz és a vér
utjan terjedd kérokozok megakadalyozasahoz
professzionalis felhaszndlds esetén. A tisztitdsi és
fertétlenitési protokoll részletes leirdsat a microlNR
mérémlszer hasznalati utasitdsaban taldlja.

Tisztitsa meg és fert6tlenitse a microlNR mérémdiszert két
kiilonboz6 betegen végrehajtott mérés kozott.
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MICroINR’ CHI Polski

PRZEZNACZENIE

System microINR jest przeznaczony do monitorowania
leczenia przeciwzakrzepowego (DAK) doustnymi
antykoagulantami — antagonistami witaminy K. System
microINR stuzy do ilosciowego pomiaru czasu
protrombinowego (PT) w jednostkach INR (International
Normalized Ratio, czyli miedzynarodowy wspdtczynnik
znormalizowany) przy uzyciu swiezej krwi wtosniczkowej
(pobranej z opuszki palca).

System microINR to wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
przeznaczony zaréwno do uzywania przez profesjonalny
personel, jak i do samodzielnego wykonywania testéw.

PRZED ROZPOCZECIEM UZYWANIA
SYSTEMU microlNR®

Chips microINR sg przeznaczone do uzytku wytacznie z
aparatem microINR wytwarzanym przez firme iLine
Microsystems.

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu microlNR nalezy
przeczytac cata niniejszg instrukcje obstugi oraz instrukcje
obstugi aparatu microlNR. Nie wolno zapumnle( réwniez o
przeczytaniu instrukcji obstugi naktuwacza i lancetéw, ktére
stuza do pobrania probki krwi wtosniczkowej.

Nalezy mie¢ na uwadze srodki ostroznosci wskazane w
niniejszej instrukcji obstugi i pamigtac, ze przed
rozpoczeciem uzywania systemu microlNR, zarowno
profesjonalnego, jak i wtasnego, nalezy przejs’,c' stosowne
szkolenie z jego obstugi.

Niniejsza instrukcje obstugi nalezy przechowywac w poblizu
systemu microINR i uzy¢ jej w razie watpliwosci co do
prawidtowej obstugi systemu.

Znaczenie uzytych symboli przedstawiono na koncu
niniejszej instrukcji obstugi.

ZASADA ANALIZY

Technologia stosowana w systemie microINR jest oparta
na pomiarze mikrocieczowym, ktory jest dokonywany w
Chip microINR. Technologia ta umozliwia przechowywanie,
dawkowanie, przenoszenie i/lub mieszanie matych objetosci
ptynéw w celu przeprowadzenia reakcji chemicznej.
Jednorazowe Chips przeznaczone do aparatu pomiarowego
microINR maja dwa kanaty, jeden pomiarowy, a drugi
kontrolny. Rysunek Chip mozna znalez¢ ponizej:

Kanat kontrolny — L Kanat
pomiarowy
— Kod
Kanaty DataMatrix
mikroprzeptywowe
.
~
m — rO Kanat
Mikroreaktory I D! R wlotowy

Kazdy kanat sktada sie z mikroreaktora zawierajacego
odczynnik oraz kanatu mikroprzeptywowego, w ktérym jest
okreslana wartos¢ INR.

Odczynnik stosowany w kanale pomiarowym zawiera
rekombinowang tromboplastyne ludzka, a odczynnik w
kanale kontrolnym zawiera rekombinowana tromboplastyne
i ludzkie czynniki krzepniecia, stabilizujace krew pacjenta.
Krew jest nanoszona na Chip przez kanat wlotowy,
rozdzielony na dwa kanaty, a nastepnie jest mieszana z
odczynnikami zawartymi w kazdym z mikroreaktoréw.
Kaskada krzepnigcia jest natychmiast uruchamiana. Gdy
krew krzepnie, jej lepkos¢ rosnie, co skutkuje zmiang
sposobu przeptywu krwi. Aparat pomiarowy rejestruje
potozenie probki przy uzyciu uktadu optycznego i
matematycznie przeksztatca potozenie probki na krzywe
predkosci i przyspieszenia, na podstawie ktorych uzyskiwana
jest wartosc INR.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC CHIP
microINR®

Chips nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu w
temperaturze od 2 °C do 25 °C. Chroni¢ przed dziataniem
promieni stonecznych i nadmiernym ogrzaniem.

Chip nalezy uzy¢ w ciagu 6 godzin od otworzenia
woreczka.

Nie uzywac Chips po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.

PRZYGOTOWANIE NIEZBEDNYCH
MATERIALOW
® Chips microINR®.
® Aparat pomiarowy microlNR (do nabycia oddzielnie).
® Naktuwacz (do nabycia oddzielnie).

- Zastosowanie profesjonalne: jednorazowe lancety.

- Samodzielne wykonywanie testéw: naktuwacz i lancety.
® Materiat do oczyszczenia skory (niedostarczony).

WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI
Dziatanie aparatu pomiarowego jest sprawdzane
automatycznie po wtaczeniu systemu.

ZINTEGROWANE | NIEZALEZNE

KONTROLE JAKOSCI URZADZENIA

Wbudowane i niezalezne kontrole jakosci urzadzenia:

Poziom 1 - Przed testem

® Kontrola integralnosci Chip.

® Kontrola prawidtowosci wtozenia.

® Automatyczna kalibracja systemu i odrzucenie
przeterminowanych Chips.

Poziom 2 - Kanat pomiarowy

® Weryfikacja analityczna kanatu pomiarowego,
przeprowadzana w celu zidentyfikowania btedow
dotyczacych aparatu lub Chip podczas testu, jak réwniez
sprawdzenia prawidtowosci przygotowania probki do
analizy.

Poziom 3 - Kanat kontrolny

@ Kanat kontrolny dostarcza danych dotyczacych
precyzyjnie kontrolowanego czasu tworzenia sie skrzepu.
Niezawodno$¢ systemu jest zapewniona, gdy kontrolny
czas tworzenia skrzepu miesci sie we wczesniej
okreslonym zakresie.

ZASTOSOWANIE PROFESJONALNE:

Ptynne probki kontrolne

Systern microINR ma wiele zaprogramowanych funkcji
kontroli jakosci wbudowanych w aparat pomiarowy i Chip,
w zwigzku z czym nie ma potrzeby wykonywania testow
kontroli jakosci przy uzyciu ptynnych probek kontrolnych.
Niemniej jednak firma iLine Microsystems dysponuje
opcjonalnymi ptynnymi prébkami kontrolnymi (osocza)
do systemu microINR. Kontrola ta jest zapewniana w celu
umozliwienia spetnienia wymogow prawnych dotyczqcych
niektdrych placéwek.

W celu zakupu nalezy skontaktowac sie z miejscowym
dystrybutorem.

PRQCEDURA UZYSKANIA | NANIESIENIA

PROBKI KRWI WLOSNICZKOWEJ

L4 Przzed wykonaniem testu sprawdzi¢ date waznosci
Chip.

® Wiaczy¢ aparat pomiarowy, wk{adajqc Chip albo
naciskajac przycisk EXIT lub MEMORY.

® Otworzy¢ opakowanie. Trzyma¢ Chlp za 26ttg czest w

taki sposéb, aby mdc bez trudu przeczytac¢ napis

“microINR”. Wtozy¢ Chip do otworu i wcisnac az do

zatrzymania. Upewnic sie, ze Chip jest wsuniety do

samego konca.

Jezeli Chip jest wtozony prawidtowo, aparat pomiarowy

wykona kontrole jakosci przedstawione powyzej.

Jedli kontrole jakosci przebiegnag pomyslnie, zaswieci sie

symbol “control” (kontrola). W przeciwnym razie aparat

pomiarowy wyswietli komunikat o btedzie. W przypadku

btedu nalezy wykonac kroki przedstawione w czesci

“Przewodnik po btedach” w instrukgji obstugi aparatu

pomiarowego.

Chip zacznie migac i rozgrzewac sie do wtasciwej

temperatury. Po osiagnieciu danej temperatury:

- Urzadzenie wyemituje sygnat dzwigkowy (krotki).

- Na wyswietlaczu zacznie miga¢ symbol kropli.

- Pojawi sie licznik odliczajacy czas (80 s).

- Chip zacznie emitowac ciagte Swiatto.

Po rozpoczeciu odliczania naktu¢ palec i pobra¢ krew

wiosniczkowa (patrz czes¢ 3.3 w instrukcji obstugi

aparatu pomiarowego).

Miejsce naktucia palca musi by¢ czyste, catkowicie suche i

zdezynfekowane.

Przytozy¢ naktuwacz do palca i nacisna¢ przycisk.

Delikatnie naciska¢ podstawe palca az do chwili

uformowania kropli krwi.

® Przed umieszczeniem kropli krwi na Chip upewnic sie, ze
jest ona kulista i wystarczajaco duza (mniej wigcej
wielkosci tzy), aby pozostawi¢ matg ilos¢ krwi
(pozostatos¢) w kanale wlotowym. Nie naciska¢ miejsca
naktucia ani nie dopusci¢ do rozmazania kropli krwi na
palcu.

® Natychmiast nanies¢ krople krwi na Chip, przyktadajac ja

do kanatu wlotowego, ale nie ktadac palca na Chip.

Po wykryciu testowanej probki aparat pomiarowy

wyemituje krotki sygnat dzwiekowy, a symbol kropli

przestanie migac.

Po kratkim sygnale dzwiekowym delikatnie odsuna¢ palec

i zaczekac na wyswietlenie wynikéw INR na ekranie.

Nie dotykac Chip ani nie dodawac krwi w trakcie testu.

Nie potrzasa¢ aparatem pomiarowym i nie dopusci¢ do

tego, aby upadt.

Petne instrukcje mozna znalez¢ w instrukgji obstugi aparatu
pomiarowego microlNR.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki sg przedstawiane w jednostkach miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (INR).

System microINR podaje wyniki w zakresie od 0,8 do 8,0.

W przypadku uzyskania wyniku poza zakresem pomiarowym
na wyswietlaczu pojawi sie strzatka.

Jesli zostanie wyswietlony komunikat o btedzie, nalezy
wykonac kroki przedstawione w czesci “Przewodnik po
btedach” w instrukgji obstugi aparatu pomiarowego.

W razie uzyskania nieoczekiwanego wyniku powtdrzyc test,
Scisle przestrzegajac wskazéwek opisanych w niniejszej
instrukgji obstugi.

W razie ponownego uzyskania nieoczekiwanego wyniku
skontaktowac sie z lekarzem i/lub dystrybutorem.

Wyniki sg nieoczekiwane, gdy nie mieszcza sie w zakresie
terapeutycznym albo nie odpowiadaja objawom pacjenta:
krwotokom, sifcom itd.

KALIBRACJA

Kazda partia Chips jest wykalibrowana wzgledem partii
referencyjnej rekombinowanej tromboplastyny ludzkiej, w
odniesieniu do miedzynarodowej referencyjnej
tromboplastyny Swiatowej Organizacji Zdrowial.
Wartosci kalibracji (ISl i MNPT) sg zakodowane w
drukowanym kodzie Datamatrix kazdego Chip microINR.
Dzieki temu kazdy test jest kalibrowany automatycznie i
indywidualnie, co eliminuje ryzyko btedu ludzkiego.

DANE TECHNICZNE

® Chips jednorazowe sa przeznaczone do jednorazowego

uzytku.

Zakres pomiarowy: 0,8-8,0 INR.

Objetos¢ probki: minimum 3 pl.

Srodowiskowe warunki pracy:

- Temperatura: 15 °C - 35 °C.

- Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna 80%.

® Urzadzenie nadaje sie wytacznie do badania swiezej krwi
wiosniczkowej.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE

STOSOWANIA

® Aparat pomiarowy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych.

® Jesli opakowanie Chip jest uszkodzone, Chip nalezy
wyrzuci¢ i uzy¢ nowego.

® Nie dotykac¢ Chip palcem podczas nanoszenia probki.

® Podczas przebiegu testu nie dotykac Chip ani nie dodawac¢
krwi po rozpoczeciu testu.

® Na dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych moga
mie¢ wptyw inne leki, w zwiazku z czym nalezy przyjmowac
jedynie leki przepisane przez lekarza.

OGRANICZENIA STOSOWANIA

@ Niektore choroby watroby, zaburzenia czynnosci tarczycy i
inne choroby lub schorzenia, jak réwniez suplementy diety
lub zmiany w sposobie odzywmnla wptywaja na dziatanie
antagonistow witaminy K oraz na wyniki INR.

® Nie uzywac do mierzenia ani monitorowania stanu

krzepliwosci u pacjentdw, ktérzy otrzymuja nowe doustne

leki przeciwzakrzepowe (ktore nie sg antagonistami

witaminy K).

Dziatanie systemu microINR nie zostato wykazane w

przypadku probek krwi o wartosciach hematokrytu poza

zakresem od 25 do 55%. Hematokryt poza tym zakresem

moze mie¢ wptyw na wyniki testow.

Urzadzenie jest bardzo czute na brak czynnikdw

krzepniecia, ktére sg zalezne od witaminy K.

INTERFERENCJE

Nastepujace leki i stany patologiczne moga zaktocac
dziatanie systemu microINR i dawac podwyzszone lub
nieprawidtowe wartosci INR.

W poszczegélnych przypadkach przestrzegac nastepujacych
zalecen:

® Heparyna: system nie wykazuje zadnych znaczacych
interferencji z niefrakcjonowana heparyna (UFH) o
stezeniu do 0,2 j./ml ani z heparyna drobnoczasteczkowa
(LMWH) o stezeniu do 0,4 j/ml. W przypadku wyzszych
stezen heparyny nalezy w razie potrzeby uzy¢ innej
metody.

Pierwotny i wtérny zespét antyfosfolipidowy (toczen
rumieniowaty uktadowy): obecnos¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (APA) moze wiazac sie z fatszywie
podwyzszonymi wartosciami INR. W przypadku
rozpoznania lub podejrzenia obecnosci APA zalecane jest
stosowanie metody laboratoryjnej nieczutej na APA.
Testy In vitro bez znaczacych skutkdw:

- Bilirubina do 55 mag/dl (940 pmol/l)

- Tréjglicerydy do 3265 mg/dl (37 mmol/l)

- Hemoglobina do 600 mg/dl (93 mmol/l)

SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE
DZIALANIA TESTU

Czutosé¢

Czutos¢ systemu microlNR wzgledem czynnikow krzepniecia
(I, V, VI i X) zostata okreslona na podstawie testow in vitro.
Dostepne na rynku osocza z niedoborem okreslonych
czynnikéw byty taczone z prébkami krwi zdrowych dawcéw
w celu uzyskania serii rozcienczen dla kazdej prébki krwi,
ktéra miata niedobor okreslonego czynnika. Prébki te by
analizowane przy uzyciu 16 partii Chips i 42 aparatow
pomiarowych. Wyniki przedstawia ponizszy rysunek:

Czutos¢ systemu microINR na czynniki
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Doktadnos¢

Doktadnos¢ systemu microINR byta badana w poréwnaniu z
laboratoryjnym analizatorem do diagnostyki
koagulologicznej ACL Elite PRO (Instrumentation
Laboratory), ktéry zawiera odczynnik Recombiplastin 2G.
Do celdw metody laboratoryjnej pobrano probki krwi zylnej
od 227 pacjentéw w 3 réznych osrodkach, a do dokonania
oceny przy uzyciu systemu microlNR uzyskano probke krwi
wtosniczkowej z opuszki palca.

Ponizej widniejg wyniki INR uzyskane za pomocg systemu
microlNR w porownaniu z wynikami uzyskanymi w
referencyjnym systemie ACL Elite PRO:
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Wartosci referencyjne INR

Jezeli systemu uzywa wyszkolony uzytkownik, w co najmniej
90% przypadkéw wynik testu microINR rézni sig najwyzej o
+30% od wartosci testéw laboratoryjnych.

Doktadno$¢

Wspétczynnik zmiennosci (CV) zostat obliczony na podstawie
podwdjnych testéw na 227 uczestnikach (179 pacjentéw
przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe, 48 zdrowych
uczestnikow) w trzech osrodkach. Sredni wspétczynnik
zmiennosci dla wszystkich uczestnikow wynidst 4,9%.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Czyszczenie i dezynfekcja aparatu pomiarowego microlNR
jest niezbedna w celu zapewnienia prawidtowej konserwacji
i dziatania systemu microINR oraz zapobiegania
przenoszeniu przez krew patogenow podczas badan
wiekszej liczby pacjentow. Szczegétowy opis protokotu
czyszczenia i dezynfekcji zawiera instrukcja obstugi aparatu
pomiarowego microlNR.

Aparat pomiarowy microINR nalezy czysci¢ i dezynfekowac
w przerwie pomiedzy jednym a drugim pacjentem.

SYMBOLE

Se=  “Chroni¢ przed
“Producent” //|t promieniami
“a stonecznymi”

numer serii” Limit temperatury’

“Oznaczenie CE”
c € 0123 Numer
|d§ntyflkacyjnv

jednostki
0123 notyfikowanej
(dotyczy jedynie

dopuszczenia do
samodzielnego
wykonywania testow)
“Numer
katalogowy”
“Zawartos¢
rlystarcza na “n”
‘ A “Srodek ostroznosci”

“Kod partii / ‘

“Nie uzywac
ponownie”

“Data waznosci”

“Sprawdzi¢ w
instrukcji obstugi”

“Nie uzywaé w
razie uszkodzenia
opakowania”

“Wyréb medyczny
do diagnozy
in vitro”

(1). Komisja ekspertow WHO ds. normalizacji biologicznej.
Sprawozdanie czterdzieste 6sme. Genewa, Swiatowa Organizacja
Zdrowia, 1999 (sprawozdanie techniczne WHO, nr serii 889).
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MICroINR’ CHI EAANVIKG

IKOMOYMENH XPHZH

To ouotnpa microlNR otoxeUel otnv napakoAoUBnan
avunnkukns Bepaneias and to otdua (ABE) pe q)(ipuuxu
avtavmvmss s Brtapivns K. To uuutnua microINR opizgel
0V N0ooTIKG Xpdvo npoBpopBivns (PT) oe povades INR
(AieBvris Opakonoinpévn Avaloyia) pe @péoko aipa and
TPIX0EION ayyeia (He TpUnnua daktUAou).

To cuotnpa microINR eivar pia 1atpiki cUGKeUn yia Siayvwon
in-vitro nou npoopizetal yia enayyeApaukn xprion Kai xpnon
autoggétaons.

MPIN EEKINHZETE TH XPHIH TOY
LYLTHMATOZ microIlNR®

Ta microINR Chips npoopizovtal yia anokAEIoTIKA XpAon pE
tov Metpnti microlNR nou KataaKEuuzovtal ano v iLine
Microsystems. Mpiv EEKIVACETE TN XpAON TOU OUCTALATOS
microINR &iaBdote autés ts 0dnyies xprons PEXpI 1o TEAOS,
kaBws kai ts 0bnyies xpnons tou Metpnt microlNR. Enians,
pnv gexdoete va diaBdoete Ts odnyies xprons tns CUCKEUNS
B1Atpnons Kar Twv oKapIpIoTNPwWY NMou Xpnaigonolovvial yia
™ AAYn Tou aipatos and ta tpixoidn ayyeia.

Na AapBdvete unéyn ts npouUAGges nou avagepovial oe
autés s odnyies xpnons kai va Bupdaote ot npénel va AdPete
Kkat@MnAn eknaideuon yia to abotnpa microlNR npiv
EEKIVATETE va T0 XPNOIHOMOIE(E €ite ws enayyeApatias eite
yia 8ikn oas xprion. QUAGETe autés ts obnyies xprons
nAnaiov tou cuatnpatos microlNR kar avatpé€te oe autés av
EXETE TUXOV anopies yIa TN 0woTh AEItoupyid ToU oUGTANATOS.
H onpaoia twv oupBoAwv nou xpnoiponoiolvial avaAdetal
0T0 TEAOS QUTWV TWV 08NYIWV Xprons.

APXH THZ ANAAYZIHZ

H texvoloyia nou xpnaiponoieitar and to ouotnpa microlNR
Baoizetal otn pikpopeuotoloyia nou nepiéxetal oto Chip
microINR, to onoio enitpénel v anoBhkeuon, 5ocoAoyia,
HeTapopd n/kal avapeign PIKPWY OyKwY PEUCTWV yia TNV
npoKANGN XNpIkns avtidbpaons.

Ta Chips microINR pias xpnons yia tov Metpnti microlNR
nepiéxouv dUo kavaAi, éva yia th pétpnon Kai To aMo yia
Tov éAeyxo. Bpeite napakatw aneikévion tou Chip:

KavaAi eAéyxou —

——— Kavaki
pétpnons
— Datamatrix

Kavahia
HIKPOTPIXOEISOV

Cro

mic
Mikpoavudpaotiipes I 2! R

KaBe kavahi anoteheitar and évav pikpoavtudpastipa nou
nePIEXEN To avudpaotrpio Kai €va HIKPOTPIXOEIHES Gnou
opizetal n INR. To avudpactipio nou xpnaiponoleital oto
KavaAl pétpnons nepiéxel avBpwnivn avacuvbuacpévn
BpopBonAactivn kai To avudpactripio oto KavaAi eAéyxou
nepiéxel avBpwnivn avacuvduaopevn BpopBoniactivn kal
avBpwnivous Napayovies NAgns yia tv opakonoinan tou
aipatos tou acBevous.

To aipa eicayetal ato Chip péow tou kavahiol €10660u,
Biaxwpizetal oe dUo kavaAia kar avapelyvuetar Pe ta
avudpactipia nou nepiéxovial oe KAe pikpoavudpaotipa. H
&iaboxikn nAEN evepyonoieital apéows. ‘Otav Nzl To aija, 1
1EWBES Tou auEavel, KAT Mou Exel ws anotéAeopa tnv alhayn
OTN GUUMEPIPOPA NS PONs Tou aipiatos. O Metpntis
oulMapBaver t B€on tou Seiypatos Péow ouaTAHATOS
pnxavikns 6pacns kai n B¢on tou beiypatos petatpénetal
pabnpatika oe kapnUAes Taxytntas Kai eNtaxuvans, ano ts
onoies AapBavetar n upn s INR.

AMOOHKEYZIH KAI ZTAOEPOTHTA TOY

CHIP microINR®

AnoBnkeuote ta Chips oe 6poaepd kai §npd pépos petagy 2 °C

Kai 25 °C. Mpootatéyie ta ano to NAIakd ews Kai t ZEotn.

Xpnolponoinote to Chips eviés 6 wpv and to dvoiyua ms
NKNS.

Mn xpnaiponomoete ta Chips peta v npepopnvia Angns nou

gival tunwpévn otn ouokeuaoia.

MPOETOIMAZIA ANAPAITHTQN YAIKQN
microlNR® Chips.

Metpntiis microINR (8ev napéxetar).

Yuokeun didtpnons (6ev napéxetai).

- EnayyeApaukn xpnan: okapigIotpes pias xpnans.

- Autoe€étaon: cUOKeUN BIATPNONS Kal OKAPIPIOTAPES.

YAik6 kaBapiopol 6épuatos (bev napéxetai).

EZOTEPIKOX MOIOTIKOX EAEMXOL
H anédoon tou Metpnti eAéyxetar autdpata étav to auotnpa
€vepyonolgital.

ENIOMATQOMENOI KAl ANEEZAPTHTOI
NOIOTIKOI EAETXOI

Evowpatwpévol kai ave§aptntol nolotikoi éAeyxor:
Eningbo lo - Mpo-e€étaon

® ‘Eheyxos akepaidtntas tou Chip.

® ‘Eheyxos opBnis ei0boxris.

® Autépatn BaBpovépnon cuothpartos kar andppiyn
Anypévwv Chips.

Eninebo 20 - Kavahi pétpnons

® AvaAutkn enaAnBeuan n onoia ekteAeital oto kavahi
H€Tpnons Katd tn Bidpkeia tpéxouoas egétaans, n onofa
ENITPEnel va evioniotolv opaipata otov Metpntn A 10
Chip, kaBws kai katGtAAnAo XeIpiop6 Tou beiypatos npiv
ano v avaiuon.

Eningbo 30 - KavaAi eAéyxou

® To kavaAi EAéyxou napéxel Tous xpovous NNgNs He UPNAS
€\eyxo. H agloniotia tou ouotipatos diacpaAizetal dtav o
XpOvos Nngns eAéyxou PBpioketal EVios evos
npokaBopiopévou eUpous.

ENATTEAMATIKH XPHIH:

‘EAgyxos Peuotwyv

To auotnua microlNR 61ab€tel oeipd evowpatwpévwy
Aertoupyidv eAéyxou noidtntas atov Metpntr kai to Chip
Kal ws ek ToUtou Gev eival anapaltnto va npayHatonoleite
bokipEs EAEyxou noitnTas pe EAEyXous MoIdTNIas PEUoTV.
Qotdao, n iLine Microsystems iabéte! Evav Mpoaipetiko
€\eyxo peuotwyv (mAdopa) yia to adotnpa microlNR. Autds
0 éAeyxos biatiBetal npokeipévou va bieukoAuvBouv ol
PpUBLICTIKES anatrioels nou 10XUouV yia Tis EyKATaoTdoels
aas. [a v ayopd Tou, ENIKOIVWVHJTE LIE TOV TOMIKO
biavopéa aas.

AIAAIKAZIA AHWHEX KAI EEETAZHI TOY
AEIFTMATOZ AIMATOZ TPIXOEIAOYZ
AITEIOY
® EAéyEte tnv npepopnvia Angns tou Chip npiv andé v
npaypatonoinon s e&étaons.
Evepyonoinote tov Metpnti eioayovias to Chip A
niézovtas 1o koupni EE0OAOL i MNHMH.
Avoi€te tn Bnkn. Kpatnote to Chip and to kitpivo pépos
£101 WOoTe N évoeIEn «microlNR» va pnopei va diafactei
owotd. Eicaydyete 1o Chip otnv unoboxn kal ni€ote 10
péxpl va otapatnoel. BeBaiwbeite éu to Chip éxel gpraoel
Héxp To Téppa.
M6Ais vivel n ei0aywyn tou Chip, o Metpntis Ba
NpayLATONOINCE! TOUS EAEYXOUS MoIOTNTas nou
avagépovtal napanavw.
Edv o1 noiotikof €Aeyxol eival eviagel, to alpBoAo
«eAEyxou» Ba avayel. Alagopetikd, o Metpntis Ba
ENIOTPEYEI OE NVUPA opadpatos. Avatpedie otnv
napdypago «08nyos ZeaApdtwv» otis odnyies xprans tou
Metpntn kai befte noies evepyeles npénel va
npaypatonoinBolyv o€ NePINtWon o@AAUatos.
To Chip apxizgel va avaBooPrivel kai Beppuaivetar péxpi va
Pracel v katdMnAn Beppokpaaia. MoAis eniteuxBei autin
n Beppokpaaia:
- H ouokeun eknépner éva nxnukd anpa ().
- To oUpBoAo s atayovas apxizgel va avaBooPrivel otnv
086vn.
- Epgavizetal n avtiotpogn pétpnon (80 deutepa).
- To Chip exknépnel éva otaBepd Qws.
Mpaypatonoinote th didtpnon daktdlou étay Eexiviael n
avtiotpoen pétpnon (beite v napaypago 3.3 twv
0bnyIwv xpnans tou Metpntn).
To oneio Sidtpnons tou aktvAou npénel va eivar kabaps,
EVIEAWS OTEYVO KAl XWPIS NNyés pGAuvons.
TonoBeTNOTE TN CUOKEUN BIATPNONS OPIKTA ENAvw OTO
Baktulo kal natiote to koupni. Miéate anakd m Bacn tou
HaktUAou péxpl va dSnpioupynBei pia atayéva aiparos.
MNpiv tonoBetoete tn otayéva aipa oto Chip, BeBaiwbeite
Ou éxel U(DCIIQIKD D’anﬂ Kai givai EI'IClpKOUS UEVESOUS Kai
oxfpatos otayévas (600 éva 6akpu) kai 6T ival apketd
HEYAAN WOTE va apnoel pikph NoootNta aijatos
(undAeippa) otnv €icobo tou kavaAiol. Mnv ni€zete 0
LE€pos diatpnons tou baktuAou oUTE va aphvete
otayéva tou aipatos va anwei ato HaktuAo.
TonoBetote apéows tn atayéva aipatos oto Chip, oe
€Nagn pe 10 Kavahl £10650U, Xwpis va AKOUUNMOETE TO
6aktulo oto Chip.
0 Metpntis Ba napael tov fxo pnin étav evionioe! 6t o
Gykos tou beiypatos eival enapkns Kai 1o oUpBoAo s
otayovas Ba otapatiael va avafooPnvel.
Metd o pnin, anopakpUvete anakd to 6aktuAé oas kai
NEPIPEVETE PEXPI va eppaviatel To anotéAeopa INR otnv
086vn.
Mnv ayyizete to Chip oUte va npoabécete nepioodtepo
aipa katd tn didpkeia s efétaons, Mnv Kouvdte tov
ME[DHIH oUte va tov Cl(DI'IC!E[E va nécel.

Kavahi e16660u

la va deite us NAApels obnyies, avatpégte ous obnyies
xprons nou cupnepiAapBavovtal pe tov Metpnt microlNR.

EPMHNEIA TQN ANOTEAEZIMATQN

Ta anoteAéopata eppavizovial aus povades Aiebvols
Opatonoinpévns Avaloyias (INR).

Ta anoteAéopara tou cuatpatos microlNR Bpiokovial
petagy tou 0,8 kai 8,0. EQv AdBete éva unore \eoHQ EKTOS TOU
gUpous pétpnaons, atnv 086vn Ba epgaviotei éva BéAos.

Edv epgaviotel €va privupa 0paAuatos, oUHBoUAEUTE(te v
napdypago «08nyos opaAudtwy» ous obnyies xprion tou
HETPNTA Kal akoAouBnate tis odnyies.

Edv AdBete pn npoBAendpevo anotéAeapa, enavardpete v
£€étaon ka PePaiwBeite 6T akohouBeite auotnpd ta Prpata
nou NepIExovtal Oe autés tis odnyies xpnaons.

Eav AdBete §avd pn npoPAendpevo anotéAecpa,
EMIKOIVWVAOTE KE Tov 1atpo f/kal diavopéa aas.

Ta anoteAéopara ivar pn npoBAendpeva dtav BgIGKOVIClI
£KTOS Tou Bepaneutikou eUpous h eav bev ouvadouv pe ta
oupntwpara Tou acBevous: aipoppayies, HAWNES, KAM.

BAOMONOMHEH

KaBe naptiba Chips éxel BaBpovounBei oe oxéan pe pia
naptida avagopds avBpwrivns avacuvbuacpévns
BpopBoniactivns cUp@wva pe T AieBvi Avagopd
B©popBonAactivns tou Maykéopiou Opyaviopou Yyeiast.
Autés o1 upés BaBpovopnons (ISI kar MNPT) kwbikonolodvial
oto wnwpévo Datamatrix kaBe Chlp microINR. Qs ek toUtou,
KaBe e€étaon BaBpovopeital autdpata kal pepovwpéva
e€aeipovtas onolovdnnote kivbuvo avBpwnivou AdBous.

MPOAIATPA®EX
® Ta Chips spias xpnons Npoopizovial yia pia xpnon povo.
® Eupos pérpnons: 0,8 - 8,0 INR.
® ‘Oykos Selypatos: Touhaxiotov 3pL.
® MepiBalovukeés ouvBnkes Aeitoupyias:
- Beppokpaaia: 15 °C - 35 °C.
- Méyiotn oxeukn uypaaia: 80%.
® H ouokeun eival katdMnAn pévo yia péoko aipa and
Tpixogibn ayyeia.

NMPO®YAAZEIXZ XPHIHZ

® Ano@UYETE T0 apedo NAIaKG Gws ni Tou Metpntn katd v
npayparonoinon s e§étaons.

® Edav n Bnkn tou Chlp €ival avoIxt, Kateatpapipévn i n

HepPpavn tou Chip éxel a‘pu\psesl napakahoUpe, anoppiyte

1o Chip kai XxpNGIHOMOINGTE éva Kavoupyio.

Ano@Uyete va ayyi€ete 1o Gvolypa tou Chip pe to 5axtuld

oas Kata my epappoyn tou deiypatos.

Mnv ayyizete to Chip katd t didpkeia s £6étaons oUte va

TonoBeteite ek véou aipa apou €xel Eekivioel n e§€taan.

H @appakoloyikin 6paon Twv avunnKUKWY Gappakwy ané

10 OT6Ha pnopef va tpononoinBef and dAa gdpuaka, kar ws

€K TOUTOU, NPENEI va NAipVeTe POVO Ta PAPHAKA Mou aas

€xouv auvmvovpatpnesi ano Tov 1atpo oas.

MEPIOPIZMOI XPHIHE

® Opiopéves aoBéveles Tou NNaros, ol diatapaxés Tou
BupeoeiboUs kal AMes nabnaels, kabBws Kai
oupnAnpwpata diatpopns i ol u)\)\aves ous S1atpoPIkEs
ouvnBeles pnopouv va ennpedoouy T Bepaneutikn 6paan
TWV PAPHAKWY aviaywviotwy s Brtapivns K kal ta
anotehéapata s INR.

Na pnv XpnoiHonoIEite ToV PETPNTA Yid va PETPACETE N
napakoAoUBNaETE TV avunnkukn katdotaon acbevv oe
Bepaneia pe vées avunnkukés Bepaneies ano to atépa
(pappaka pn aviaywviotés s Pitapivns K).

® H anédoon tou ouotipatos microlNR dev éxel anobeixtel
yia &efypara afatos pe Upés aipatokpitn ektés Tou e0pous
U 25% €ws 55%. Evas ClILJCl[OKpIInS €KTOS autoU Tou
£Upous evbéxetal va eNnpeacel ta anoteAéopata s
€getaons.

H ouokeun eival e§aipetikd euaiobntn ous avendpkeles
napayoviwy nigns nou e§aptwviar and t Breapivn K.

AANHAENIAPAZEIX

Ta napakdtw @appaka kar nadoloyies evbéxetal va
aMnAenidpouv pe to cuatnpa microlNR Kai va npokalégouv
€0@alpéves TIPES INR.

AkoAouBnate Tis cuoTdoels Mou Napéxovial yia kabe
nepinmwaon:

® Hnapivn: 1o ouotnpa dev beixvel va alnAenidpa
onpavtkd pe pn khaopatonoinpévn nnapivn (UFH) éws
0,2 U/mL, 1 pe nnapivn xapnAoU popiakoU Bapous
(LMWH) €ws 0,4 U/mL. Na ugnAOTEPES OUYKEVIPWOEIS
nnapivns, anaiteital n xpon eval\akukns peBodou.
Mpwrtoyevés kai beutepoyevés aviPwo@oAinidikd
oUvbpopo (Biaxutos epuBnpatwdns AUkos): n napoucia
avuQwoPoAIMISIKWY aviiowpdatwy (APA) B8a pnopoloe va
OXetigetal pe eapalpéva uwnAés tpés INR. H xprion pias
epyaatnpiakns peBodou pn euaiobntns ota APA cuviotdtal
av gival yvwaotn n undpxel unoyia napoucias APA.
E€etdoels in vitro Xwpis onpavtikés eNINtWoels:

- XohepuBpivn éws 55 mg/dL (340 pmol/L)

- TpiyAukepidia éws 3265 mg/dL (37 mmol/L)

- Aipoagaipivn €ws 600 mg/dL (93 mmol/L)

LYTKEKPIMENA AEAOMENA ANMOAOZHX
EZETAIHX

EuaigBnoia

H euaioBnoia oe napayovies nigns (11, V, VIl kai X) tou
ouotipatos microlNR éxel kaBopiatei pe Sokipés in vitro.
Epnopikd nAdopa pe EANEIPN O OUYKEKPINEVOUS
LELIOVWLIEVOUS NAPAYOVIES OUVBUAOTNKE HE KAVOVIKA
Seiypata aipatos ano S6Tes NPOKEILEVOU Va EXOUHE OEIPA
ano 6iakvoers kabe beiypatos aipatos pe EMeyn oe
OUYKEeKpPILEVO napdayova. Autd ta deiypata avaAiBnkav pe
16 naprides Chips kar 42 Metpntés. Ta anoteAéopata
napakdtw nivaka:

EuaioBnaia tou Mapdyovta microlNR:
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H GKpIBEIEl ou ouo‘mpmos microINR €xel unohoyiotei og
OX€an P Tov epyaotnpiakd avaiut nhgns ACL Elite PRO
(Instrumentation Laboratory (IL)), pe xpnon avudpaotnpiou
Recombiplastin 2G.

‘Eva beiypa pAeBikoU aipatos eAipBn and 227 acbeveis oe 3
blagopetika pépn o€ 6,1 apopd v epyactnpiakn LeBodo
Kai éva beiypa pe ﬁwutpncn daxtiou eAipBn yia v
EKTILNON pE XpNoN Tou ouoTtpatos microlNR.

Napakdatw avagépovtal ta anoteAéopata INR nou
e\neBnoav pe to alotnpa microlNR évavt autwy nou
eAngBnoav e to ovotnpa avapopds ACL Elite PRO:
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Avagopa INR

Edv 10 oUotnpa éxel xpnoiponoinBel owotd and

exknaibeupévo xpratn, Toukdxiotov ato 90% twv

NEPINTWOEWY T0 anotéAeapa tou ouatipatos microlNR Ba

gICKDEPSI oto péyioto +30% and v Tpn s Epyactnpiakns
OKIHINS.

AkpiBeia

0 ZuvieAeotns MetaBAntétntas (EM) unoAoyiotnke Bacel
&inAwy biadikaoiwv nou npaypatononénkav oe 227
unokeipeva (179 aoBeveis oe avunnkukn Bepaneia ané o
ot6}a, 48 PuoloAoyIka unokeilieva) o€ Tpia pépn. O péaos IM
o€ 6Aa ta unokeipeva ntav 4,9%.

KAOAPIEMOZ KAl ANOAYMANZIH

0 kaBapiopos kar n anoAdpavon tou petpnti microlNR eivar
oucIWwdN yia tn §ilaceAlion owaoTAs CUVTAPNONS Kal
A€rtoupyias tou ouatApatos microlNR Kal yia v anoguyn
s petaboons naboydvwv opyaviopwy nou petadidoviar
péow aipatos oe getacels NoAAWY acBevadv. Avatpé€te atis
obnyies xpnans tou petpnti microlNR yia Aentopepn
nepIypagn tou NpwtokoAou kabapiopoU kai anoAdpavons.
KaBapiote ka1 anoAupdvete tov petpnth microlNR npiv kai
HETA and kaBe acBevn.

LYMBOAA

, Jo%  «MIaTpnote o
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0123 ApiBuos
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n gugkeuaaia gival
KATEOTPAPMEVN»

“ouokeun in vitro”

(1). Emrponn pineipoyvwpsvwy tou 10Y yia t Pio i 1
‘EkBeon uupavm oKte. [evedn, Maykdopios Opyuvrauos szrus 1995
(M10Y oeipd texvikdv ekBéoewv apiBy. 889)
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